T.C.
ANTALYA VALIGI
L SAGLIK MUDURLUGU
Manavgat Devlet Hastanesi

SAYL: 98177073 /934.01 ~ \SW‘

KONU: 35 GRUP 566 ORTOPEDI SARF MALZEME ALIMI 27/12/2019
SAYIN...ccoiirmnvinnrensirieniineennsens
Hastanemizin ihtiyaci olan agagida cinsi ve miktan yazan malhizmet/yapim igi 4734 sayili KIK'in 22/ £ (Dogrudan Temin) yontemi ile satm alinacaktir.
Firmaniz tarafindan temini mimkiin ise | 03/0172020 J saat 12:00 |’a kadar hastanemiz satnalma birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yapilmasm rica ederim. . )
DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

1- Teklif edilen fiyat KDV HARIC TL olarak belirtilecektir.

2- Teklife esas malzemelerin kalite ve markas: ile teslim middeti agikga belirtilecektir.

3- Taahhiit edilen siire igerisinde malzeme/hizmet/yapim isinin teslim edilmemesi halinde ilgili firmadan bir defaya mahsus olmak iizere 3 ay siire ile teklif alinmayacak, bu haline
tekerriir etmesi halinde 4734 sayilhi K.1. K hiikiimleri uygulanacaktir.

4- thaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat kangtiranlann tespit edilmesi halinde yine 4734 sayilt K.1K ’in ilgili hikiimleri uygulanacaktir.

s Teslimatta, teklife davet mektubunda belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer, muadili vb. ifadelerle teslim etmeye yeltenenlerin
testimleri kabul edilmeyecek ve bir dahaki ihale igin teklife davet mektubu gonderilmeyecektir.

6- Bu mektupla birden fazla igin teklife davet mektubu gonderilmig ise her kalem igin teklif fiyat yazilacak, eksik teklifler degerlendirilmeyecek,

7- Teklif veren firma biitiin bu artlan aynen kabul etmis sayilacaktir

8 Malzeme/hizmet/yapim isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Kamu Hastaneleri Biriligi Muhase Birimi tarafindan

yapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikigikligs sdz konusu olursa yil igerisinde 8demesi yapilacaktir.
9- Dogrudan temin usulu alim yapilacak olan ahmimiz Gruplar Toplam Bedel iizerinden degerlendirme yapilacaktir.
10-  Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 03/01/2020 tarihinde saat 12:00 a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa,
m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir.
- ALIMLA iLGIiLi OLARAK SOZLESME iIMZALANACAK OLUP SOZLESME GIDERLERI Y/ CIYE AITTIR.
~ /
SUT KODU /
TEKNIK MARKA /MODEL / U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI | BiRiMi | SARTNAME KODU BIRIM _FiYAT| TOPLAM FiYAT
1.GRUP |[TRAVMA GRUBU MALZEMELERI
ALT EX.TR.EMiTE KIRIKLARI iCiN TITANYUM
I.LKISIM [KiLiTLi VIDALI PLAKLAR
1 ANATOMIK DIiSTAL FiBULA PLAK 15 ADET TV1930
2 ANATOMIK DISTAL TiBiA MEDIAL PLAK 10 ADET TV1790
3 ANATOMIK DIiSTAL TiBiA LATERAL PLAK 5 ADET TV1770
4 ANATOMIiK KALKANEUS PLAK 3 ADET TV1530
5 TiBiA SAFT PLAK 10 ADET TV1670
6 FEMUR SAFT PLAK 10 ADET TV1690
7 ANATOMIK DISTAL FEMUR PLAK 10 ADET TV1710
8 ANATOMIK PROXIMAL TiBiA MEDIAL PLAK 10 ADET TV1810
9 ANATOMIK PROXIMAL TiBiA LATERAL PLAK 10 ADET TV1810
10 ANATOMIK PROXIMAL FEMUR PLAK 5 ADET TV1730
11 |KILITLI DHS/DCS PLAK 5 ADET TV2670
UST EXTREMITE KiRIKLARI iCIN TITANYUM
2.KISIM |KiLITLi VIDALI PLAKLAR
1 PROXIMAL HUMERUS KIiLiTLi PLAK 15 ADET TV1750
2 HUMERUS SAFT KiLITLI PLAK 15 ADET TV1490
3 KLAVIKULA HOOK PLAK 5 ADET TV1650
4 KLAVIKULA DIiSTAL -S PLAK 10 ADET TV1550
TITANYUM KILITLi ANATOMIK DiSTAL HUMERUS
5 LATERAL PLAK 15 ADET TV2450
TITANYUM KILITLI ANATOMIK DISTAL HUMERUS
6 MEDIAL PLAK 15 ADET TV2450
7 TITANYUM KILiTLi OLECRANON PLAK 10 ADET TV1570
8 TITANYUM KIiLIiTLi 1/3 TUBULER PLAK 20 ADET TV1610
9 TITANYUM KIiLiTLi ON KOL SAFT PLAK 20 ADET TV1490
10 (TITANYUM KILITLi DISTAL RADIUS VOLAR PLAK 15 ADET TV1450




3.KISIM

KUCUK KEMIK VE KUCUK EKLEM KIRIKLARI
iCIN MINi PLAK VIDALAR

TITANYUM KILITLi MiNI PLAK 1,5MM-2,0MM-

1 2,4MM-2,7MM 50 ADET TV1330
TITANYUM KILITLi MiNi VIDA 1,5MM-2,0MM-
2 2,4MM-2,7MM 300 ADET TV1150
TITANYUM KILIiTSiZ MINi VIDA 1,5MM-2,0MM-
3 2,4MM-2,7MM 100 ADET TV1010
4 TITANYUM KANULLU BASSIZ ViDA 1,54,5MM 50 ADET TV2890
5 TITANYUM KANULLU BASSIZ ViDA 4,6-8,0MM 50 ADET TV2910
2.GRUP |INTRAMEDULER Civi GRUBU
LKISIM |PROXIMAL FEMUR INTRAMEDULLAR CiVi 3 ADET TV5340
1 PROXIMAL KILITLEME ViDASI 5 ADET TV5470
2 DISTAL KiLITLEME ViDASI 5 ADET TV5500
3 END CUP 5 ADET TV5380
2.KISIM |[FEMUR TiTANYUM INTRAMEDULLAR CiVi 3 ADET TV5300
1 PROXIMAL KiLITLEME ViDASI 5 ADET TV5460
2 DIiSTAL KiLITLEME ViDASI 5 ADET TV5500
3 END CUP 5 ADET TV5380
3.KISIM |TIBiA TITANYUM INTRAMEDULLAR Civi 3 ADET TV5240
1 PROXIMAL KILITLEME VIDASI 5 ADET TV5460
2 DIiSTAL KiLITLEME ViDASI 5 ADET TV5500
3 END CUP 5 ADET TV5380
TITANYUM KILITL VIDALI PLAKLAR iciN
4.KISIM |KULLANILAN TUM VIDALAR
1 TITANYUM KILITLi KORTIKAL ViDA 3,5MM 500 ADET TV1170
2 TITANYUM KILITLI KORTIKAL VIDA 5,0MM 300 ADET TV1190
3 TITANYUM KILITSiZ KORTIKAL ViDA 3,5MM 250 ADET TV1030
4 TITANYUM KiLITSiZ KORTIKAL ViDA 4,5MM 200 ADET TV1050
TITANYUM KILITLi KORTIKAL VIDA 2,4MM-
5 2,7MM 50 ADET TV1150
6 TITANYUM KILITSIZ KORTIKAL ViDA 2,7MM 50 ADET TV1010
7 TITANYUM KILITLi KANULLU ViDA 3,5MM 30 ADET TV2990
8 TITANYUM KiLITSiZ KANULLU ViDA 3,5MM 30 ADET TV2930
9 TIiTANYUM KILIiTLi KANULLU ViDA 5.0MM 30 ADET TV3010
10  |TITANYUM KiLITLi KANUGLLU ViDA 6,5-7,3 20 ADET TV3010
11 TiTANYUM KIiLiTSiZ KANULLU ViDA 4,5MM 30 ADET TV2930
12 TITANYUM KILITSIZ KANULLU ViDA 6,5MM 30 ADET TV2950
13 TITANYUM KIiLITSIZ SPONGIOZ ViDA 4,5-6,5MM 30 ADET TV1130
14 [TITANYUM KIiLiTLi SPONGIOZ VIDA 50 ADET TV1210
15 |DHS/DCS LAG VIDA 5 ADET TV2830
S.KISIM |KABLO PLAK SISTEMLERI
1 KABLO PLAK 20 ADET TV3050
2 KABLO DOMINO 50 ADET TV5750
3 Cable Clamp Titanyum 50 ADET TV3030
4 Cable Clamp Vida Titanyum 50 ADET TV3090
5 Kablo Co-Cr ©2.0mm 700mm 50 ADEY TVS770
CE)K"EKSENLi EKSTERNAL FiKSATOR SETI
TUBULER-COK EKSENLi EKSTERNAL FIKSATOR
SETI, HIiBIT -TEK PLANLI EKSTERNAL FIKSATOR
SETI ,UZUN KEMIK, STANDART (TUM
6.KISIM |KOMPONENTLER DAHIL)
COK EKSENLI EKSTERNAL FIKSATOR SETI
HIBRIT(FIKSATORU OLUSTURAN TUM PAKET KODU
t KOMPONENTLER DAHIL) s SET TV3112
COK EKSENL{ FIKSATOR SETi TUBULER
(FIKSATORU OLUSTURAN TUM KOMPONENTLER PAKET KODU
2 DAHIL) 5 SET TV3113
TEK PLANLI EKSTERNAL FiKSATOR SETi UZUN
KEMIK (FIKSATORU OLUSTURAN TUM PAKET KODU
3 KOMPONENTLER DAHiL) 5 SET TV3116
4 BAGLANTI CUBUGU 40 ADET TV3720
5 OTOMATIK GECMELI TUP-VIDA KLEMPI 40 ADET TV3590
6 KORTIKAL/SELF DRILLING/SELF TAPPPING 40 ADET TV5120




7.KISIM

3,5MM VE 5,0 MM ANCHOR-ELASTIK NAIiL-
ARTRODEZ PLAK GRUBU

GUCLENDIRILMI$ SUTURLU iGNELi ANCHOR

1 3,5MM VE ALTI 5 ADET AE1250
GI'JCLENDiFiLM.iS SUTURLU iGNELI ANCHOR
2 3,6MM VE UZERI 5 ADET AE1260
3 ELASTIK NAIL 5 ADET TV5200
4 ARDRODEZ PLAK 5 ADET TV2470
5 KIiLiITLEME ViDASI 30 ADET TV2990
6 KIiLITLEME ViDAS! 15 ADET TV1150
7 KIiLITLEME VIDASI 15 ADET TV2930
3.GRUP |BiPOLAR KALCA PROTEZi GRUBU
1. KISIM [CIMENTOLU BIPOLAR KALCA PROTEZI
1 CiMENTOLU FEMORAL STEM 10 ADET AP1970
2 BiPOLAR CUP 10 ADET AP1880
3 FEMORAL HEAD 10 ADET AP1750
4 DIiSTAL CENTRALIZER 10 ADET AP2210
5 BONE PLUG 10 ADET AP2200
2. KISIM |CIMENTOSUZ BiPOLAR KALCA PROTEZI
1 CIMENTOSUZ FEMORAL STEM 10 ADET AP2050
2 CIMENTOSUZ FEMORAL STEM 10 ADET AP2100
3 BiPOLAR CUP 10 ADET AP1880
4 FEMORAL HEAD 10 ADET AP1750
MEMBRAN-GREFT-ERIYEBILEN PIN VE ViDA
4. GRUP |GRUBU
1 HEMOSTATIK MEMBRAN 200 ADET SG1170
2 ERIYVEBILEN PIiN 200 ADET TV5680
3 ERIYEBILEN ViDA 200 ADET TV1080
4 ERIYEBILEN ViDA 50 ADET TV1090
5 KOLLAJEN JEL 150 ADET HG1150
6 GREFT 10 CC 50 ADET $G1140
5.GRUP _|ANTIBiYOTIiKLIi CIMENTO VE YIKAMA GRUBU
1 ANTIBiYOTIKLI CIMENTO 100 ADET AP3180
2 YIKAMA KiTi 100 ADET AP3150
6.GRUP |RF PROBU GRUBU
1 RF PROBU 300 ADET P803190
7.GRUP |BAG KESEN-BAG KORUYAN DiZ PROTEZIi GRUBU 1
1 BAG KESEN FEM KOMP.CIMENTOLU 75 ADET AP2230
2 TiBIAL KOMP.SABIT CIMENTOLU 75 ADET AP2800
3 TIBIAL INSERT SABIT BAG KESEN 75 ADET AP2580
8.GRUP |TOTAL KALCA PROTEZiI GRUBU 1
1 CIMENTOSUZ FEMROAL STEM 10 ADET AP2050
2 CiMENTOSUZ FEMROAL STEM 10 ADET AP2080
3 ACETABULAR CUP CIMENTOSUZ 10 ADET AP1520
ACETABULAR CUP CIMENTOSUZ CiFT
4 KAPLAMALI 10 ADET AP1490
5 ACETABULAR LINER DELTA SERAMIK 5 ADET AP1650
6 ACETABULAR LiNER ACILI-ACISIZ POLIETILEN 10 ADET AP1600
7 ACETABULAR LINER ACILI-ACISIZ 10 ADET AP1590
8 FEMORAL BAS 36 MM UZERI 10 ADET AP1830
9 FEMORAL BAS 36 MM VE UZERI 10 ADET AP1860
10 [FEMORAL BAS 28 MM 10 ADET AP1750
11 |[SERAMIK BAS 28 MM 5 ADET AP1730
12 [SERAMIK BAS 36 MM 5 ADET AP1840
13 [FEMORAL BAS SERAMIK-METAL 10 ADET AP1770
14 |[FEMORAL BAS 32 MM (ZERI 10 ADET AP1820
15 |FEMORAL BAS 32 MM UZERI 10 ADET AP1800
16 JACETABULAR ViDA TUM BOYLAR 30 ADET AP1670




9.GRUP |BAG KESEN-BAG KORUYAN DiZ PROTEZi GRUBU 2
1 BAG KESEN FEM KOMP.CIMENTOLU 10 ADET AP2230
2 TiBiAL KOMP.SABIT CIMENTOLU 20 ADET AP2660
3 TIBIAL INSERT SABIT BAG KESEN 10 ADET AP2450
4 BAG KORUYAN FEM KOMP.CIMENTOLU 10 ADET AP2300
5 TIBIAL INSERT SABIT BAG KORUYAN 10 ADET AP2490

10.GRUP [TOTAL KALCA PROTEZI GRUBU 2
1 CIMENTOSUZ STEM 5 ADET AP2050
2 CIMENTOSUZ MODULAR STEM 5 ADET AP2170
3 MODULER HEAD 5 ADET AP1750
4 MODULAR SERAMIK HEAD 3 ADET AP1730
5 MODULAR 32 MM SERAMIK HEAD 3 ADET AP1780
6 MODULAR 32 MM SERAMIK HEAD 3 ADET AP1840
7 ACETABULAR CUP 5 ADET AP1490
8 POLIETILEN LINER 5 ADET AP1610
9 SERAMIK LIiNER 3 ADET AP1650
10 [ACETABULAR ViDA TUM BOYLAR 20 ADET AP1670

11.GRUP [ATROSKOPiI GRUBU

ON CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYON MALZEME

1.KISIM |[TAMIR SETI 50 SET AE0920
1 CIFT SUTURLU LIFT FIXATION IMPLANT 50 ADET AE1070
2 FEMORAL FiXATION (BUTTON) iIMPLANT 50 ADET AE1090
3 BIO INTERFERENCE SCREW 50 ADET AE1650
4 INTERFERENCE ViDAS PEEK+KARBONFIBER 50 ADET AE1621
5 DiSLi TENDON ZIMBASI 50 ADET AE1030
6 PEEK INTERFERENCE SCREW 50 ADET AE1620
7 TROKAR TIP GUIDE PIN 50 ADET AE2310
8 FLEXIBLE GUIDE PIN 50 ADET AE2320
9 LIGAMENT STAPLE 50 ADET AE1030
10 |PEEK KAFES-GiRiSiM ViDASI 50 ADET AE1620
11 SUTUR GECIRICI NITINOL TEL 50 ADET AE2300
12 [BURR UCU 50 ADET AE2440
13 [SHAVER UCU 50 ADET AE2340

