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	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün; femur/tibia da kullanıma uygun olmalı, açık veya kapalı kırık fiksasyonu, psödoartroz, kaynama bozuklukları veya uzuv uzatma, uzun kemiklerin kemik taşıması durumlarında kullanılmaya uygun olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün, kanülsüz-invaziv olmayan şekilsel özellikte olmalıdır.
3. Ürün;
1. Çelik,
1. Titanyum,
1. CoCr,
1. Karbon, alaşımların herhangi birinden olmalıdır.
4. Ürün muhtelif çap ve boy ölçü seçeneklerinden herhangi birisi olmalıdır.
5. Ürünün proksimalinde ve distalinde muhtelif sayıda delikler olmalıdır.
6. Ürünün proksimalinde ve distalinde kullanılacak vidalar muhtelif ölçülerde olmalıdır.
7. Ürün, küçük bir iç mıknatıs ve dişli içermelidir.

	Teknik Özellikleri: 

	8. Ürünün proksimal ve distal bölümlerini hedef kemiğe yerleştirmek ve sabitlemek için geleneksel intramedüller cerrahi teknikler kullanılmalıdır.
9. Sistemde kullanılacak çivi ile vida birbiri ile uyumlu olmalıdır.
10. Sistemde kullanılacak torklu sıkıcı el aletleri konteynır içinde ameliyatta bulundurulmalıdır.
11. Hastaya ameliyattan sonra doktor tarafından programlanmış belirlenen aralıklarla implantın cilt üstünden herhangi bir cerrahi müdahaleye gerek bıraktırmayan manyetik uzatma cihazı ile çivinin uzatma veya kısaltmasını sağlamalıdır.

	Genel Hükümler:
	12.  Ürün tek kullanımlık steril çift paketlerde olmalıdır.
13.  Ürün orijinal ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalıdır.
14.  Ürünlerde CE belgesi olmalıdır.
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