

SMT2286- BAĞ/TENDON/DOKU TAMİRİ TESPİT SİSTEMİ, TRANSFİKSASYON SİSTEMİ
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün, ön çapraz bağ rekonstrüksiyonunda, yumuşak doku (ST) ve kemikli (BTB) greftlerin femoral fiksasyonunda kullanılabilmek amacı ile tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Pinler;
a. Peek,
b. Biyokompozit,
c. Pla Türevleri,
d. Tcp-Plla,
e. Titanyum, bileşenlerinin herhangi birinden olmalıdır.
3. Pinler muhtelif boy ve çaplarda olmalıdır.

	
	4. Ürün, fiksasyon tamamlandığında iyileşmeyi hızlandırmak için 360⁰ kemik- doku temasına izin vermelidir.
5. Ürün, açık ve artroskopik ameliyatlarda kullanıma uygun olmalıdır.
6. Ürün paketi içinde 2 adet absorbable pin, 1 adet kilitli trokar ve 2 adet sleeve bulunmalıdır.
7. Sarf malzemelerinin kullanılabilmesi için gerekli olan set, aşağıdaki parçalardan oluşmalıdır.
a. BTB guide, sleevelerin yerleşimi ve pinlerin yerini hazırlamak için ve 2.7mm pinlere uygun dizayna sahip olmalıdır.
b. Pin insertion rod, pinlerin sleeve içinden suyun etkisiyle dışarı kayıp düşmesini engellemek amacıyla kullanılmalıdır. 
c. Mallet,
d. Sleeve removal tool sleevelerin çıkartılabilmesi için dizayn edilmiş olmalıdır.
e. Stepped trocar, long,
f. Stepped trocar, short,

	Teknik Özellikleri: 

	g. Femoral rod (9,10,11,12 mm olmalıdır) BTB Guide için tasarlanmış olmalı ve üzerinde aralıklı ölçülendirme yapılmış olmalıdır. Böylece tünel boyu ayarlanabilmelidir.
8. Malzeme ve set, aşağıda içeriği görülen ACL seti ile birlikte teslim edilmelidir;
a. Tibial guide,derecelendirilmiş olmalı,uç kısmı, rotasyonu engellemek amacıyla çift dişli olmalı ve kılavuz telin yerleştirildiği bölüm kilitlenebilir özellikte olmalıdır.
b. Calibrated passing pin, trocar tip seçenekleri olmalıdır.
c. Tibial reamer set, muhtelif ölçülerde ve farklı adetlerde olmalı, uç kısımları uzun ve üç kesici kenara sahip olmalıdır.
d. Femoral guide set,farklı adetlerde olmalıdır. Gövde kısmı ölçülebilmesi için kalibrelenmiş olmalıdır.Uç kısmı, kemiğe tutunabilmesi amacıyla diken şeklinde olmalıdır.
e. [bookmark: _GoBack]Femoral reamer set, muhtelif ölçülerde farklı adetlerde olmalı ve uç kısımları topuz şeklinde ve keskin yivli olmalıdır.
9. Nitinol Guidewire,
10. Kanüllü Hex Driver,
11.  Setin içinde açılan tünelin genişletilmesi ve duvarın düzeltilmesi amacıyla tünel genişletici sistem de bulunmalıdır. Bu sistem;
a. Muhtelif ölçülerde farklı adetlerde olmalıdır.
b. Tünel genişleticiler, kullanım kolaylığı sağlaması açısından T handle dizaynına sahip olmalıdır.

	Genel Hükümler:
	12. Ürün, tek kullanımlık, steril çift pakette veya sterilizasyonu sağlayabilecek uygun set içerisinde hazır olmalıdır.
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