 SMT4051-İNTERBODY KAFES, LOMBER, RİGİD
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün, lomber bölgede, mekanik instabilitelerde, spondylolisthesis vakalarında, dejeneratif disk hastalıklarında omurgada füzyon oluşturmak amacıyla kullanılmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün, rigid özellikte olmalıdır. 
3. Ürün,
a. Titanyum,
b. PEEK,
c. Karbon,
d. Pure-Titanyum olmak üzere belirtilen alaşımların herhangi birinden olmalıdır.
4. Ürün,
a. TLİF, 
b. PLİF,
c. ALİF yaklaşımların herhangi birine uygun olmalıdır.
5. Ürün, muhtelif boy ve ölçü seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	6. Ürün BT ve MRI tetkiklerinde belirgin artefakt yapmamalıdır.
7. Ürün alerjik reaksiyona neden olmamalıdır.
8. [bookmark: _GoBack]Ürünün yerleştirme kolaylığı için PLİF veya TLİF ve yaklaşıma uygun olan kafeslerin disk mesafesine giriş kısmı eliptik olmalıdır.
9. Kafesin mesafede stabil durması için kranial ve kaudal yüzeylerinde dişleri olmalıdır. 
10. Kafesin skopi altında 3 boyutlu olarak disk mesafesine göre konumunu kesin olarak tespit edebilecek şekilde en az 3 (üç) adet markerı olmalıdır. Markerlar skopi altında rahat görünebilecek şekilde yeterli kalınlıkta ve radyoopasitede olmalıdır.

	Genel Hükümler:

	11. Ürün tek kullanımlık ve steril olmalıdır.
12. Ürün orijinal steril çift pakette veya sterilizasyonu sağlayabilecek uygun set içerisinde hazır olmalıdır.
13. Ürün ameliyatlarda kullanılmak üzere enstruman seti birlikte verilmelidir.
14. Sistemde kullanılan tüm ürünlerin üzerinde ölçüsel bilgiler (çap, boy ve firma) ve takibi sağlamak için kullanılan lot numarası yazılmalıdır. 
15. Biyomekanik ve biyouyumluluk testleri yapılmış olmalıdır.
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