ORTHOLOX ACL/PCL pig;AMl-:NTOPLASTi -

14 |KIKIRDAK -STAPLE-NIiTINOL TEL 1 MM x 12 MM 50 ADET AE2160
15 |RF PROBU 50 ADET AE2410

2.KISIM |ROTATOR KILIF ONARIMI MALZEME SETi 100 SET AE0980
1 TITANYUM VIDALI ANCHOR 200 ADET AE1260
2 PEEK VIDALI SUTUR ANCHOR 200 ADET AE1200
3 TITANYUM SUTUR ANKOR 200 ADET AE1140
4 GUCLENDIRILMI$ SUTURLU iP ANCHOR 200 ADET AE1270
5 GUCLENDIRILMIS SUTURL{ PEEK ANKOR 5.0 MM 200 ADET AE1200
6 GUCLENDIRILMIS SUTURLU PEEK ANKOR 3.5 MM 200 ADET AE1190
7 DUGUMSUZ PEEK+PEEK ANKOR 3.5 MM 200 ADET AE1451
8 DUGUMSUZ PEEK+TITANYUM ANKOR 3.5MM 200 ADET AE1530
9 DUGUMSUZ PEEK+TITANYUM ANKOR 5.0 MM 200 ADET AE1540
10 [DUGUMSUZ PEEK ANCHOR 200 ADET AE1452
11 SUTUR GECIRICi NITIONAL iGNE 100 ADET AE2300
12 GUCLENDIRILMIS FiBER SUTUR 200 ADET AE2220
13 |ARTROSKOPIK PUMP SET 100 ADET AE1000
14 [TEK KULLANIMLIK KANUL 200 ADET AE1020
15 |RF PROBU 100 ADET AE2410
16  |STERIL TITANYUM OMUZ DUGME PLAGI 200 ADET AE1050

3. KISIM [BANKART ONARIM MALZEME SETi 30 SET AE0970
1 TIiTANYUM VIDALI ANCHOR 60 ADET AE1250
2 TITANYUM SUTUR ANKOR 60 ADET AE1140
3 GUCLENDIRILMI$ SUTURLU iP ANCHOR 60 ADET AE1270




4 GUCLENDIRILMI$ SUTURLU PEEK ANKOR 5.0 MM 60 ADET AE1200
5 GUCLENDIRILMI$ SUTURLU PEEK ANKOR 3.5 MM 60 ADET AE1190
6 DUGUMSUZ PEEK+TITANYUM ANKOR 3.5MM 60 ADET AE1530
7 DUGUMSUZ PEEK+TITANYUM ANKOR 5.0 MM 60 ADET AE1540
8 DUGUMSUZ PEEK ANCHOR 60 ADET AE1451
9 ARTROSKOPIK PUMP SET 30 ADET AE1000
10 |TEK KULLANIMLIK KANUL 60 ADET AE1020
11 [BURR UCU 30 ADET AE2440
12 [SHAVER UCU 30 ADET AE2340
13 {RF PROBU 30 ADET AE2410
4,KISIM |SLAP ONARIM MALZEME SETi 100 SET AE0960
1 TITANYUM VIiDALI ANCHOR 200 ADET AE1250
2 TITANYUM SUTUR ANKOR 200 ADET AE1140
3 GUCLENDIRILMIS SUTURLD iP ANCHOR 200 ADET AE1270
4 DUGUMSUZ PEEK ANCHOR 200 ADET AE1451
5 ARTROSKOPIK PUMP SET 100 ADET AE1000
6 BURR UCU 30 ADET AE2440
7 SHAVER UCU 30 ADET AE2340
8 TEK KULLANIMLIK KANUL 200 ADET AE1020
9 RF PROBU 100 ADET AE2410
- . PAKET
5.KISIM |MENISKUS ONARIMI MALZEME SETi 10 SET | KODU:AE0900
1 MENISKUS TAMIR SISTEMi CIFT iGNELI 20 ADET AE2100
AC TAMIRI CiFT DUGME iIMPLANT ASANSOR
6.KISIM |SISTEMLER{
1 CIFT DUGME iMPLANTI 10 ADET AE1140
2 GREFT PASSING PIN 10 ADET AE2310
12. GRUP[ALT VE UST EKSTREMITE GRUBU
ALT VE.i'IST EK.STREMiT'E iCIN TITANYUM
1. KISIM |KILiTLi KOMBI DELIiKLi PLAKLAR
1 TITANYUM KILITLi GENiIS KOMPRESYON PLAK 5 ADET TV1690
2 TITANYUM KiLiTLi DAR KOMPRESYON PLAK 5 ADET TV1670
3 TiTANYUM KiLiTLi FEMUR PROXIMAL PLAK 3 ADET TV1730
4 TITANYUM KILIiTLi FEMUR DISTAL PLAK 5 ADET TVI710
TiTANYUM KILITLI TiBiA PROXIMAL LATERAL-
5 MEDIAL PLAK 5 ADET TV1810
6 TITANYUM KIiLIiTLi TiBiA DISTAL MEDIAL PLAK 5 ADET TV1790
7 TITANYUM KIiLIiTLi TiBiA DISTAL LATERAL PLAK 5 ADET TV1770
8 TITANYUM KILITLi DISTAL FiBULA PLAK 20 ADET TV1930
9 TITANYUM KiLiTLIi KALKANEUS PLAK 2 ADET TV1530
10 |TITANYUM KiLiTLi DHS-DCS PLAK 2 ADET TV2670
11 TITANYUM LAG ViDA 2 ADET TV2830
12 |TITANYUM LAG ViDA KOMPRESYON VIDASI 2 ADET TV2790
13 |TITANYUM KiLiTLi THIN NARROW PLAK 10 ADET TV1490
14 [TITANYUM KIiLIiTLi 1/3 TOBULER PLAK 10 ADET TV1610
15 |TITANYUM KILITLI DISTAL RADIUS VOLAR PLAK 20 ADET TV1450
16 |TITANYUM KIiLiTLi HUMERUS PROKSIMAL PLAK 10 ADET TV1750
17 |TITANYUM KiLiTLi OLEKRANON PLAK 5 ADET TV1570
18 [TITANYUM KIiLiTLi KLAVIKULA PLAK 5 ADET TV1550
TITANYUM KiLiTLi HUMERUS DiSTAL PLAK
19  |MEDIAL-LATERAL 2 ADET TV1950
20 {TITYANYUM KIiLIiTLi SEMITUBULER PLAK 5 ADET TV2410
21 |TITANYUM KILIiTLI MiNi PLAK 1,0-3,0MM ARASI 20 ADET TV1330
22 TITANYUM KIiLITLI HALLUKS VALGUS PLAK 2 ADET TV1350
23 [TITANYUM KIiLiTLi ARTRODEZ PLAK 2 ADET TV2470




ALT VE UST EKSTREMITE KiLITLi-KiLiTSiZ-

2. KISIM | KANULLU-KANULSUZ VIDALAR
TITANYUM KIiLIiTLi KORTIKAL ViDA 1,0-3,0MM
1 ARASI 100 ADET TV1150
TITANYUM KIiLiTLi KORTIKAL ViDA 3,1-3,9MM
2 ARASI 250 ADET TV1170
TITANYUM KiLiTLi KORTIKAL ViDA 4,0MM VE
3 UZERI 250 ADET TV1190
TITANYUM KiLIiTSiZ KORTIiKAL VIDA 1,0-3,0MM
4 ARASI 50 ADET TV1010
TITANYUM KiLiTSiZ KORTIKAL ViDA 3,1-3,5MM
5 ARASI 60 ADET TV1030
TITANYUM KIiLITSiZ KORTIKAL ViDA 4,0MM VE
6 UZERI 60 ADET TV1050
TITANYUM KILIiTSiZ MALLEOLAR VIDA TUM
7 BOYLAR 20 ADET TV1070
TITANYUM KiLiTLi KANULLU ViDA 2,0-4,9MM
8 ARASI 50 ADET TV2990
TITANYUM KiLiTLi KANULLU ViDA 5,0-8,0MM
9 ARASI 50 ADET TV3010
TITANYUM KiLITSIZ KANULLU ViDA 2,0-4,9MM
10 ARASI 50 ADET TV2930
TITANYUM KiLITSIZ KANULL{ ViDA 5,0-8,0MM
1 ARASI 50 ADET TV2950
TITANYUM KANULLU BASSIZ KOMPRESYON
12 |VIDASI 1,5-4,5MM ARASI 20 ADET TV2890
TITANYUM KANULLU BASSIZ KOMPRESYON
13 |VIDASI 4,6-8,0MM ARASI 10 ADET TV2910
14 [BiO EMILEBILIR/BiO COZUNUR KANULLU ViDA 25 ADET TV1080
15 [BiO EMILEBILIR/BiO COZUNUR KANULSUZ VIDA 25 ADET TV1090
16 BIO-ABSORBE-PLDL PiN YIVLI/YiVSIZ 25 ADET TV5680
17 |YiVLI ERIYEBILEN KEMIiK TIKACI 40 ADET TV1080
18 |SENTETIK KEMiK GREFT 10CC 20 ADET $G1140
19 KOLLOJEN MATRIKS 50 ADET $G1140
20 |ENJEKTE EDILEBILEN MATRIKS 50 ADET SG1140
EL-BILEK/FEMUR/TiBiA/PARMAK EXTERNAL
13. GRUP [FIKSATOR
TEK PLANLI EKSTERNAL FiKSATOR SETi, UZUN
KEMIK, STANDART
(FIKSATORU OLUSTURAN TUM KOMPONENTLER
1.KISIM |[DAHIL) 15 SET TV3116
/A |RADIOLUCENT EL BIiLEK FiKSATOR{ 5 ADET TV4970
1/B_ |HUMERUS-TiBiA-FEMUR EXTERNAL FiKSATOR 3 ADET TV4930
1/C  [SCHANZ Civisi TUM BOYLAR 40 ADET TVS120
COK EKSENLI EKSTERNAL FiKSATOR SETI,
TUBULER
(FIKSATORU OLUSTURAN TUM KOMPONENTLER
2.KISIM |DAHIL) 5 SET TV3113
2/A  |KARBON ROD 15 ADET TV3720
2B |ROD BAGLANTI KELEPCE 10 ADET TV3570
2/C  |SCHANZ ROD BAGLANTI KELEPCE 20 ADET TV3510
2/D  |SCHANZ Civisi TUM BOYLAR 20 ADET TV5120
COK EKSENLi EKSTERNAL FiKSATOR SETI,
HIBRIT (FIKSATORU OLUSTURAN TUM
3. KISIM | KOMPONENTLER DAHIL) 3 SET TV3112
3/A _ |HIBRIT-FIKSATOR STANDARD 3 ADET TV4930
3/B_ |HIBRIT-EL BILEK FIKSATOR 3 ADET TV4970
3/C  |HIBRIT-HALKA 2/3,1/2 MM 6 ADET TV3210
3/D  |HIBRIiT-PIN TO ROD CLAMP 12 ADET TV3510
3/E |HiBRIT-BAGLANTI ROD ,KARBON 6 ADET TV3720
3/F |{HIiBRIT-TEL TUTUCU KLEMP 12 ADET TV3300
3/G__ |HIBRIT-TEL @ 2mm 8 ADET TV5600
3/H  |HIBRIT-SANZ VIDASI @ 6x130mm 12 ADET TV5120
3N HiBRIT-DESTEKLEYICi BAR 3 ADET TV3350




3/i  |HIBRIT-BAR BAGLANTI KLEMP 6 ADET TV3330
3/  |HIBRIT-HALKA/BAR BAGLANTI KLEMP 50mm 3 ADET TV3250
TITANYUM }(iLiTLj KOMPRESYON OZELLIKLI
14.GRUP [INTRAMEDULER CIVILER
1 TITANYUM KIiLiTLi KOMPRESIF FEMUR Civi 5 ADET TV5300
2 TiTANYUM FEMUR KiLITLEME ViDASI 20 ADET TV5500
3 TITANYUM FEMUR KOMPRESYON VIDASI 5 ADET TV5380
4 TiTANYUM FEMUR TEPE ViDASI 5 ADET TV5380
5 TITANYUM KiLiTLi KOMPRESIF TiBiA Civi 10 ADET TV5240
6 TITANYUM TiBiA KiLITLEME VIDASI 40 ADET TV5500
7 TITANYUM TiBiA KOMPRESYON VIDASI 10 ADET TV5380
8 TITANYUM TiBiA TEPE ViDASI 10 ADET TV5380
9 |TITANYUM KILITLI KOMPRESIF HUMERUS Civi 3 ADET TV5260
10 ITITANYUM HUMERUS KiLITLEME ViDASI] 12 ADET TV5500
11 [TITANYUM HUMERUS KOMPRESYON ViDASI 3 ADET TV5380
12 [TITANYUM HUMERUS TEPE ViDASI 3 ADET TV5380
13 |TITANYUM KIiLiTLi PFN CiVi 5 ADET TV5340
14 [TITANYUM PFN KOMPRESYON LAG ViDA 5 ADET TV5470
15 |TITANYUM PFN KiLITLEME ViDASI 10 ADET TV5500
16 |TITANYUM PFN TEPE ViDASI 5 ADET TV5380
17 TITANYUM ELASTIK Civi 10 ADET TV5200
18 [TITANYUM ELASTIK KiLiT TEPE VIDASI 10 ADET TV5360
KABLO-KABLO PLAGI-ELASTIK POLIMER
15. GRUP|SERKLAJ BANDI
KABLO COCR/TITANYUM,KILITLEME BLOGU
1 DAHIL 20 ADET TV5770
2 KABLOQ iCiN DUZ PLAK 2 ADET AP3940
3 TROKANTER DESTEKLI GRiP PLAK 1 ADET AP4010
4 TITANYUM PROXIMAL FEMUR KANCALI PLAK 5 ADET TV2690
5 ELASTiK POLIMER SERKLAJ PLAK 2 ADET TV3050
6 ELASTIK POLIMER SERKLAJ BANDI 20 ADET TV5750
7 KILITLI ATACMAN BAGLANTI ViDASI 20 ADET TV3090
8 ELASTIK POLIMER DUGME iMPLAT 20 ADET TV3030
9 KABLO PLAK KIiLIiTLi viDA 10 ADET TV3110
16. GRUP|TOTAL DiZ PROTEZLERI
MR GUVENLi KOSULLU BAG KESEN TOTAL DizZ
1. KISIM [PROTEZI
1 BAG KESEN (PC) FEMORAL KOMPONENT 20 ADET AP2230
2 TIBIAL KOMPONENT 20 ADET AP2800
3 BAG KESEN (PC) TIBIAL INSERT 20 ADET AP2580
5 YARA YIKAMA 20 ADET AP3150
6 ANTIBIYOTIKLI CIMENTO 20 ADET AP3180
c@m.w-cim.suz—cim.suz MopﬁLER STEML]
17. GRUP|BIPOLAR KALCA PROTEZLERI
1. KISIM |BiPOLAR KALCA PROTEZI
1 CIMENTOLU FEMORAL STEM 5 ADET AP1970
2 CIMENTOSUZ FEMORAL STEM 10 ADET AP2050
3 CIMENTOLU KALKAR DESTEKLi FEMORAL STEM 5 ADET AP2010
4 C.SUZ MODULER KALCA PROTEZI 10 ADET AP2100
5 BIPOLAR CUP 30 ADET AP1880
6 FEMORAL HEAD 28MM 30 ADET AP1750
7 CENTERLIZER (MERKEZLEYICi) 10 ADET AP2210
8 BONE PLUG (KEMIK TIKACI) 10 ADET AP2200
9 ANTIBIYOTIKLI CIMENTO 10 ADET AP3180
10 |YARA YIKAMA 30 ADET AP3150




CiM.LU-CiM.SUZ-CIM.SUZ MODULER STEMLI

18. GRUP |BiPOLAR KALCA PROTEZLERI

1. KISIM |BIPOLAR KALCA PROTEZi
2 CIMENTOSUZ FEMORAL STEM 2 ADET AP2050
3 C.SUZ MODULER FEMORAL STEM 2 ADET AP2100
4 FEMORAL HEAD 28MM 1 ADET AP1750
5 FEMORAL HEAD 32MM 4 ADET AP1800
6 FEMORAL HEAD 36MM 4 ADET AP1860
7 ACETABULAR ViDALI CUP 4 ADET AP1490
8 ACETABULAR VIDALI CUP 4 ADET AP1500
9 ACETABULAR CUP LINER ACILIVACISIZ 4 ADET AP1600
10  |ACETABULAR CUP ViDA 10 ADET AP1670
11 [YARA YIKAMA 4 ADET AP3150

