

[bookmark: _GoBack]SMT3591- EKSTERNAL FİKSASYON, TEK PLANLI FİKSATÖR, OYNAR GÖVDELİ FİKSATÖR
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün; travma ve rekonstrüksiyon ameliyatlarının, kırık fiksasyonu, psödoartroz, kaynama bozuklukları veya uzuv uzatma, uzun kemiklerin kemik taşıması durumlarında kullanılmaya uygun olmalıdır.
2. Sistem farklı geometrik planlardaki kemik deformitelerinin veya kırıklarının üç boyutlu olarak düzeltilmesini sağlayabilecek bir dizayna sahip olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	3. Ürün;
a. Çelik,
b. Titanyum/Kompozit/Karbon/Alüminyum, alaşımların herhangi birinden üretilmiş olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	4. Sistem tamamen modüler olmalı, ilave modüller sayesinde çeşitli uygulamalar ve açısal, rotasyonel ve transrotasyonel düzeltme yapabilmelidir.
5. Fiksatörün ana gövdesi;
· Fiksatör hareketli bir gövde/eklem yapısına sahip olmalı ve varus/valgus, anterior/posterior, medial/lateral translasyon ve rotasyon yapabilmelidir.
· Fiksatör ana gövdesi kendi ekseni etrafında 360 derece dönebilmelidir. Bütün eklemler dişli kilitleme sistemine sahip olmalıdır ve kilitleme sonrası kayma/atma riski taşımamalıdır.
6. Sistemdeki bileşenler birbiri ile uyumlu olmalıdır.

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