

SMT1096 KOSTA/STERNUM PLAK

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Kosta ve sternum ameliyatlarında kullanılacak şekilde tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Vidalı plaklar Grade 4 saf titanyumdan ve/veya Ti6AI4V Alaşımı (SınıF 5) titanyumdan imal edilmiş olmalıdır. Vidasız plaklar Ti6AI4V Alaşımı (SınıF 5) titanyumdan ve/veya Grade 4 saf titanyumdan imal edilmiş olmalıdır
3. Plak kalınlıkları en az 1.5 mm olmalıdır.
4. Tüm plaklar biyolojik ortamda non toksik olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Tüm plak yüzeylerinde çapak, ezik, çukur, keskin kenar ve köşeler, zımpara izi, çıkıntı ve son işlem artığı bulunmamalıdır.
6. Vidalı tiplerde, plak üzerinde yeterli vidalamayı sağlayacak şekilde farklı sayı ve aralıkta delik bulunmalıdır. (Düz, 4 delikli ve aralıklı, 6 delikli ve aralıklı, 8 delikli ve aralıklı, 10 delikli, 18 delikli, 24 delikli plak çeşitleri gibi). Vidasız plaklarda ise erkek ve dişi olarak iki parçadan oluşmalı ve ürün üzerindeki kilit mekanizması ile kapatılmalı ve/veya tek parça sıkıştırma prensibi ile bükülebilir özelikte olmalıdır.
7. Tüm plaklar biyo uyumlu olmalıdır.
8. Vidalı sistemlerde set içerisinde hazırda açılı plak bulunmalıdır. Tüm plaklar korozyona karşı dayanıklı olmalıdır.
9. Vidalı tiplerde, ucundaki bükey kısım en az 12 mm uzunluğunda olmalıdır.
10. Hafif yapıda olmalı ve cilt yüzeyinden hissedilir olmamalıdır.
11. Vidasız sistemlerde 2 ayrı parçadan oluşan tiplerde her iki ayrı parçayı birbirine sabitleyen kilit sistemine sahip olmalı ve kilit sistemi 5 mm aralığında ve birleşmenin ilk anında kilitlenebilmelidir.
12. Tüm plaklar röntgende görülebilmeli, CT ve MRI uyumlu olmalıdır.
13. Vidalı plaklar için istekliler sistem bütünlüğünün bozulmaması için (plak ve vidaların birbiriyle uyumlu olması için) “KOSTA/STERNUM PLAK VE KOSTA/STERNUM VİDA’’ şartnameleri göz önünde bulundurularak uyumlu teklif verilecektir. 

	Genel Hükümler:
	14. Katalog temin edilmelidir.
15. Plaklar ve uygulama sırasında kullanılacak gerekli cerrahi alet ve ekipmanlar ilgili kuruma eksiksiz olarak ameliyattan en az 1(bir) gün öncesinde teslim edilmelidir.
16. Ameliyat için firma setlerin kullanımı ve teknik konularda oluşabilecek problemlerin anında giderilmesi için eğitimli bir personelini vakada hazır bulunduracaktır.
17. Ürün ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalıdır.