19.GRUP |DiZ VE OMUZ GRUBU

ON CAPRAZ BAG RE.KONST.Rl"JKSiYONU MALZEME

LKISIM [SETI(USTTEN CEKTIRMELTI) 10 SET AE0920
i ASKI SiSTEMi DUGMELI ASANSOR SiISTEM 10 ADET AE1070
2 ASKI SISTEMi ENDOBUTTON 10 ADET AE1090
3 BiYO-INTERFERANS ViDASI 20 ADET AE1650
4 LiGAMENT STAPLE 20 ADET AE1030
5 RADYOFREKANS PROBU ( RF PROBU ) 20 ADET AE2410
6 GUCLENDIRILMIS SUTUR ABSORBE OLMAYAN 40 ADET AE2220
7 PASSING PiN 40 ADET AE2310
8 NITINOL TEL 20 ADET AE2320

2.KISIM |[ROTATOR KILIF ONARIMI MALZEME SETI 20 SET AE0980
1 TITANYUM VIDALI ANCHOR 5,0 MM 10 ADET AE1260
2 TITANYUM ViDALI SUTUR ANCHOR 3,5 MM 10 ADET AE1250
3 GUCLENDIRILMIS SUTURLU iP ANCHOR 5 ADET AE1270
4 DUGUMSUZ PEEK ANCHOR 4,5MM 5 ADET AE1540
5 DUGUMSUZ PEEK ANCHOR 2,9MM 2 ADET AE1530
6 IRRIGASYON PUMP SETi 10 ADET AE1000
7 TEK KULLANIMLIK KANUL 20 ADET AE1020
8 RADYOFREKANS PROBU (RF PROBU) 10 ADET AE2410
9 SUTUR GECIRICi iGNE 10 ADET AE2300
10 |GUCLENDIRILMIS FIBER SUTUR 40 ADET AE2220

3.KISIM |BANKART ONARIMI MALZEME SETI 20 SET AE0970
1 TiTANYUM ViDALI ANCHOR 5,0 MM 10 ADET AE1260
2 TITANYUM VIDALI SUTUR ANCHOR 3,5 MM 10 ADET AE1250
3 GUCLENDIRILMIS SUTURLU iP ANCHOR 5 ADET AE1270
4 DUGUMSUZ PEEK ANCHOR 4,5MM 5 ADET AE1540
5 DUGUMSUIZ PEEK ANCHOR 2,9MM 2 ADET AE1530
6 SUTUR AKTARICI iGNE 10 ADET AE2300
7 IRRIGASYON PUMP SETi 10 ADET AE1000
8 GIRISIM KANULU 20 ADET AE1020
9 RADYOFREKANS PROBU ( RF PROBU ) 10 ADET AE2410
10 SHAVER UCU KESicCi 10 ADET AE2370
11 |BURR UCU TRASLAYICI 10 ADET AE2430

4.KISIM |SLAP ONARIMI ( OMUZ ) MALZEME SETI 20 SET AE0960
1 TITANYUM VIDALI ANCHOR 5,0 MM 10 ADET AE1260
2 TITANYUM VIDALI SUTUR ANCHOR 3,5 MM ADET AE1250
3 GUCLENDIRILMIS SUTURLU iP ANCHOR 5 ADET AE1270
4 DUGUMSUZ PEEK ANCHOR 4,5MM 5 ADET AE1540
5 DUGUMSUZ PEEK ANCHOR 2,9MM 2 ADET AE1530
5 SUTUR AKTARICI iGNE 10 ADET AE2300
6 RADYOFREKANS PROBU (RF PROBU ) 10 ADET AE 2410
7 IRRIGASYON PUMP SETI 10 ADET AE1000
8 SHAVER UCU KESICi 10 ADET AE2370
9 BURR UCU TRASLAYICI 10 ADET AE2430




5.KISIM |AKROMIYOKLAVIKULAR EKLEM TAMIR SISTEMI 5 SET
AKROMIYOKLAVIKULAR CIiFT DUGMELI
1 ASANSOR ASKI iPLANTI 5 ADET AE1140
2 PASSING PIN 5 ADET AE2310
3 SUTUR AKTARICI iGNE 5 ADET AE2300
6.KISIM |ANCHOR SUTUR VE iMPLANTLARI
GUCLENDIRILMIS SUTURLU iGNELI ANKOR
1 SUTUR 3,5MM VE UZERi 50 ADET AE1260
GUCLENDIRILMIi$ SUTURLU IGNELi ANKOR
2 SUTUR 3,5MM VE ALTI 50 ADET AE1250
3 LIGAMENT STAPLE 20 ADET AE1030
4 BiYO-INTERFERANS ViDASI 20 ADET AE1650
5 RADYOFREKANS PROBU (RF PROBU) 20 ADET AE2410
6 GUCLENDIRILMiS SUTUR ABSORBE OLMAYAN 20 ADET AE2220
MONOBLOK SABIT INSERTLI CIMENTOLU TOTAL
20.GRUP |DiZ PROTEZI
TOTAL DiZ FEMORAL KOMPONENT BAG KESEN
1 (P/S) - CoCrMo 30 ADET AP2230
2 TOTAL DiZ PROTEZI TIBIAL KOMPONENT - CoCr 35 ADET AP2800
TOTAL DiZ PROTEZi TiBIiAL iNSERT BAG KESEN
3 (P/S) HYPERFLEX (UHMWPE POLIETILEN) 30 ADET AP2580
TOTAL DiZ FEMORAL KOMPONENT BAG
4 KORUYAN (C/R) - CoCrMo 5 ADET AP2300
TOTAL DiZ PROTEZI TiBIiAL iNSERT BAG
KORUYAN (C/R) HYPERFLEX (UHMWPE
5 POLIETILEN) 5 ADET AP2620
6 TOTAL DiZ PROTEZi PATELLAR KOMPONENT 2 ADET AP2420
GENTAMISINLI KEMIK CIMENTOSU BIOFiKS 1 40
7 G 35 ADET AP3180
CERRAHI LAVAJ UNITESI (BASINCLI YARA
8 YIKAMA) 35 ADET AP3150
MONOBLOK ALT CiMENTOLU-CIMENTOSUZ UST
21. GRUP|CIMENTOSUZ HiBRIT TOTAL KALCA PROTEZI
1 CIMENTOSUZ DUAL FEMORAL STEM 5 ADET AP2050
2 FEMORAL BAS 2 ADET AP1700
3 FEMORAL BAS 5 ADET AP1750
4 ASETABULAR CUP 5 ADET AP1490
5 ASETABULAR LINER 5 ADET AP1600
6 ASETABULAR ViDA 15 ADET AP1670
7 BASINCLI YARA YIKAMA 5 ADET AP3150
MONOBLOK ALT CIMENTOLU-CiMENTOSUZ UST
22. GRUP|CIMENTOSUZ HIBRIT TOTAL KALCA PROTEZI
CIMENTOLU KALKAR DESTEKLI PROTEZ
1 KUMLAMA - CoCr 25 ADET AP2010
CIMENTOSUZ KALKAR DESTEKLI PROTEZ
2 DUAL/CIFT KAPLAMA - CoCr 25 ADET AP2100
3 FEMORAL BAS(HEAD) © 28 MM - CoCr 50 ADET AP1750
4 BIPOLAR BAS © 28 MM - CoCr 50 ADET AP1830
5 DISTAL CENTRALIZER UHMWPE 25 ADET AP2210
6 CIMENTO TIKAC UHMWPE POLIETIiLEN 25 ADET AP2200
GENTAMISINLI KEMIK CIMENTOSU BIOFIKS 1 40
7 G 25 ADET AP3180
CERRAHI LAVAJ UNITESI (BASINCLI YARA
8 YIKAMA) 50 ADET AP3150
CIMENTOLU FEMORAL STEM (12-149)KUMLAMA
9 CoCr 25 ADET AP1970
CIMENTOSUZ FEMORAL STEM CIiFT/DUAL
10 |KAPLAMALI - TITANYUM 25 ADET AP2050
11 FEMORAL BAS(HEAD) @ 28 MM - CoCr 50 ADET AP1750
12 BIPOLAR BAS 0 28 MM - CoCr 50 ADET AP1880
13 DISTAL CENTRALIZER UHMWPE 25 ADET AP2210
14 |CIMENTO TIKAC UHMWPE POLIETILEN 25 ADET AP2200




15 |TROKANTERIK GRiP PLAK- TITANYUM 5 ADET AP4000
16 |KABLO 2.0x700 MM. CoCr 10 ADET AP3920
17  |POLIMER ELASTiK SERKLAJ BANT 40 ADET TVS750
MONOBLOK ALT CiMENTOLU-CIMENTOSUZ UST
23. GRUP|CIMENTOSUZ HiBRIiT TOTAL KALCA PROTEZI
1 TiBIA CiViSi (TITANYUM) 20 ADET TV5240
TiBIA Civi PROKSIMAL KILITLEME VIDASI © 4,8
2 mm (TITANYUM) 10 ADET TV5500
TIBIA CiVi DISTAL KiLITLEME ViDASI @ 4,35 mm
3 (TITANYUM) 40 ADET TV5500
4 TiBiA CiViSi TEPE VIDASI (TITANYUM) 20 ADET TV5380
5 COK AMACLI FEMORAL CiVi (TITANYUM) 20 ADET TV5340
FEMORAL CiVi DISTAL KiLITLEME VIDASI © 4,8
6 mm (TITANYUM) 80 ADET TV5500
FEMORAL CiVi PROKSIMAL KiLiTLEME ViDASI 0
7 6,4 mm (TITANYUM) 20 ADET TV5460
FEMORAL CiVi PROKSIMAL VIDA, KILITLEME
8 VIDASI(TITANYUM) 20 ADET TV5460
COK AMACLI FEMORAL CiVi TEPE ViDASI
9 (TITANYUM) 20 ADET TV5380
PFNA PROKSIMAL FEMUR CiVisi (Th
10 25 ADET TV5340
11 KILITLI KAYAN LAG ViDASI (Ti) 25 ADET TV5470
PFNA LAG VIDASI SPIRAL BICAK (Ti)
12 25 ADET TV5400
13 |PFNA LAG TEPE ViDASI (Ti) 25 ADET TV5380
PFNA CiVi DISTAL KILITLEME VIDASI O 4,85 mm
14 (TITANYUM) 25 ADET TV5500
PFNA LAG KIiLITLEME VIDASI (Ti)
15 25 ADET TV5400
16 |PFNA CiViSi TEPE ViDASI (Ti) 25 ADET TV5380
KANULLU INTRAMEDULER HUMERUS Civisi
17 TITANYUM 2 ADET TV5260
18 |Civi KILITLEME ViDASI (TITANYUM) 8 ADET TV5500
19 [HUMERUS Civi TEPE ViDASI (TITANYUM) 2 ADET TV5380
20 TITANYUM ELASTIK Civi 15 ADET TV5200
MONOBLOK BiCiMDE ViDA iLE TESBITE DE
24. GRUP |OLANAK SAGLANAN TiTANYUM PLAK
1 KiLiTLi DiISTAL LATERAL TIBIiA PLAK 5 ADET TV1770
2 KILITLi DISTAL MEDIAL TIBiA PLAK 20 ADET TV1790
3 KIiLiTLI FIBULA DISTAL PLAK 30 ADET TVi930
4 KiLiTLi CALCANEUS PLAK 5 ADET TV1530
5 PATELLA PLAK 15 ADET TV2510
6 KILITLi 4,5 MM BROAD PLAK 8 ADET TV1690
7 TITANYUM KIiLITLi 4,5 MM NARROW PLAK 8 ADET TV1670
8 KIiLiTLI DISTAL FEMUR PLAK 10 ADET TV1710
9 KiLiTLi PROKSIMAL LATERAL FEMORAL PLAK 5 ADET TV1730
KiLiTLi PROKSIMAL LATERAL - MEDIAL TIBIAL
10 |PLAK 15 ADET TV1810
KILITLi DHS - DCS(DYNAMIC HIP SCREW )PLAK
11 TITANYUM 5 ADET TV2670
12 [ACILI KAMA PLAK (TiTANYUM) 1 ADET TV1830
AYARLANABILIR TIBiA YUKSEK OSTEOTOMI
13 |PLAK 1 ADET TV2550
AYARLANABILIR TIBIAL YUKSEK OSTEOTOMI
14  |PLAK KAMA i ADET TV2590
15 |KILITLi DISTAL ULNA PLAK 2 ADET TV1510
16 |EL BILEK ATRODEZ PLAK 1 ADET TV2510
17 KiLiTLi PROKSIMAL RADIAL HEAD PLAK 2 ADET TV1470
KILITLI DISTAL LATERAL/MEDIAL/POSTERIOR
18 PiLON PLAK 4 ADET TV2030
19 |ANTERIOR BRiM PELVIS PLAK 1 ADET TV5900
20 |[ILIOPECTINEAL PELVIS PLAK 1 ADET TV5940
21 KILITLi CLAVICLA PLAK 18 ADET TV1550




22 |KILITLIi HUMERUS PROKSIMAL LATERAL PLAK 10 ADET TV2010
KIiLIiTLI HUMERUS DiSTAL LATERAL-MEDIAL
23 PLAK 10 ADET TV1950
24  |KILITLi OLECRANON PLAK 5 ADET TV1570
25  |KILIiTLIi DISTAL RADIUS VOLAR PLAK 30 ADET TV1450
26 |KILIiTLi 3,5 MM BROAD - NARROW PLAK 25 ADET TV1490
27 [3,5 MM RECOSCTUKSIYON PLAK VE ViDA 2 ADET TV5990
CURVED RECONSTRUCTION 3,5 MM PLAK
28 [(TITANYUM) 1 ADET TV5970
29  |KILITLi 3,5 MM 1/3 TUBULER PLAK VE ViDA 15 ADET TV1610
30  |LOCKING(KILiTLi) LCP MiNj PLAK (TiTANYUM) 25 ADET TV1330
31 [CORTEX ViDA 2.0-2.4(TITANYUM) 30 ADET TV1010
32 |KILITLi VIDA 2.0-2.4 MM (TITANYUM) 130 ADET TV1150
33 KORTIKAL ViDA 2,4 MM TITANYUM 25 ADET TV1010
34 [2,7KiLIiTLi VIDA 10 ADET TV1150
35 |KORTIKAL VIDA 2.7 X 16 MM (TITANYUM) 10 ADET TV1010
36 [3,5 MM KILITLI ViDA 450 ADET TV1170
37 3,5 MM KORTIKAL VIDA 100 ADET TV1030
38 {50 MM KILIiTLi ViDA 100 ADET TV1190
39  |4,5 MM KORTIKAL viDA 40 ADET TV1050
40 |4,0 MM KILIiTLi SPONGIOZ 75 ADET TV1210
41 (4,0 MM KILITSIZ SPONGIOZ 25 ADET TV1130
42 |65 MM KILITLi SPONGIOZ 40 ADET TV1210
43 6,5 MM KILITSiZ SPONGIOZ 20 ADET TV1130
44 KiLiTLi KANULLU ViDA 3.5 mm (TITANYUM) 100 ADET TV2990
45 |KILITLi KANULLU VIDA 5.0 mm (TITANYUM) 50 ADET TV3010
46 |KANULLU ViDA 3.5- 4,5 MM (TITANYUM) 45 ADET TV2930
47 |KANULLU VIDA 7.3 MM (TITANYUM) 20 ADET TV2950
48  |PUL (WASHER) (TITANYUM) 40 ADET TV5740
BASSIZ (HEADLESS) KANULLU VIDA 2,5-3.5- 4,0
49 |mm (TITANYUM) 15 ADET TV2890
BASSIZ (HEADLESS) KANULLU ViDA 5.0 - 6,5 mm
50 |(TITANYUM) 15 ADET TV2910
51 |DHS /DCS LAG VIiDASI (TITANYUM) 5 ADET TV2830
52 |DHS/DCS LAG KOMPRESYON ViDASI (TITANYUM) 5 ADET TV2790
53 [3.5 KILITLI ViDA TIKAC (TITANYUM) 30 ADET TV1230
54 |5.0 KILITLI VIDA TIKAC (TITANYUM) 20 ADET TV1250
TITANYUM - ANATOMIK - ALUMINYUM HiBRIT -
25.GRUP |TEK PLANLI EKSTERNAL FiKSATOR SETI
1 HiBRIiT EL BiLEK FIKSATOR KiT TAKIM 2 SET TV3112
2 EL BiLEK EKSTERNAL FIKSATOR 2 ADET TV4970
3 SCHANZ VIiDASI (KORTIKAL YiVLI) 8 ADET TV5120
4 YivLI KIRSCHNER TELI 8 ADET TV5600
5 HiBRIT HALKA 2 ADET TV3210
6 HiBRIT KIRSCHNER KLEMP (PASLANMAZ CELIK) 8 ADET TV3280
C(:)K"EI\'SENI.J EKSTERNAL FIKSATOR SETi
7 TUBULER MiNi 2 SET TV3113
8 MiNi TUBULER FiKSATOR TUP MEDIUM-LONG 2 ADET TV3710
9 MINi TUBULER FiKSATOR KLEMP 4 ADET TV3570
10 [SCHANZ VIDASI (KORTIKAL YiVLi) 8 ADET TV5120
TEK PLANLI EKSTERNAL FIKSATOR SETI, UZUN
11 KEMIK (EL BILEK FiKS.) SETi 10 SET TV3116
12 EL BILEK EKSTERNAL FIKSATOR 10 ADET TV4970
13 |SCHANZ VIDASI (KORTIKAL YiVLi) 40 ADET TV5120
TEK PLANLI EKSTERNAL FIKSATOR SETi, UZUN
14 |KEMIK (FEMUR-TiBIA FiKS.) SETi 8 SET TV3116
DINAMIK AKSIYEL EKSTERNAL FIKSATOR
15 |FEMUR- TiBiA 8 ADET TV4930
16 SCHANZ VIDASI (KORTIKAL YiVLI) 48 ADET TV5120
TEK PLANLI EKSTERNAL FIKSATOR SETI, UZUN
17 |KEMIK (HUMERUS FiKS.) SETi 2 SET TV3116




