SMT3873- HALO TRAKSİYON SİSTEMİ, EKSTERNAL TESPİT
	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün servikal bölgede kullanılmalıdır.
2. Ürün servikal kırıklarda servikal bölgeyi traksiyona almak için kullanılmalıdır.
3. Ürün hastayı hareket ettirmeden uygulanabilmelidir. 

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	4. Firma malzeme kullanımı için her set ile birlikte havalı delici matkap ve testereyi sağlamalıdır.
5. Ürün çelikten veya titanyumdan (ASTM F136 standartlarına uygun) olmalıdır.
6. Ürün CT ve MR uyumlu olmalıdır. 
7. Sistemde en az 5 adet titanyum kafatası vidası ve kilitleme vidası bulunmalıdır.
8. Sistemde en az 8 adet tork sınırlama kapağı ve en az bir adet disposable tork sürücü bulunmalıdır.
9. Başlığın üstünde en az 3 adet yerleştirme pedi ve vidası bulunmalıdır. 
10. Boyut başlığın ve yeleğin en az iki boyu olmalıdır.
11. Yelek kısmı pamuklu kumaş ve plastikten üretilmelidir.
12. Bu boylar en az 48 – 66 cm kafatası çaplı hastalara uygulanabilir olmalıdır.
13. Sistemin pediatrik hastalarda kullanıma uygun çeşitlilikte seçeneği olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	14. Tork sınırlama kapağı ile uygulamada tork sürücü ihtiyacını elimine etmelidir.
15. Ürün hastayı hareket ettirmeden posterior vidaların sıkılmasına izin vermelidir. 
16. Normal dışı anatomilerde farklı hizalanmalara ve pozisyonlara izin vermelidir.
17. Hizalama ve redüksiyon için kontrol edilebilir ayarları olmalıdır. 	
18. Dişli kilitleyiciler sabitliği sağlamalıdır.	
19. Sistem, uzayan süreç boyunca gözüne veya yüz sinirlerine zarar vermeden hastayı desteklemelidir. 	
20. Ameliyat süresince veya sonrasında müdahale edilmeden görüntülemeye izin vermelidir. 
21. Numaralı torasik boy ayarlayıcı ile sistem kolayca ayarlanabilmelidir.
22. Düşürülmüş yelek profili hastanın günlük aktivitelerini sürdürmesini daha az sınırlandıracak özellikte olmalıdır. 
23. Yeleğin gelişmiş hava sirkülasyonu, yıpranma veya nekroz riskini azaltacak özellikte olmalıdır. 	

	Genel Hükümler:

	24. Ürün tek kullanımlık, orijinal ambalajında, steril çift pakette veya sterilizasyonu sağlayabilecek uygun set içerisinde hazır olmalıdır.
25. Ürün enstruman seti ile birlikte teslim edilmelidir. Enstrümanlar ve implantlar aynı firma imalatı olmalıdır.
26. Sistemlerde kullanılan tüm ürünlerin üzerinde ölçüsel bilgiler (çap, boy ve firma) ve takibi sağlamak için kullanılan Lot numarası yazılmalıdır. 
27. Ürünün biyomekanik ve biyouyumlu olduğuna dair test raporları olmalıdır.
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