DINAMIK AKSIYEL EKSTERNAL FIXATOR

18 |HUMERUS 2 ADET TV4930
19 [SCHANZ VIDASI (KORTIKAL YiVLi) 8 ADET TV5120
ALT-UST EKSTREMITE FiKSATOR SETi, TUBULER
20 |FIKSATOR SETI 8 SET TV3113
A.LT-l"JS”[ EKSTREMITE FIKSATOR SETL, (TUBULER
21 |FIKSATOR) HiBRIT SETI 8 SET TV3l12
22 |HIBRIT FIKSATOR HALKA 8 ADET TV3210
TUBULER FiKSAT'_O'R DUZ BAGLANTI PARCASI
23 |(PASLANMAZ CELIK) 10 ADET TV3440
TUBULER F!.KS:AT(')R MULTIPLANAR PIN TUTUCU
24  |KLEMP (ALUMINYUM) 20 ADET TV3480
TUB"GL;R FiKSATOR ROD-ROD KLEMP
25 [(ALUMINYUM) 25 ADET TV3570
26  |TUBULER FIKSATOR ROD-SCHANZ KLEMP 25 ADET TV3590
27 |TUBULER FiKSATOR ROD 25 ADET TV3720
28 |SCHANZ ViDASI (KORTIKAL YIVLI) 56 ADET TV5120
EKSTERNAL FIKSATOR SETI, PELVIS (PELVIS
29  [FiKS.) SETI 1 SET TV3119
DiNAMiK AKSIYEL EKSTERNAL FiKSATOR
30 [PELVIC 1 ADET TV5040
31 [SCHANZ ViDASI (KORTIKAL YiVLi) 6 ADET TV5120
26. GRUP|[IMPLANT SISTEMLERiI GRUBU
1. KISIM |OCB ATROSKOPI iIMPLANT SISTEMI
ON CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYONU MALZEME
1 SETI 5 SET AE0920
2 DUGMELI ASANSORL{! FEMORAL ASKI SiSTEMI 5 ADET AE1070
3 DUGMELI FEMORAL ASKI SiSTEMi 5 ADET AE1090
4 INTERFERANS VIDASI 5 ADET AE1620
5 U SATPLE s ADET AE1030
6 PASSING PIN 5 ADET AE2310
7 NiOTIiONAL GUIDE 5 ADET AE2320
8 FiBER SUTURE 5 ADET AE2220
AKROMIYO - MENISKUS - MiKRO KIRIK IMPLANT
2. KISIM |SISTEMI
CIFT DUGME iIMPLANTI AsANsORLG AKROMIYO
1 IMPLANTI MALZEME SETi s ADET AE1140
2 PASSING PIN 5 ADET AE2310
3 MENISKUS ONARIMI MALZEME SETi 5 SET AEQ900
4 MENISKUS DiKiSi 5 ADET AE2100
MIKRO KIRTK KIKIRDAK ONARIM MALZEME
5 SISTEMI 5 ADET AE2160
6 SUTURE ANCHOR 5 ADET AE1260
3. KISIM |OMUZ ARTROSKOPISi iMPLANT SiSTEMI
1 SLAP ONARIMI MALZEME SETI 5 SET AE0960
2 BANKART ONARIMI MALZEME SETI 5 SET AE0970
3 ROTATOR KILIF ONARIMI MALZEME SETI 5 ADET AE0980
4 SUTURE ANCHOR 15 ADET AE1260
s SUTURE ANCHOR 15 ADET AE1250
6 RF PROBU 15 ADET AE2410
7 RF PROBU 15 ADET AE2390
8 SUTURE TASIYICI 15 ADET AE2250
9 BURR UCU 15 ADET AE2440
10 [SHAVER UCU 15 ADET AE2340
11 |DiISPOSABLE CANNULA SET 15 ADET AE1020
12 GUCLENDIRILMIS SUTURE 15 ADET AE2220
27.GRUP |VIDA TIKAC VE SENTETiK GREFT [IRUN GRUBU
1 SENTETIK KEMIK GREFT 15CC 10 ADET $G1150
2 SENTETIK KEMIK GREFT 30CC 10 ADET $G1170
3 FUZYON VIDASI 70 ADET TV1080




28. Grup

CIMENTOLU-CIMENTOSUZ-CALCAR
REPLASMANLI BIPOLAR KALCA PROTEZ{

ARTROPLASTI,KALCA,FEMORAL

1 COMP.,PRIMER,CIMENTOSUZ,Co.Cr,MOD. DUZ 5 Adet AP2050
ARTROPLASTI,KALCA,FEMORAL

2 COMP.,PRIMER,CIMENTOLU,Co.Cr,MOD. DUZ 5 Adet AP1970
ARTROPLASTI,KALCA,FEMORAL
COMP.,PRIMER,CIMENTOLU,Co.Cr,MOD.

3 D{Z,KALKARLI 5 Adet AP2010
ARTROPLASTI,KALCA, HEAD COMP.,38-70 mm

4 ,BIOPLAR SHELL+LINER 15 Adet AP1880

5 ARTROPLASTI,KALCA, HEAD COMP.,22 mm ,Co.Cr 5 Adet AP1700

6 ARTROPLASTI, KALCA, HEAD COMP.,28 mm ,Co.Cr 15 ADET AP1750
COMP.,PRIMER,CIMENTOLU,CENTRALAZIER,PM

7 MA 15 Adet AP2210
ARTROPLASTI,KALCA,FEMORAL

8 COMP. PRIMER,CIMENTOLU,PLUG,PMMA 15 Adet AP2200

29. Grup |CIMENTOSUZ TOTAL KALCA PROTEZI

ARTROPLASTI, KALCA, FEMORAL COMP.,
PRIMER, CIMENTOSUZ, Titanyum, MOD. DUZ, Por +

1 Ha (Bioaktif) 12 Adet AP2050
ARTROPLASTI, KALCA, ACETABULAR COMP.,
PRIMER, CiIMENTOSUZ, Co.Cr, 3-6 Delikli, Por+HA

2 (Bioaktif) 12 Adet AP1490
ARTROPLASTI, KALCA, ACETABULAR COMP.,
PRiIMER, CIMENTOSUZ, Liner, UHMWPE

3 CROSSLINKED, 10 DERECE ACILI 12 Adet AP1610
ARTROPLASTI,KALCA, ACETABULAR COMP.,

4 PRIMER, CIMENTOSUZ, Vidalar, 6,0-6,5 mm 36 Adet AP1670

5 ARTROPLASTI, KALCA, HEAD COMP., 22 mm, Co.Cr 5 Adet AP1700

6 ARTROPLASTI, KALCA, HEAD COMP., 28 mm, Co.Cr 2 Adet AP1750

7 ARTROPLASTI, KALCA, HEAD COMP., 32 mm, Co.Cr 2 Adet AP1800
ARTROPLASTI,KALCA, HEAD COMP.,28 mm

8 ,Ceramic 5 Adet AP1730
ARTROPLASTI,KALCA, HEAD COMP.,32 mm

9 ,Ceramic 10 Adet AP1780
ARTROPLASTI,KALCA, HEAD COMP.,36 mm

10 ,Ceramic 15 Adet AP1840
ARTROPLASTI,KALCA, ACETABULAR

11 COMP.,PRIMER,CIMENTOSUZ,Liner,Ceramic,ACISIZ 5 Adet AP1660
COMP.,PRIMER,CiMENTOSUZ,Liner, UHMWPE,

12 Constrained, Agih 5 Adet AP3540

13 |ADAPTOR SLEVEE 12 ADET AP1960
CIMENTOSUZ DIiSTAL YARIKLI ve MODULER

30.Grup {SECENEKLI REVIZYON TOTAL KALCA PROTEZi

1 RESTORATION STEM 3 Adet AP3610

2 RESTORATION DiSTAL STEM 3 Adet AP3650

3 RESTORATION DISTAL STEM KAVIiSLi 3 Adet AP3690
ARTROPLASTI, KALCA, ACETABULAR COMP.,
PRIMER, CiIMENTOSUZ, Co.Cr, 3-6 Delikli, Por+HA

4 (Bioaktif) 6 Adet AP1490
ARTROPLASTI, KALCA, ACETABULAR COMP.,
PRIMER, CiIMENTOSUZ, Liner, UHMWPE

5 CROSSLINKED, 10 DERECE ACILI 6 Adet AP1610
ARTROPLASTI,KALCA, ACETABULAR COMP.,

6 PRIMER, CIMENTOSUZ, Vidalar, 6,0-6,5 mm 18 Adet AP1670

7 ARTROPLASTI, KALCA, HEAD COMP., 22 mm, Co.Cr 2 Adet AP1700

8 ARTROPLASTI, KALCA, HEAD COMP., 28 mm, Co.Cr 2 Adet AP1750

9 ARTROPLASTI, KALCA, HEAD COMP., 32 mm, Co.Cr 2 Adet AP1800
ARTROPLASTI,KALCA, HEAD COMP.,28 mm

10 ,Ceramic 2 Adet AP1730




ARTROPLASTI,KALCA, HEAD COMP.,32 mm

11 ,Ceramic 4 Adet AP1780
ARTROPLASTI,KALCA, HEAD COMP.,36 mm
12 ,Ceramic 6 Adet AP1840
ARTROPLASTI,KALCA, ACETABULAR
13 |COMP. PRIMER,CIMENTOSUZ,Liner,Ceramic,ACISIZ 3 Adet AP1660
ARTROPLASTI,KALCA, ACETABULAR
COMP.,PRIMER,CIMENTOSUZ,Liner, UHMWPE,
14 Constrained, Agili 3 ADET AP3540
15 |ADAPTOR SLEVEE 6 Adet AP1960
16 |CIMENTOLU CUP 3 Adet AP1410
17 REVIZYON STEM 3 Adet AP3850
ANATOMIK FEMURLU, CIMENTOLU SABIT
31. Grup |POLIETILEN iINSERTLI DiZ PROTEZi
ARTROPLASTI,DiZ, FEMORAL
COMP.,PRIMER,CIMENTOLU, Co.Cr,BAG
1 KESEN,ANATOMIK 45 Adet AP2230
ARTROPLASTI,DiZ, TiBIAL
2 COMP.,PRIMER,CIMENTOLU,Co.Cr, MONOBLOK 50 Adet AP2800
ARTROPLASTI,DIZ, INSERT
COMP.,PRIMER,UHMWPE,BAG KESEN NON
3 ANATOMIK,SABIT 45 Adet AP2590
ARTROPLASTI,DiZ, FEMORAL
COMP.,PRIMER,CIMENTOLU,BAG KORUYAN
4 ANATOMIK 5 Adet AP2300
ARTROPLASTI,DiZ, INSERT
COMP.,PRIMER,UHMWPE,BAG KORUYAN NON
5 ANATOMIK 5 Adet AP2630
32.GRUP |UNICONDILER DiZ PROTEZi
1 FEMORAL KOMPONENT 5 Adet AP2810
2 TiBIAL KOMPONENT 5 Adet AP2900
3 INSERT 5 Adet AP2890
33.Grup |KEMIiK CIMENTOSU
1 KEMIK CIMENTOSU 40 GR ANTIBiYOTIKLI 60 Adet AP3180
2 CIMENTO KARISTIRICI 20 Adet AP3120
34.Grup [YARA YIKAMA
1 YARA YIKAMA KIiTi 100 Adet AP3150
35.Grup |KABLO VE PLAK
1 KABLO 30 Adet AP3930
2 KABLO PLAGI 5 Adet AP3950
3 TRAKHANTORIK PLAK 5 Adet AP4010
GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Parcalar / Bakun Onaiim Hizmetleri isin kabuliinden itibaren en az 1 yil Garanti verilecektir.
NOT: MALZEME TESLIiM SURESL..... GONDUR
NOT: .. SAYFA TEKNIK SARTNAME
BU BELGE VE TEKNiK SARTNAME WEB SITESINDE GORULEBILIR.
http:/manavgatdh.saglik.gov.tr/tr/bid/all/0/0/
KASE IMZA

ileti;im:
ADRES: Selale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA

TEL: 0242 746 11 17 - 746 44 80 Dahili ( 1346 - 1506 - 1521 ) FAX: 746 45 00

e -Posta:

Elektronik . www.manavgatdh.gov.tr

m-satinalma@hotmail.com




1.GRUP-1 KISIM -1

DiSTAL FIBULA TEKNIK SARTNAMES|

*  Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve triiniin delik sayisi plak {izerinde yazili omalidir.

*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELI olmalidir.

*  Plaklar AO delik olmalidir.

*  Distal Fibula Plaklari Tip 1, Tip 4 ve Tip 5 olmak lizere 3 gesit olmahdir.

*  Plaklarin Tip 1 olanlari sag ve sol olmak (izere; 4-5-6-7-8-9-10-11-12 delik olarak en az 9 adet olmalidir. Tip 4
olanlari sag ve sol olmak lizere;4-6-7-8-10 delik olmak {izere en az 5 adet olmalidir. Tip 5 olanlari ise sag ve
sol olmak (zere; 3-4-5-6-7-8-9-10-11-13 delik olmak (izere en az 10 adet olmalidir.

*  Plaklarin Tip 1 olanlar1 3.5 mm vida seti ve el aleti ile, Tip 4 olanlari 2.7 mm vida seti ve el aleti ile, Tip 5 olanlar
ise 2.7/3.5 mm vida seti ve el aleti ile kullanilmalidir. '

*  Plaklarin Tip 1 olanlarinin ug kisminda en az 3 adet, Tip 4 veTip 5 olanlarinin ug kisminda en az 4 adet Krischner
Wire deligi bulunmalidir.

*  Plaklarin Tip 1 olaninin distal kismina en az 4 adet 3.5 mm kilitli kortikal vida, Tip 4 olaninin distal kismina en az
7 adet 2.7 mm kilithi kortikal vida, Tip 5 olaninin distal kismina ise en az 5 adet 2.7 mm kilitli kortikal vida
atmaya izin veren vida deligi bulunmalidir.

*  Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida bagi altigen bagh, kilitli vidalarin vida bagi ise yildiz baglt olmahdir.

* Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmaldir.

*  Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmaldir.

*  Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 10’ar adet sette
bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er sette adet
bulunmahdir.

* Vida setinde 3.5 mm kanlli kilitli kortikal vidalar 10-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-70 mm arasi 5’er mm
artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir,

*  Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet
sette bulunmahdir.

* 3.5 mm el aletti setinde plak biikiicti 2 adet,vida 6lger 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8 stoplu drill 1 adet,3.5
mm ve 4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet, 1.2 drill silivi 2 adet, T vida génderici 1.5 sabit
sapli torklu tornavida,kemik ekartdrleri ve kemik tutucu,tahta saph tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida igin 2.5
ve 3.5 double drill gayt sette olmalidir.

* 2.7 mm el aleti setinde 1 adet vida &lger, 2.7 mm drill 1 adet, 2.7 mm tap 1 adet,2.7 mm tornavida ucu 1
adet,T vida génderci,2.7 mm drill gayd 2 adet, double drill guide 2.0/2.7mm 1ladet sette olmaldir.




1.GRUP-
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1 KISIM -2 _ .
TiBiA DiISTAL MEDIAL PLAK TEKNiK SARTNAMESi

Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve triiniin delik sayisi plak iizerinde yazil omalidir.
Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.

Plaklar AO ve Combi Hole delikli olmalidir.

Plaklar tip1,tip 2 olmak Uzere 2 gesit olmalidir.Plaklar sag ve sol olmak iizere 5-7-9-11-13 delikli enaz5s
boy olmalidir. '

Plaklarin distal ucunda en az 2 adet krisner deligi bulunmalidir.tipl icin proximal ucunda da en az 1 adet
krisner deligi bulunmalidir.

Plaklar kemik yiizeyine diisiik temash Low Contact olmaldir.

Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida bagi altigen bagli, kilitli vidalarin vida basi ise yildiz bash olmahdir.

Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.
Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 10’ar adet sette
bulunmalidir.

Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er sette adet
bulunmalidir.

Vida setinde 3.5 mm kaniilli kilitli kortikal vidalar 10-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-70 mm arasi 5’er mm
artarak her boydan 3’er adet sette bulunmaldir,

Vida setinde 4.0 mm spongiz ful yivli vidalar 10-70 mm arast 2’ §er mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet
sette bulunmaldir.

3.5 mm el aletti setinde plak biikiicii 2 adet,vida dlger 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8 stoplu drill 1 adet,3.5
mm ve 4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet,1.2 drill silivi 2 adet,T vida génderici ,1.5 sabit
saplh torklu tornavida,kemik ekartorleri ve kemik tutucu,tahta sapli tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida igin 2.5
ve 3.5 double drill gayt sette olmalidir.

Vida setinde 4.5 mm kortikal vida 20-90 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 5 adet olacak sekilde sette
bulunmalidir.

Vida setinde 5.0 mm kilitli kortikal vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 10 adet ,50-90 mm arasi 5’er
mm artarak en az 10 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

Vida setinde 5.0 mm kilitli spongtos vida full yivli 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak en az 5 adet 50-90 mm
arast 5’er mm artarak en az 5 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

Vida setinde 6.5 mm kilitli spongios full ve yarim yivli vida 20-90 mm arasi 5’er mm artarak en az 5 adet olacak
sekilde sette bulunmalidir.

Vida setinde 5.0 mm kanillii kilitli cortical vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-90 mm arasi 5’er mm
artarak en az 3 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

Vida setinde 6.5 mm kanullii kilitli cortical vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir.

Vida setinde 7.3 mm kandllu kilitli cortikal vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir.

Vida setinde 6.5 mm spongios vida full ve yarim yivli 20-90 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak
sekilde sette bulunmalidir.

El aleti setinde, 4.2 mm drill 1 adet, 4.2 mm stoplu drill 1 adet,boy élgiiciil adet,3.2 mm drill 1 adet,4b.5 mm
drill 1 adet,4.5 mm tap 1 adet, T hondle vida gdnderici 1 adet,5.0 mm tornavida ucu 1 adet, kemik klembi 4
adet,3.2/4.5 mm dcp double drill guide 2 adet,4.2 mm drill guide 3 adet,2.0 g kisner guide 2 adet, T hondle
1 adet, plak bulsucu 2 adet,yildiz bagh tornaV{da 1 adet, altigen bash tornaxr&g&adet 4.0 N.m torklu;orqewda

1 adet olac@ké
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1.GRUP-1 KISIM -3

TiBiA DISTAL LATERAL PLAK TEKNiK SARTNAMESI

Plakiarin tamarm pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve iirtiniin delik sayisi plak lizerinde yazil omahdir.

Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.

Plaklar AO ve Combi Hole delikli olmalidir,

Plaklar tip1,tip 2 olmak {izere 2 ¢esit olmalidir.Plaklar sag ve sol olmak iizere 5-7-9-11-13 delikli enaz5s

boy olmalidir.

*  Plaklarin distal ucunda en az 2 adet krisner deligi bulunmalidir.tipl icin proximal ucunda da en az 1. adet
krisner deligi bulunmalidir.

*  Plaklar kemik ylizeyine diisiik temash Low Contact olmalidir.
Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida bagi altigen basli, kilitli vidalarin vida bagi ise yildiz bagh olmahdir.

* Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

*  Vida setinde 2.7 mm Kkilitli kortikal 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette

bulunmalidir.

* ¥ ¥ *

~ * Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.

Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 10’ar adet sette
bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er sette adet
bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm kanlillli kilitli kortikal vidalar 10-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-70 mm arasi 5'er mm
artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 4.0 mm spongiz ful yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmaldir. '

* Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5 er adet
sette bulunmalidir.

* 3.5 mm el aletti setinde plak biikiici 2 adet,vida dlger 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8 stoplu drill 1 adet,3.5
mm ve 4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet,1.2 drill silivi 2 adet,T vida génderici ,1.5 sabit
sapli torklu tornavida,kemik ekartérleri ve kemik tutucu,tahta sapli tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida i¢in 2.5
ve 3.5 double drill gayt sette olmalidir.

* Vida setinde 4.5 mm kortikal vida 20-90 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 5 adet olacak sekilde sette
bulunmalidir.

“=  *  Vida setinde 5.0 mm kilitli kortikal vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 10 adet ,50-90 mm arasi 5’er
mm artarak en az 10 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 5.0 mm kilitli spongios vida full yivli 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak en az 5 adet 50-90 mm
arasi 5’er mm artarak en az 5 adet olacak sekilde sette bulunmaldir.

*  Vida setinde 6.5 mm kilitli spongios full ve yarim yivli vida 20-90 mm arasi 5'er mm artarak en az 5 adet olacak
sekilde sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 5.0 mm kan(illii kilitli cortical vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-90 mm arast 5’er mm
artarak en az 3 adet olacak sekilde sette bulunmaldir.

* Vida setinde 6.5 mm kanlli kilitli cortical vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 7.3 mm kaniilli kilitli cortikal vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 6.5 mm spongios vida full ve yarim yivli 20-90 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak
sekilde sette bulunmalidir.

*  El aleti setinde, 4.2 mm drill 1 adet, 4.2 mm stoplu drill 1 adet,boy dl¢iiciil adet,3.2 mm drill 1 a\@tgr,\s mm
drill 1 adet,4.5 mm tap 1 adet, T hondle vida génderici 1 adet,5.0 mm tornaéeﬁ‘a ucu 1 adet, k@ka embi 4
adet,3.2/4.5 rr%(m‘jcp double drill guide 2 adet,4.2 mm drill guide 3 adet@? Qjﬁ kisner gwﬁézaget J‘h@ndle
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1 adet, plak biikiicii 2 adet,yildiz bash tornavida 1 adet, altigen bash tornavida 1 adet,4.0 N.m torklu tornavida
1 adet olacak sekilde sette bulunmaldir.

1.GRUP-1 KISIM -4

CALCENOUS PLAK TEKNiK SARTNAMESi

*  Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve tirliniin delik sayisi plak Gizerinde yazilh omalidir.

*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.

*  Plaklar AO delik olmalidir.

*  Plaklar sag ve sol olarak 8-12-15 delikli olmalidir.Ayrica en az 4 boy bulunmalidir.

*  Plaklar kemik ylizeyine disiik temasli low contact olmalidr.

*  Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen basls, kilitli vidalarin vida bas! ise yildiz basgh olmaldir.

*  Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

* Vida setinde 2.7 mm Kkilitli kortikal 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

* Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.

* Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 10’ar adet sette
bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er sette adet
bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm kanlli kilitli kortikal vidalar 10-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-70 mm arasi 5'er mm

— artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivii vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir,

* Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet
sette bulunmahdir.

* 3.5 mm el aletti setinde plak biikiicii 2 adet,vida 6lger 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8 stoplu drill 1 adet,3.5
mm ve 4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet,1.2 drill silivi 2 adet, T vida g6nderi§i ,1.5 sabit

sapli torklu tornavida,kemik ekartorleri ve kemik tutucu,tahta saph tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida igin 2.5

ve 3.5 double drill gayt sette olmalidir. >
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1.GRUP-1 KISIM -5 ) )
TIBIA SHAFT PLAK TEKNIK SARTNAMESI
*  Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve Griiniin delik sayisi plak lizerinde yazih omahdr.
*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.
*  Plaklar combi hole delikli olmaldir.
*  Tibia Shft Plaklar 6-7-8-9-10-11-12 ve 14 delikli olmak iizere en az 7 boy olmalidir.

*  Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida bagi altigen basli, kilitli vidalarin vida bagi ise yildiz bash olmalidir.

*  Plaklar kemik ylizeyine diisiik temasli low contact olmalidir.

* Vida setinde 4.5 mm kortikal vida 20-90 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 5 adet olacak sekilde sette
bulunmalidir.

* Vida setinde 5.0 mm kilitli kortikal vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 10 adet ,50-90 mm arasi 5'er
mm artarak en az 10 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

* Vida setinde 5.0 mm kilitli spongios vida full yivli 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak en az 5 adet 50-90 mm arasi
5’er mm artarak en az 5 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 6.5 mm Kkilitli spongios full ve yarim yivli vida 20-90 mm arasi 5’er mm artarak en az 5 adet olacak
sekilde sette bulunmahdir.

*  Vida setinde 5.0 mm kaniillii kilitli cortical vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-90 mm arasi 5’er mm
artarak en az 3 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 6.5 mm kaniilli kilitli cortical vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 7.3 mm kandillii kilitli cortikal vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 6.5 mm spongios vida full ve yarim yivli 20-90 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak
sekilde sette bulunmahdir.

*  E| aleti setinde, 4.2 mm drill 1 adet, 4.2 mm stoplu drill 1 adet,boy 6lgliciil adet,3.2 mm drill 1 adet,4.5 mm
drill 1 adet,4.5 mm tap 1 adet, T hondle vida génderici 1 adet,5.0 mm tornavida ucu 1 adet, kemik klembi 4
adet,3.2/4.5 mm dcp double drill guide 2 adet,4.2 mm drill guide 3 adet,2.0 mm kisner guide 2 adet, T hondle

1 adet, plak bukuqu 2 adet,yildiz bagh tornavida 1 adet, altigen bagh tormﬁ@a 1 adet, 4.0 N.m torqu tornawda
0 (\"‘ (\(‘:'
%

1 adet olacil\gﬁ%im‘de sette bulunmalidir.




1.GRUP-1 KISIM -6

FEMUR SHAFT PLAK TEKNiK SARTNAMESI

*  Plaklartn tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve iriiniin delik sayisi plak iizerinde yazili olmalidir.

*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmaldir.

*  Plaklar combi hole delikli olmahdir.

*  Femur shaft plaklari; diiz plak ve kavisli plak(anatomik plak) olmak lizere 2 ¢esit olmaldir.

*  Femur shaft plaklarinin diiz olanlari;7-8-9-10-11-12-13-14 delik olmak {izere en az 8 adet, kavisli olanlari ise;
8-9-10-11-12-13-14 delik olmak lzere en az 7 adet olmalidir.

*  Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen bagh, kilitli vidalarin vida basgi ise yildiz bash olmalidir.

*  Femur shaft plaklarinin her iki ucunda en az 1 adet kisner deligi bulunmalidir.

* Vida setinde 4.5 mm kortikal vida 20-90 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 5 adet olacak sekilde sette
bulunmalidir.

*  Vida setinde 5.0 mm kilitli kortikal vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 10 adet ,50-90 mm arasi 5’er
mm artarak en az 10 adet olacak sekilde sette bulunmahdir.

*  Vida setinde 5.0 mm kilitli spongios vida full yivli 20-50 mm arasi1 2’ser mm artarak en az 5 adet 50-90 mm arasi
5’er mm artarak en az 5 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 6.5 mm kilitli spongios full ve yarim yivli vida 20-90 mm arasi 5’er mm artarak en az 5 adet olacak
sekilde sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 5.0 mm kandilll kilitli cortical vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-90 mm arasi S;er mm
artarak en az 3 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 6.5 mm kaniillu kilitli cortical vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 7.3 mm kandllG kilitli cortikal vida 60-110 mm arasi 5’'er mm artarak en az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmaldir.

* Vida setinde 6.5 mm spongios vida full ve yarim yivli 20-90 mm arasi 5’'er mm artarak en az 3 adet olacak
sekilde sette bulunmaldir.

* Elaleti setinde, 4.2 mm drill 1 adet, 4.2 mm stoplu drill 1 adet,boy 6l¢liciil adet,3.2 mm drill 1 adet,4.5 mm
drill 1 adet,4.5 mm tap 1 adet, T hondle vida gdnderici 1 adet,5.0 mm tornavuda ucu 1 adet, kemik klembi 4
adet,3.2/4. 5 gsm dcp double drill guide 2 adet, 4.2 mm drill guide 3 adet,2, M@Rkner guide 2 adet T hondle

X A




1 adet, plak biikiicii 2 adet,yildiz bash tornavida 1 adet, altigen bash tornavida 1 adet,4.0 N.m torklu tornavida

1 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

1.GRUP-1 KISIM -7

FEMUR DISTAL PLAK TEKNiK SARTNAMESI

*  Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve iriiniin delik sayisi plak Gizerinde yazili olmalidir.
*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.

*  Plaklar hem AO hemde combi hole delikli olmalidir.

=~ x  Femur distal plaklari sag ve sol olmak lizere, 5-7-9-11-13 delik olarak en az 5 adet olmalidir.

*  Plaklar kemik ylizeyine diigiik temash low contact olmalidir.

*  Femur Distal Plaklarinin distal kisminda en az 3 adet Krischner Wire deligi olmahdir.

*  Plaklarin distal kisminda 5.0 mm Kkilitli kortikal ve 5.0 mm kilitli spongios vida atmaya izin veren en az 7 adet
vida deligi bulunmalidir.

*  Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen basl, kilitli vidalarin vida basi ise yildiz basl olmahdir.

* Vida setinde 4.5 mm kortikal vida 20-90 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 5 adet olacak sekilde sette
bulunmalidir,

*  Vida setinde 5.0 mm kilitli kortikal vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 10 adet ,50-90 mm arasi 5’er
mm artarak en az 10 adet olacak sekilde sette bulunmaldir.

*  Vida setinde 5.0 mm kilitli spongios vida full yivli 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak en az 5 adet 50-90 mm arasi

—~ 5’er mm artarak en az 5 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

* Vida setinde 6.5 mm kilitli spongios full ve yarim yivli vida 20-90 mm arasi 5’er mm artarak en az 5 adet olacak
sekilde sette bulunmalhdir.

*  Vida setinde 5.0 mm kanilld kilitli cortical vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-90 mm arasi S;er mm
artarak en az 3 adet olacak sekilde sette bulunmahdir.

*  Vida setinde 6.5 mm kanlll kilitli cortical vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 7.3 mm kaniillii kilitli cortikal vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 6.5 mm spongios vida full ve yarim yivli 20-90 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak

sekilde sette bulunmalidir.




* Elaleti setinde, 4.2 mm drill 1 adet, 4.2 mm stoplu drill 1 adet,boy 6lgiiciil adet,3.2 mm drill 1 adet,4.5 mm
drill 1 adet,4.5 mm tap 1 adet, T hondle vida génderici 1 adet,5.0 mm tornavida ucu 1 adet, kemik klembi 4

adet,3.2/4.5 mm dcp double drill guide 2 adet,4.2 mm drill guide 3 adet,2.0 mm kigner guide 2 adet, T hondle
1 adet, plak biikiicii 2 adet,yildiz bagh tornavida 1 adet, altigen bagh tornavida 1 adet,4.0 N.m torklu tornavida

1 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

1.GRUP-1 KISIM -8
TiBiA PROXIMAL L PLAK TEKNiK SARTNAMESI

*  Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve iriiniin delik sayisi plak {izerinde yazil omahdir.

*  Plaklarin Titanyum kalitesi Tl 6AL4V ELI olmahdir

“= = Plaklar sag ve sol olmak iizere 4-5-6-7-8-10 delik secenekleri olmalidir.
* | plaklar anatomik yapida ve combi hole olmalidir.
*  Plaklar kemik yiizeyine diigiik temash low contact olmalidir.
*  Set igersindeki kilitsiz vidalarin vida bagi altigen basli, kilitli vidalarin vida bagi ise yildiz bagh olmalidir.
* Vida setinde 4.5 mm kortikal vida 20-90 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 5 adet olacak sekilde sette
bulunmalidir.
* Vida setinde 5.0 mm kilitli kortikal vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 10 adet ,50-90 mm arasi 5’er
mm artarak en az 10 adet olacak sekilde sette bulunmahdir.
* Vida setinde 5.0 mm kilitli spongios vida full yivli 20-50 mm arasi 2'ser mm artarak en az 5 adet 50-90 mm arasi
5’er mm artarak en az 5 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.
*  Vida setinde 6.5 mm kilitli spongios full ve yarim yivli vida 20-90 mm arasi 5’er mm artarak en az 5 adet olacak
— sekilde sette bulunmahdir.

*  Vida setinde 5.0 mm kanlill{ kilitli cortical vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-90 mm arasi 5'er mm
artarak en az 3 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

* Vida setinde 6.5 mm kandilld kilitli cortical vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 7.3 mm kaniillii kilitli cortikal vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 6.5 mm spongios vida full ve yarim yivli 20-90 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak
sekilde sette bulunmalidir.

* El aleti setinde, 4.2 mm drill 1 adet, 4.2 mm stoplu drill 1 adet,boy &l¢iiciil adet,3.2 mm drill 1 adet,4.5 mm
drill 1 adet,4.5 mm tap 1 adet, T hondle vida génderici 1 adet,5.0 mm tornavida ucu 1 adet, kemik klembi 4

e&%"&M 5 mm dcp double drill guide 2 adet,4.2 mm drill guide 3 adet_a“%mm kisner guide 2 adg}&'f hendle
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1 adet, plak biikiicii 2 adet,yildiz basl tornavida 1 adet, altigen bagli tornavida 1 adet,4.0 N.m torklu tornavida

1 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

1.GRUP-1 KISIM -9

TiBiA PROXIMAL T PLAK TEKNiK SARTNAMESi

*  Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve tirliniin delik sayisi plak tizerinde yazil omalidir.

*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir

*  Plaklar 3-4-5-6-7-8 delik se¢enekleri olmaldir.

* T plaklar anatomik yapida ve combi hole olmalidir.Ayrica single ve double curved yapida olmahdir.

*  Plaklar kemik ylizeyine diisiik temasl low contact olmalidir.

*  Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen bash, kilitli vidalarin vida bast ise yildiz bagh olmalidir.

*  Vida setinde 4.5 mm kortikal vida 20-90 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 5 adet olacak sekilde sette
bulunmalidir.

*  Vida setinde 5.0 mm kilitli kortikal vida 20-50 mm arasi 2'ser mm artarak enaz 10 adet ,50-90 mm arasi-5’er
mm artarak en az 10 adet olacak sekilde sette bulunmahdir.

*  Vida setinde 5.0 mm kilitli spongios vida full yivli 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak en az 5 adet 50-90 mm arasi
5’er mm artarak en az 5 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

* Vida setinde 6.5 mm kilitli spongios full ve yarim yivli vida 20-90 mm arasi 5’er mm artarak en az 5 adet olacak
sekilde sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 5.0 mm kaniillii kilitli cortical vida 20-50 mm arasi 2'ser mm artarak,50-90 mm arasi 5’'er mm
artarak en az 3 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

“= *  Vida setinde 6.5 mm kanlli kilitli cortical vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir.

* Vida setinde 7.3 mm kandilli kilitli cortikal vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 6.5 mm spongios vida full ve yarim yivii 20-90 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak
sekilde sette bulunmaldir.

*  El aleti setinde, 4.2 mm drill 1 adet, 4.2 mm stoplu drill 1 adet,boy 6l¢licil adet,3.2 mm drill 1 adet,4.5 mm
drill 1 adet,4.5 mm tap 1 adet, T hondle vida génderici 1 adet,5.0 mm tornavida ucu 1 adet, kemik klembi 4
adet,3.2/4.5 mm dcp double drill guide 2 adet,4.2 mm drill guide 3 adet,2.0 mm kigner guide 2 adet, T hondle

1 adet, plak biikiicli 2 adet,yildiz bagh tornavida 1 adet, altigen bash tornavida },adet,4.0 N.m torklu tornavida
&
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1.GRUP-1 KISIM -10
FEMUR PROXIMAL PLAK TEKNiK SARTNAMESi

*  Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve uriinlin delik sayisi plak iizerinde yazih omalidir.
Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmahdir.

- *  Plaklar combi hole delikli olmalidir.

*  Femur distal plaklan sag ve sol olmak {izere tip1,tip2 ve tip3 olmak iizere 3 ¢esit olmalidir.

* Tip 1 olani sag ve sol olmak lizere 5-7-9-11-13 delik olarak en az 5 adet olmahdir. Tip 2 olani sag ve sol olmak
{izere 3-5-7-9-11-13 delik olarak en az 6 adet olmaldir.Tip 3 olani ise 4-6-8-10-12 delik olmak lizere enaz 5
adet olmalidir.

*  Plaklarin proximal ucunda tip 1 igin 2 adet, tip 2 icin 4 adet, tip 3 igin 5 adet krisner deligi bulunmalidir.

*  Plaklar kemik yiizeyine digiik temash LC-DCP olmahdir.

*  Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen bagsli, kilitli vidalarin vida basi ise yildiz basl olmalidir.

*  Vida setinde 4.5 mm kortikal vida 20-90 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 5 adet olacak sekilde sette
bulunmalidir.

*  Vida setinde 5.0 mm kilitli kortikal vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 10 adet ,55-90 mm arasi 5’er

- mm artarak en az 10 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 5.0 mm kilitli spongios vida full yivli 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak en az 5 adet 55-90 mm
arasi 5’er mm artarak en az 5 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 6.5 mm kilitli spongios full ve yarim yivli vida 20-90 mm arasi 5'er mm artarak en az 5 adet olacak
sekilde sette bulunmahdir.

*  Vida setinde 5.0 mm kanill{i kilitli cortical vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-90 mm arasi 5’er mm
artarak en az 3 adet olacak sekilde sette bulunmahdir.

*  Vida setinde 6.5 mm kanill kilitli cortical vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 7:3 mm kanwai kilitli cortikal vida 60-110 mm arasi 5’er mm artgéak en az 3 adet olacak sekilde
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* Vida setinde 6.5 mm spongios vida full ve yarim yivli 20-90 mm arasi 5’'er mm artarak en az 3 adet olacak
sekilde sette bulunmalidir.

* El aleti setinde, 4.2 mm drill 1 adet, 4.2 mm stoplu drill 1 adet,boy 6lgiictil adet,3.2 mm drill 1 adet,4.5 mm
drill 1 adet,4.5 mm tap 1 adet, T hondle vida génderici 1 adet,5.0 mm tornavida ucu 1 adet, kemik‘klembi 4
adet,3.2/4.5 mm dcp double drill guide 2 adet,4.2 mm drill guide 3 adet,2.0 mm kigner guide 2 adet, T hondle
1 adet, plak bikiicii 2 adet,yildiz basli tornavida 1 adet, altigen bash tornavida 1 adet,4.0 N.m torklu tornavida

1 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

1.GRUP-1 KISIM -11

DHS VE DCS PLAK TEKNiK SARTNAMESI

*  Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve (irliniin delik sayisi plak Gzerinde yazull'omalldlr.

*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.

*  Plaklar combi hole delikli olmalidir.

*  DHS Plaklar 3-4-5-6-7-8-9-10 delikli ,DCS Plaklar 6-7-8-9-10-11-12-13 delikli olmak iizere en az 8 boy
olmalidir.DHS plaklar 135 derece boyun agisi DCS plaklari 95 derece boyun agisina sahip olmalidir.Set igerisinde
DHS ve DCS plaklari bulunmalidir.

*  Compression Lag vidalarinin boyu 50 mm den baslayip 120 mm’e kadar 5'er mm artarak setde bulunmalidir.

*  Set igersindeki kilitsiz vidalarin vida bagsi altigen bagh, kilitli vidalanin vida bags ise yildiz bagh olmalidir.

*  Plaklar kemik ylizeyine diisiik temasli low contact olmalidir.Ayrica plaklar DCP olmalidir.

* Vida setinde 4.5 mm kortikal vida 20-90 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 5 adet olacak sekilde sette

bulunmalidir.

* Vida setinde 5.0 mm kilitli kortikal vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 10 adet ,50-90 mm arasi 5’er
mm artarak en az 10 adet olacak sekilde sette bulunmahdir.

* Vida setinde 5.0 mm kilitli spongios vida full yivli 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak en az 5 adet 50-90 mm arasi
5’er mm artarak en az 5 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

* Vida setinde 6.5 mm kilitli spongios full ve yarim yivli vida 20-90 mm arasi 5’er mm artarak en az 5 adet olacak
sekilde sette bulunmalidir.

* Vida setinde 5.0 mm kaniillii kilitli cortical vida 20-50 mm arasi 2'ser mm artarak,50-90 mm arasi 5'er mm

artarak en az 3 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

53

* Vida setinde 6.5 mm kanllii kilitli cortical vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak aﬂ%

O

@z 3 adet olacak sekilde

sette bulunmaldir.




* Vida setinde 7.3 mm kaniillii kilitli cortikal vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir.

* Vida setinde 6.5 mm spongios vida full ve yarim yivli 20-90 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak
sekilde sette bulunmalidir.

* Elaleti setinde, 4.2 mm drill 1 adet, 4.2 mm stoplu drill 1 adet,boy &igliclil adet,3.2 mm drill 1 adet,4.5 mm
drill 1 adet,4.5 mm tap 1 adet, T hondle vida gdnderici 1 adet,5.0 mm tornavida ucu 1 adet, kemik klembi 4
adet,3.2/4.5 mm dcp double drill guide 2 adet,4.2 mm drill guide 3 adet,2.0 mm kisner guide 2 adet, T hondle
1 adet, plak biikiicui 2 adet,yildiz bagh tornavida 1 adet, altigen bagh tornavida 1 adet,4.0 N.m torklu tornavida

1 adet olacak sekilde sette bulunmahdir.

1.GRUP-2. KISIM -1

—_
HUMERUS PROKSIMAL PLAK TEKNiK SARTNAMESi

*  Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve iiriiniin delik sayisi plak Gizerinde yath.omalldlr.

*  Plaklanin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmahdir.

*  Plaklar combi hole delikli olmalidir.

*  Humerus proksimal plaklari 3-4-5-6-7-8-9-10-11-12 olmak iiere en az 10 boy olmalidir.

*  Plaklar kemik yiizeyine diisiik temasli low contact formunda olmalidir.

*  Humerus proksimal plaklarinin proksimal kisminda en az 11 adet plagi sabitlemek amacl kisner deligi

olmalidir.

*  Humerus plaklarinin proksimal kisminda boyuna 3.5 mm kilitli kortikal, 3.5 mm kilitli spongios full yivli,4.0

- mm kilitli full ve yarim yivli vida atmaya izin veren en az 9 adet vida deligi bulunmalidir,

*  Set igersindeki kilitsiz vidalarin vida bagi altigen bas!i, kilitli vidalarin vida bagi ise yildiz bash olmahdr.

* Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

*  Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmaldir.

*  Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasI 2’ser mm artarak her boydan 10’ar adet sette
bulunmaldir.

*  Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er sette adet
bulunmalidir. ns“"@\

*  Vida setinde 3.5 mm kanliili kilitli kortikal vidalar 10-50 mm arasi 2’ser mmx'tau(a@ 5’.@50 mm arasi 5’erm
<3 \{6‘.‘\\‘3\ -\

artarak her bo;@@n 3’er adet sette bulunmalidir.




* Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

* Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet
sette bulunmahdir.

* 3.5 mm el aletti setinde plak biikiicii 2 adet,vida 6lger 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8 stoplu drill 1 adet,3.5
mm ve 4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet,1.2 drill silivi 2 adet,T vida génderici 1.5 sabit
sapl torklu tornavida,kemik ekartorleri ve kemik tutucu,tahta saplh tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida i¢in 2.5

ve 3.5 double drill gayt sette olmahdir.

~J1.GRUP-2. KISIM -2

HUMERUS SHAFT TEKNiK SARTNAMESI

*  Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve iiriinlin delik sayisi plak lizerinde yazili omaldir.

*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.

*  Plaklar combi hole delikli olmahdir.

*  Humerus shaft plaklan 5-6-7-8-9-10-11-12 olmak {ere en az 8 boy olmalidir.

*  Plaklar kemik ylizeyine diisiik temash low contact formunda olmalidir.

*  Set igersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen basl, kilitli vidalarin vida bagi ise yildiz bash olmalidir.

* Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arast 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

*  Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm arast 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 10’ar adet sette
bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er sette adet
bulunmalidir.

* Vida setinde 3.5 mm kandillii kilitli kortikal vidalar 10-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-70 mm arasi 5'er mm
artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir. c‘\

*  Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalag 10-70 mm arasi 2’ser mm arta@f&ér“’boydan 5’er adet
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* 3.5 mm el aletti setinde plak biikiicii 2 adet,vida 6lger 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8 stoplu drill 1 adet,3.5
mm ve 4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet,1.2 drill silivi 2 adet,T vida génderici ,1.5 sabit

sapl torklu tornavida,kemik ekartdrleri ve kemik tutucu,tahta sapli tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida igin 2.5

ve 3.5 double drill gayt sette olmaldir.

1.GRUP-2. KISIM -3/4
CLAVIKULA RECONSTRUCTION -S- PLAK TEKNiK SARTNAMESI

*  Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve (riiniin delik sayisi plak Gzerinde yazill omalidir.

~* Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.

*  Clavikula recontruction plaklari Tip 1, Tip 2 ve TiP 3 olmak {izere 3 gesit olmalidir.

*  Tip 1 olanlari sag ve sol olmak lizere, 6-7-8-9-10-12 delik olarak en az 6 adet olmaldir.

* Tip 2 olanlan sag ve sol olmak Gzere, 6-7-8 delik olarak en az 3 adet olmalidir.

*  Tip 3 olanlari 6 deligi yonsiiz, 8-10 deligi sag ve sol olmak lizere en az 3 adet olmalidir.

*  Plaklarin Tip 1 ve Tip 3 olanlan AO delik, Tip 2 olanlari combi hole delik olmaldir.

*  Plaklar kemik ylizeyine dlslik temasli low contact formunda olmaldir.

*  Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen basli, kilitli vidalarin vida bagi ise yildiz baslh olmahdir.

*  Plaklarin Tip 1 olanlarinin plak kalinhigi 3,0 mm, delik araligi ise 12 mm olmalidir. Tip 2 olanlarinin plak kalinhigi 3,0
mm, delik arahgi ise 13 mm olmalidir. Tip 3 olanlarinin plak kalinligi 3,0 mm, delik araligi ise 12 mm olmalidir.

*  Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.

X Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 10’ar adet sette
bulunmalidir,

*  Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er sette adet
bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm kanllii kilitli kortikal vidalar 10-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-70 mm arasi 5’'er mm
artarak her boydan 3’er adet sette bulunmaldir.

*  Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

*  Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her bQYdan 5’er adet sette
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* 3.5 mm el aletti setinde plak biikiicii 2 adet,vida dlger 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8 stoplu drill 1 adet,3.5 mm ve
4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet,1.2 drill silivi 2 adet,T vida génderici ,1.5 sabit saph torklu

tornavida,kemik ekartdrleri ve kemik tutucu,tahta saph tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida igin 2.5 ve 3.5 double

drill gayt sette olmaldir.

1.GRUP-2. KISIM -5

HUMERUS DiSTAL LATERAL PLAK TEKNiK SARTNAMESI

*  Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve Uriiniin delik sayisi plak Gzerinde yéznll omaldir.

*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.

*  Plaklar tip 1 ve tip 2 olmak Gzere 2 fakli dzellige sahip olmalidir.

*  Plaklarin 1’ci tip olanlarinin ug kisminda 3,5 mm vida atmaya izin veren en az 4 adet vida deligi olmalidir.

*  Plaklarin 2'ci tip olanlari ise ug kisminda 2.7 mm vida atmaya izin veren en az 6 adet vida deligi olmahdir.

*  Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen bagh, kilitli vidalarin vida basi ise yildiz bagh olmalidir.

*  Plaklar combi hole delikli olmaldir.

*+  Humerus distal lateral plaklar iki ¢esit olup,1’ci tip olanlar 3-5-7-9-11-13 ve 15 delikli sag ve sol olarak en az 14
boy olmalidir.

*  Plaklar kemik ylizeyine diisiik temash low contact formunda olmahdir.

* Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmaldir.

*  Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm aras! 2’ser mm artarak her boydan 10’ar adet sette
bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er sette adet
bulunmalidir. '

* Vida setinde 3.5 mm kag@llu kilitli kortikal vidalar 10-50 mm arasi 2’ser mm artarak;'ﬁf)—}b mm arasi 5’er mm
artarak her boy@ﬁﬁiﬁ&det sette bulunmalidir. :

R
A% Q%r?\g\\;@
) 490 W
oY X
R fi “((\ wg\o
~o @

pes




*

Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmaldir.

3.5 mm el aletti setinde plak bikiicii 2 adet,vida 6lger 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8 stoplu drill 1 adet,3.5 mm ve
4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet,1.2 drill silivi 2 adet,T vida génderici,1.5 sabit saph torklu
tornavida,kemik ekartérleri ve kemik tutucu,tahta saph tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida igin 2.5 ve 3.5 double

drill gayt sette olmalidir.

1.GRUP-2. KISIM -6

HUMERUS DiSTAL MEDIAL PLAK TEKNiK SARTNAMESi

Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve {riinin delik sayisi plak Gzerinde yazili omalidir.
Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.

Plaklar combi hole delikli olmafidir.

Humerus distal medial plaklar 7-9-11-13-15 olmak {iere en az 5 boy olmalidir.

Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen bagl, kilitli vidalarin vida bagi ise yildiz basgl olmalidir.

Plaklar kemik ylizeyine dugiik temasli low contact formunda oimaldir.

Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmahdir.
Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.
Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.
Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 10’ar adet sette
bulunmalidir.

Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er sette adet

bulunmalidir.



* Vida setinde 3.5 mm kanillii kilitli kortikal vidalar 10-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-70 mm arasi 5’er mm
artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidir.

* Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

*  Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

* 3.5 mm el aletti setinde plak biikiicii 2 adet,vida 6lger 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8 stoplu drill 1 adet,3.5 mm ve
4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet,1.2 drill silivi 2 adet,T vida gonderici, 1.5 sabit sapli torklu
tornavida,kemik ekartérleri ve kemik tutucu,tahta sapl tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida igin 2.5 ve 3.5 double
drill gayt sette olmalidir.

1.GRUP-2. KISIM -7

HUMERUS OLECRANON PLAK TEKNiK SARTNAMESI

% Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve iriiniin delik sayisi plak iizerinde yazili omalidir.

*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmahdir.

*  Plak alt u¢ kisminda bir adet, st kisminda ise farkh agilarda en az yedi adet kirsner wire deligi bulunmalidir.

*  Plaklarin alt kismi combi hole delikli olup, Ust kisminda ise ao tek delikli sekiz adet farkli agida vida atmaya
izin veren yerleri olmalidir.

*  Plaklar 7-9-11-13 ve 15 delikli olarak en az 5’er boy olmalidir.

*  Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida bagi altigen bagh, kilitli vidalarin vida bagi ise yildiz bagh olmalidir.

~~ x  Plak kalinhgi 2,5 mm, delik araligi ise 13 mm olmalidir.

*  Plaklar kemik yiizeyine dlisiik temasl low contact formunda olmaldir.

*  Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmaldir.

*  Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 10’ar adet sette
bulunmalidir.

*  Vida setinde 4.0 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er sette adet
bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm kanilli kilitli kortikal vidalar 10-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-70 mm arasi 5’er mm
artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidir.
*  Vida setineqe 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
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*  Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet

sette bulunmalidir.
* 3.5 mm el aletti setinde plak biikiicii 2 adet,vida 6iger 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8 stoplu drill 1 adet,3.5

mm ve 4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet, 1.2 drill silivi 2 adet, T vida gbnderici 1.5 sabit
saph torklu tornavida,kemik ekartorleri ve kemik tutucu,tahta saph tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida igin 2.5
ve 3.5 double drill gayt sette olmaldir.

1.GRUP-2. KISIM -8

1/3 TUBULER PLAK TEKNIK SARTNAMESI

*  Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve Uriiniin delik sayisi plak lizerinde yazili olmalidir.

*

Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.

*

Plaklar 4-5-6-7-8-9-10-11-12 delik olmak iizere en az 9 boy olmalidir.

*

Plaklar kombi hole delik olmalidir.

*  Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida bast altigen basli, kilitli vidalarin vida basi ise yildiz bagh olmalidir.

*  Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

* Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir,

* Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm arast 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 10’ar adet sette
bulunmahdir.

*  Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er sette adet
bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm kaniilli kilitli kortikal vidalar 10-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-70 mm arasi 5’er mm
artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmahdir.

* Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet
sette bulunmahdir.

* 3.5 mm el aletti setinde plak biikiici 2 adet,vida dlcer 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8 stoplu drill 1 adet,3.5
mm ve 4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet,1.2 drill sleeve 2 adet,T vida gonderici,1.5
sabit sapli torklu tornavida,kemik ekartérleri ve kemik tutucu,tahta saph tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida igin
2.5 ve 3.5 double drill gayd sette olmalidir.
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1.GRUP-2. KISW Lo ULNA/ RADIUS PLAK TEKNIiK SARTNAMESI




Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve iirliniin delik sayisi plak iizerinde yazih omaldir.
Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmahdir.

Plaklar combi hole delikli oimalidir.

Ulna radius plaklar 5-6-7-8-9-10-11-12 olmak {iere en az 8 boy olmahdir.

Plaklar kemik yiizeyine diisiik temasl low contact formunda olmalidir.

Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida bas altigen basli, kilitli vidalarin vida basi ise yildiz bagh olmalidir.

Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm arast 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.
Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 10’ar adet sette
bulunmalidir.

Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan 5’er sette adet
bulunmalidir.

Vida setinde 3.5 mm kanllG kilitli kortikal vidalar 10-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-70 mm arasi 5’er mm
artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidir.

Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm arast 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmahdir.

Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet
sette bulunmalidir.

3.5 mm el aletti setinde plak biikiicii 2 adet,vida dlger 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8 stoplu drill 1 adet,3.5
mm ve 4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet, 1.2 drill silivi 2 adet,T vida génderici,1.5 sabit

sapli torklu tornavida,kemik ekartorleri ve kemik tutucu,tahta sapli tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida igin 2.5

ve 3.5 double drill gayt sette olmahdir.




1.GRUP-2. KISIM -10  DISTAL RADIUS VOLAR PLAK TEKNiK OZELLIKLERI
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Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve triiniin delik sayisi plak iizerinde yazil'olmalidir.

Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.

Plaklar small,medium ve large olacak sekilde en az 3 boy olmali,set igerisinde sag ve sol plaklar
bulunmalidir.Plaklar 2-3-4-5 delik olmak lizere en az 4 boy olmalidir.

Set icerisinde radius distal dorsal L plaklarda sag ve sol olacak sekilde 3-4 delik olarak en az 2 boy olup,distal
kismina atilacak vida deligi en az 3 delik olmalidir.Set icerisinde ayrica distal lateral radius plak da
bulunmalidir.

Plaklarin distalinde en az 6 adet kilitli vida deligi ve plak (izerinde 4 adet krisner deligi bulunmalidir.

Plaklar vidalar igin sabit agili ve degisken agili olacak sekilde en az 2 tip olmaldir.

Plaklarin shaft kismina atilan vida delikleri combihole olmalidir.

Set icersindeki kilitli ve kilitsiz vidalarin bagsi yildiz olmaldir.

Vida setinde 2.4 mm kilitli kortikal 6-10 mm arasi en az 5’er adet,12-24 mm arasi en az 10’ar adet 26-30 mm
arasl en az 5’er adet sette bulunmahdr.

Vida setinde 2.7 mm kilitsiz kortikal 12-24 mm arasi en az 5’er adet sette bulunmalidir.

El aleti setinin igerisinde vida Olger 1 adet,2.0 mm drill 3 adet,2.7mm drill 1 adet,tap 1 adet,t handle 1
adet,1.5mm krisner igin sleeve 2 adet,2.0 mm drill igin sleeve 2 adet, double drill guide 1 adet,torkiu
tornavida ve tahta sapli sabit tornavida,elevator 2 adet,yivli ve yivsiz krisner 2 adet,bikici pense 2

adet,rediiksion pense 2 adet,sivri klemp 1 adet,kiiciik ve bilyiik s ekartérolacak sekilde sette bulunmalidir.

1.GRUP-3. KISIM 1-2-3 MiNi PLAK TEKNiK SARTNAMESi

*

*

*

*

Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve (iriiniin delik sayisi plak lizerinde yazili olmalidir.
Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmaldir.

Mini plak setinin icerisinde 1.5 mm -2.0 mm- 2.4 mm-2.7 mm plaklarin tamami ayni set igerisinde
bulunmalidir.

1.5mm Mini Plaklar setinin iginde asagidaki plaklar bulunmahdir.




b-Locking Plate Recons. Straight; 6 ve 12 delik olup,tim delikler kilitli olmaldir.

c-Locking T Plate; 4 ve 8 delik olup,Plaklarin T baglarinin kisminda 2, 3 ve 4 delik segenekleri olmah ayrica
biitiin plaklar AO delik olmaldir.

d-Locking Recons.Plate 8; 8 delik olup delikler Ao kilitli olmahdir.

e-Lockin Y plate; 4 ve 8 delik olup,plak bas kisminda en az 3 delik bulunmahdir.Ao kilitli olmaldir.
2.0mm Mini Plaklar setinin iginde agagidaki plaklar bulunmalidir.

a-Lcp Plate Straight; 4-5-6-7-8 delik olup hole delik dzelliginde olmahdir.

b-Lcp Plate Recons. Straight; 6 ve 12 delik olup,tiim delikler combi hole olmalidir.

c-Lep T Plate; 3-5-7 delik olup,Plaklarin T baglarinin kisminda 2 ve 3 delik segenekleri olmahdir.Ayrica plaklar
combi hole olmahdir.

d-Lcp Y Plate; 3-5-7 delik olup,plaklar combi hole olmahidir.

6-2.4mm Mini Plaklar setinin iginde asagidaki plaklar bulunmalidir.

a-LCP Plate Straight; 4-5-6-7-8-10 delik olup,biitiin delikler combi hole delik 6zelliginde olmahdir.
b-Lcp Plate Recons. Straight; 6 ve 12 delik olup,tiim delikler combi hole olmahdir.

c-Lcp T Plate; 3-5-7 delik olup,Plaklarin T baglarinin kisminda 2 ve 3 delik segenekleri oimahdir.Ayrica plaklar
combi hole olmalidir.

d-Lcp Y Plate; 3-5-7 delik olup,plaklar combi hole olmalidir.
7- 2.7 mm Mini plaklar setinin iginde asagidaki plaklar bulunmalidir.
a-LCP Plate Straight; 4-5-6-7-8-10 delik olup,biitiin delikler combi hole delik 6zelliginde olmalidir.

b-Lcp Recons. T Plate; 3-5-7 delik olup T baslarinin kisminda en az 2 delik olmali ayrica,plak shaft kismi combi
hole olmalidir.

c-Lep T Plate; 3 ve 4 delik olup, T baslarinin kisminda en az 2 delik olmali ayrica,plak shaft kismi combi hole
olmalidir.

d-Lcp L Plate; 3 ve 4 delik olup, plak anatomik yapida sag ve sol olmalidir.Plak bas kisminda en az 2 delik
bulunmali ayrica,plak shaft kismi combi hole olmalidir.

e-Lcp L Obligue Plate; 3 ve 4 delik olup, plak anatomik yapida sag ve sol olmalidir.Plak bas kisminda en az 2
delik bulunmali ayrica,plak shaft kismi combi hole olmalidir.

1.5 mm kilitli ve kilitsiz vidalar 6-20 mm arasi 1 ‘er mm artarak gitmelidir.Kilitsiz vidalar i¢in setde en az 3’er
adet,kilitli vidalar icin setde en az 6’sar adet bulunmalidir.Ayrica vida tepsisinin :gmde 1 adet yildiz basgh

tornavida ucu,3 adgés 1.1 mm drill,2 adet sleeve,1 adet tap,1 adet serbesga(f}bsleeve olmalidir.
N 5 \\0 %
0

3 (A
0P 0% e



2.0 mm kilitli ve kilitsiz vidalar 6-20 mm arasi 1’er mm artarak, 20-30 mm arasi 2'ser mm artarak gitmelidir.
Kilitsiz vidalar icin setde en az 3’er adet,kilitli vidalar icin setde en az 6’sar adet bulunmalidir. Ayrica vida
tepsisinin iginde 1 adet yildiz bash tornavida ucu ,3 adet 1.5 mm drill,2 adet sleeve,1 adet tap,1 adet serbest

acili sleeve olmalidir.

2.4 mm Kkilitli ve kilitsiz vidalar 6-20 mm arasi 1’er mm artarak, 20-30 mm arasi 2’ser mm artarak gitmelidir.
Kilitsiz vidalar icin setde en az 3’er adet,kilitli vidalar igin setde en az 6’sar adet bulunmahdir. Ayrica vida
tepsisinin icinde 1 adet yildiz bagh tornavida ucu ,3 adet 1.8 mm drill,2 adet sleeve, 1 adet tap,1 adet
serbest a¢ih sleeve olmalidsr.

2.7 mm kilitli ve kilitsiz vidalar 6-20 mm arasi 1’er mm artarak, 20-30 mm arasi 2’ser mm artarak gitmelidir.
Kilitsiz vidalar igin setde en az 3’er adet,kilitli vidalar igin setde en az 6’sar adet bulunmalidir. Ayrica vida
tepsisinin icinde 1 adet yildiz bagh tornavida ucu ,3 adet 2.0 mm drill,2 adet sleeve, 1 adet tap,1 adet serbest
acih sleeve olmahdir.

El aleti setinde her boy mini vidalar igin ayr ayri tahta saph tornavida,T handle,boy biger 2 adet,1 adet plak
biikiicii,2 adet torklu tornavida,1 adet klemb,1 adet kemik klembi,1 adet plak tutucu,3 adet degisik boylarda
S ekartor, 2 adet tirmik ekartor,2 adet doku styirici,1 adet vida cimbizi bulunmalidir.

1.GRUP-2. KISIM 4-5 OSTEOSYNTHESIS SCREW TEKNIK SARTNAMESI]

*  Vidalar Titanyum TA6V’den imal edilmis olmalidir.

*  Vidalar bassiz, kanilli, full yivli-herbertdizaynda ve self drilling6zelliginde olmalidir.

*  Vidalarin yiiksek kompresyon 6zelligi olmalidir.

*  Vida ylizeyleri ¢cok iyi parlatiimig olmalidir.

*  Vidalar tek tek ¢ift kat gama steril tiiplerde kullanima hazir olmaldir.

*  Vida boylarini ve caplarini ayirt edebilmek icin her bir vidanin steril paketinin lizerinde aynistirici renk
kodlari olmaldir.

*  Vidalarla birlikte kullanima hazir bulunmasi igin sterilsingleuse ¢akma seti bulunmalidir. Bu setin
iceriginde tiim vida gaplarina uygun el aletleri ve yardimci Griinler bulunmalidir.

* 2,5-3,0-3,5-4,5-6,5-8,0 mm Cap secenekleri bulunmalidir.

2.GRUP-1. KISIM

PROXIMAL FEMUR GiVisi

Proximal Femur Kiriklari igin Kullanilabilmelidir.
Bitiin implantlar; Iso 5832/3 Ti6aidv Eli F 136 Gr. 5 Standartlarindaki implant Materyalden imal Edilmis
Olmalidir.

Sag ve sol ola{ak anatomik yapiya sahip olmaldir.
Enaz3 fggﬂﬁ@ap ve en az 3 boya sahip olmahdir,
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*  Giris Deligi Kemik Kaybina Mani Olacak Ve Olasi Hata Payini En Aza indirecek Sekilde Bir K Teli Uzerinden
Oyularak Hazirlanmalidir.

* Trokanter Majorden Kiiciik insizyonla Girisi Saglayan Givi Proksimali ile Gévdesi Arasinda En Az 4 En Fazla
8derece Acili Bir Yapiya Sahip Olmalidir.

*  Kemik Kaybini En Aza indirgeyecek Sekilde Proksimal Cap 16 Mm Den Fazla Olmamaldir

*  Ayrt Ayri Kompresyona izin Veren En Az 7,5 En Fazla 9,0 Mm Gapli Spongioz Yivli, Selftapping Ve Kandillii

Proksimal Bas Vidalari ile Femur Boyun Fiksasyonuna izin Vermelidir. Kilitteme Sonrasinda Ekstra

Kompresyon Yapmasini Saglayan Diizenegi Olmahdir. Femur boynuna paralel olarak 6 derece agiyla 2 adet

vida gdnderilebilmelidir.

Statik Ve Dinamik Kilitleme imkani Olmalhidir.

Kilitleme vidalari 6zel tornavidalarina kilitleme mekanizmasini olugturacak yive sahip olmaldir.

Civi Distal Ucunda Esnemeye izin Veren Ve Stres Odaklanmasini Azaltan Distal Yarik Olmalidir.

Sistem Bir Givi, iki Proksimal Ve iki Distal Vida Seklinde Olup Teklifde Birim Fiyat ile Sistemin Toplam Maliyeti

Verilecektir.

* ¥ * ¥

2.GRUP-2. KISIM
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KiLITLI INTRAMEDULLER FEMUR CiViSi TEKNiK SARTNAMESi

*  Malzemesi Titanyum alagimli olmahdir.

*  Civiler izci telinin gegebilmesini saglayacak yaptda kaniilli olmalidir.

*  Femur givileri 9 mm den baglayip 14 mm ye kadar birer birer artarak degisen caplarda ve 240 mm den baslayip
435 mm ye kadar degisen boylarda olmalidir.

*  Femur givileri anatomik yapida sag ve sol olarak ayrilmalidir.

*  Kilit vidalan igin ¢ivinin proximalinde boyuna vida atiimasini saglayacak 2 adet proximal ve dinamik kilitlemeyi
saglayacak bir adet olmak {zere 3 adet, distalde kilitlemeye izin verecek olan 3 adet kilitleme deligi
bulunmaldir.

*  Femoral endikasyonlar i¢in proximali transvers, oblik ve tersoblik kilitleme secenekleri saglamalidir.

*  Proximalde femur boynuna gdnderilen vidalar, Spongidz yapida ve yarim yivli olarak 70 mm den baslayip 125
mm arasinda degisik boylarda olmahdir.

*  Ayrica proximaldeki dinamik kilitiemeyi ve distalde kilitlemeyi saglayacak olan vidalar 5 mm ¢apinda 25 mm den
baslayip 75 mm ye kadar degisik boylarda olmalidir.

* 5 mm vidalar 6zel tornavidalarina kilitleme mekanizmastni olusturacak yive sahip olmalidir.

< Sistemde kilitleme vidalarini takabilecek el aparatlari bulunmalidir.

*  Sistemde ¢ivinin tepesindeki yivli kisma girecek end cup olmalidir.

*  End cuplar O ile 15 mm arasinda degisen boylarda olmak iizere 4 farkli boyda olmalidir.

*  Sistemle hem Antegrad hem de Retrograd giri yapilabilmelidir.

*  Cerrahi uygulama sirasinda skopi kullanimina gerek kalmadan ¢ivinin hem proximali hem distalini kilitlemeyi
saglayan ve distalde giviye gegici olarak kilitlenebilen guide olmahdir.

*  Kilitleme esnasinda ¢ivinin esnememesi ve kilitlemenin gergeklesmesi icin stabilizasyon rodu olmalidir.

*  TUm irlnlerin UBB kaydi olup, SGK listesinde pozitif listede olmalidir.

2.GRUP-3, KISIM A

KiLiTLi INTRAMEDULLER TiBiA CiViSi TEKNiK $ARTNAMES£\,‘,4'-’~°2@$
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Proximal ug 15 Derece egime sahip olmahdir.

Civiler izci telinin gegebilmesini saglayacak yapida kandlli olmalidir.

Tibia civileri 8 mm den baglayip 13 mm e kadar birer birer artarak degisen ¢aplarda ve 270 veya 275 mm
baglayip 405 mm e ye kadar degisen boylarda olmalidir.

Kilit vidalar icin proximalde coklu yénlerde kilitlemeye izin veren 3 statik bir dinamik olmak {zere 4 kilitleme
deligi, distalde iki medial-lateral veya iki anterior-posterior kilitlemeye izin veren 4 adet kilitleme deligi
bulunmalidir.

Proximalde ve distalde kullanilacak olan vidalar 4 ve 5 mm olarak iki farkh ¢capta olmali, 5 mm ¢apinda olanlar 25
mm den baglayip 75 mm ye kadar degisik boylarda, 4 mm ¢apinda olantar 30 mm den baslayip 80 mm ye kadar
degisik boylarda olmalidir.

Kilitleme vidalart 6zel tornavidalarina kilitleme mekanizmasini olusturacak yive sahip olmalidir.

Sistemde kilitleme vidalarini takabilecek el aparatlari bulunmaldir.

Sistem de ¢ivinin tepesindeki yivli kissma girecek end cup olmahdir.

End cuplar 0 ife 15 mm arasinda degisen boylarda olmak lzere 4 farkli boyda olmalidir.

Civilerin ortasinda izci teli gegmesine yarayan kanal bulunmahdir.

Cerrahi uygulama sirasinda skopi kullanimina gerek kalmadan ¢ivinin hem proximali hem distalini-kilitlemeyi
saglayan ve distalde giviye gegici olarak kilitlenebilen guide olmalidir.

Kilitleme esnasinda ¢ivinin esnememesi ve kilitlemenin gergeklesmesi icin distal stabilizasyon rodu olmaldir.
Tim Uriinlerin UBB Kaydi olup, SGK listesinde pozitif listede olmalidir.

2. GRUP 5. KISIM

* 9. Trochanterik Ggé,Trochantenk Grip Plakh ve Diiz Cablo Plaklan Titanyum materyahpdén
* yapllmls

TROKANTERIK STABILIZASYON PLAK VE KABLOLAMA SiSTEMI

* 1.Cablo ve Sleeve CoCr veya Titanyum materyalinden yapilmig olmalidir.
*  2.Cablo kinimaya, kopmaya kars! direnci arttirmak i¢in multiflamen yapida olmalidir.

*  3.Cablo ve Sleeve ince ve kalin kemikler icin ayri ayn tasarlinmis olmali,1,6-1,8-2,0mm
*  kalinhklarda olmalidir.

*  4.Glvenli ve gii¢lii serkilaj istenilen durumiarda kullanilmaya uygun tasarlanmig olmahdir.

*  5.Ekonomik kullammi saglamak amaci ile her kablo en az iki sarma yapabilmelidir.Bunun
* i¢in minimum 80cm olmalidir.

*  6.Doku asinmasini engellemek igin cablo ve sleeve pargasina yiiksek polisaj uygulanmis
*  olmaldir.

* 7.Sleeve icerisinden gegiste sorun yaganmasini 6nlemek igin cablo uglan dagilmaya direngli
*  ve dlizgiin yapisini koruyacak 6zellikte kapsiillii tipte olmahdir.

*  8.Sleeve sikistirmasi esnasinda kiriimayi 6nlemek icin merkezden sikma yapilabilmeli ve
*  gilivenligi tam olmahldir.
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* 10.Trochanterik Grip Small-Medium-Large olarak 3 Boy olmalidir.

* 11.Trochanterik Grip Plak 2-3-5-7-9 delikli olmahdur.
*  12.Diiz Cablo Plak 4-6-8-10-12 delikli olmahdir.

*  13.Sistem komple bir set igerisinde olmahdir.

2. GRUP 5. KISIM

KABLO PLAKLARI, KABLO ve DUGME iMPLANTLARI

1-10- (1, 2) PROKSIMAL FEMUR KiLiTLi KANCALI VE GRiPLi KANCALI KABLO PLAKLARI TEKNiK SARTNAMESI -gelik

*  Uretici firmanin CE belgesi olmalidir.

*  Proksimal Femur Kilitli, Kancali Kablo plaklarinin biyolojik glivenilirlikleri onaylanmis titanyum implant
malzemeden imal edilmis olmaldir.

*  Uriinin izlenebilirlik lot nosu olmalidir.,

*  Trokanterik grip kilitli plaklar ¢ift kancah olmalidir. Femur trokanter major regiosunun anatomik situsuna
uyumlu tasarlanmis olmalidir. Sivri kismi, Femur trokanterini kavrayacak sekilde saplanabilecek dizaynda
olmalidir. Plaklar beg farkli boy segenegine sahip olmalidir Plaktaki vida delikleri, kilitli Smm gapli korteks
vidalari igin 12-50 mm boy araliginda her boydan 5’er adet, kilitsiz 5Smm ¢aph korteks vidalar igin 12-50mm
boy araliginda her boydan 2’'ser adet, kilitli 5.5mm ¢aph kortiko-spongiy6z vidalar 50-110mm araliginda her
boydan 2’ser adet, kilitsiz 5.5mm kortiko-spongiy6z vidalar igin 50-110mm araliginda her boydan 2’ser adet
olmali ve tiim vida delikleri konik bagl vidalar igin uyumlu olmalidir.

*  Proksimal Femur plaklar igin small, medium, 45mm (2 delik) 130mm (4 delikli), 180mm (6 delikli) 265mm (8
delikli} ve 285mm( 9 delikli) olmak {izere bes farkli boy se¢enegi sunulabilmelidir.

*  180mm (6 delikli) 265mm (8 delikli) ve 285mm (9 delikli) plaklar icin sag ve sol olmak Uzere femur
anatomisine uygun plaklar bulunmalidir.

* Tum kablo plaklari dizayninda yer alan Plak Kablo Delikleri ve Plak Kablo Yuvalart sayesinde tespiti
gl¢lendirmek amaci ile bagvurulacak kablolar rijit olarak tespit edilebilmelidir. Kablo tespitinin givenilir -
olmasini saglayacak kablo klempleri ve klemp vidalari tim kablo uyumlu plaklara kolayca entegre edilebilmeli
takiben klemp vidalarinin sikilmasi sonucu rijit bir fiksasyon saglamaldir.

*  Set icerisinde distal femur anotomik kablo kullanmaya uyumlu plaklar olmal ,distal femur plaklarl 3 boy ve

anatomik olmali,plak Gizerinde kablo sikistirrmaya yarayan dmino ve domlnqvfﬂadalfl olmali .
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*  Kablo tespit delikleri ve yuvalarinin sayilari, small boy i¢in 1 adet, medium boy igin 2 adet, 45mm plak igin (2
delik) 130mm (4delikli} plak igin 4 adet, 180mm(6delikli) plak igin 6 adet, 265mm(8 delikli) 285mm plak inin(
9 adet) plak i¢in 9 adet olmalidir.

*  Plaklarin ve kablolarin implantasyonunu kolaylastirici enstrimantasyon eksiksiz olarak implantlar ile birlikte
set dizayni icerisinde sunulmaldir.

*  Set dizayniigerisinde kablo gerdirici bulunmalidir.

2. GRUP 5. KISIM
1-10- (7,9, 11) DIAFIZEAL KiLiTLi KABLO PLAKLARI, TUTUCU VE DUGME iMPLANT TEKNiK SARTNAMESi

*  Uretici firmanin CE belgesi olmahdir.
Diafizeal Kilitli Kablo plaklarinin biyolojik giivenilirlikleri onaylanmig titanyum implant malzemeden imal
edilmis olmalidir.

*

*  Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidir.
*  Diafizeal kilitli kablo plaklarinin 7-9-11 dominolu segenekleri set icerisinde bulunmalidir.
*  Tim diafizeal kilitli kablo plaklari femur ve tibianin ilgili regiosuna uygulanabilmelidir.
* Tim kablo plaklari dizayninda yer alan Plak Kablo Delikleri ve Plak Kablo Yuvalar sayesinde tespiti
giiclendirmek amaci ile basvurulacak kablolar rijit olarak tespit edilebilmelidir. Kablo tespitinin glvenilir
— olmasini saglayacak kablo klempleri ve kiemp vidalari tiim kablo uyumlu plaklara kolayca entegre edilebilmeli

takiben klemp vidalarinin sikdmasi sonucu rijit bir fiksasyon saglamalidir. Kablo adresleme kolaylig igin
diigme implanti, bos delik doldurucu spacer ve plak ile korteks arasi insert vidalar olmalidir.

*  Kablo tespit delikleri ve yuvalarinin sayisi, 4 delikli diafizeal kilitli kablo plag i¢in 5 adet, 6 delikli plak icin 7
adet, 8 delikli plak igin 9 adet, 10 delikli plak i¢in 11 adet olmalidir.

Plaklarin ve kablolarin implantasyonunu kolaylastirici enstriimantasyon eksiksiz olarak implantlar ile birlikte set
dizayni icerisinde sunulmalidir

2. GRUP 6. KiSIM
MiNi HiBRIT FIKSATOR (PARMAK)
TEKNIK SARTNAMESI

*  Fiksatériin tim malze%r\nelerl alemmyuggd@}\ imal edilmis olmahdir.
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*  Mini hibrit fiksatér sistemi iki adet halkadan olugmahidir ve halkalar aliminyumdan imal edilmis olmalidir.

*  Mini hibrit fiksator sisteminin gdvdesi celikten imal edilmis olmalidir ve gévde lizerinden distraksiyon-
kompresyon yapabilmelidir.

* Her halkada sanz vidalarini géndermeye yarayan ikiser adet klemp olmahdir.
*  Mini hibrit Fiksatorler kit halinde gamma steril olmalidir.
*  Kitlerin icerisinde 4 adet sanz vidasi, ana fiksator govde, baglanti pargalari ve alyan anahtar bulunmalidir.

*  Sistem tamami ile steril bir paket icerisinde olmali ve bu paket ise glivenlik amagh steril olmayan bagka bir
paket igerisinde yer almalidir.

*  Dis kutu igerisinde Grliniin her implanti i¢in ayri ayn barkod etiketi bulunmahdir.
*  Uriinler Gzerinde iiriin ve Uretici tanimlayici bilgiler olmalidir.

*  Urlin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayh konumda olmalidir

2. GRUP 6. KISIM

MiNi TUBULER EKSTERNAL FiKSATOR (PARMAK)
TEKNiK SARTNAMESI

*  Fiksat6riin tim malzemeleri aleminyumdan imal edilmig olmaldir.

*  Mini tiibuler fiksator kiti 1 adet paslanmaz ¢elikten imal edilmis tiip-rod ve 2 adet sanz klempinden
olugmalidir.

*  Sanz klemplerinin her biri 2 adet 2 mm’ lik sanz vidalariyla kullanilabilir sekilde olmalidir.

*  Klemp baglanti mafsali ve klempler aliminyumdan imal edilmis olmahdir.

*  Mini tObaler Fiksatorler kit halinde gamma steril olmaldir.

*  Kitlerin icerisinde ameliyat esnasinda gerekli olan 4 adet sanz vidalari ve alyan anahtarn bulunmalidir.

*  Sistem tamami ile steril bir paket icerisinde olmali ve bu paket ise glivenlik amach steril olmayan bagka bir
paket igerisinde yer almahdir.

* ) . .. . e T .. . . .
Urtinler {izerinde urg@s\/e uretl%ga?k(?layuu bilgiler olmalidir.
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*  Urlin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayl konumda olmaldir.

2. GRUP 6. KISIM

TUBULER EKSTERNAL ON KOL EL BiLEK FIKSATORU (HOFFMAN TiPi)
TEKNiK SARTNAMESI

*

Fiksatériin tim malzemeleri aleminyumdan imal edilmis olmaldir.
*  Sistem rodlari carbon yada alaminyum materyalden iiretilmis olup lst extremite igin uygun olmakidir.
*  Karbon rod x ray isinin1 gegirgen 6zellikte olmali ve hekime vaka esnasinda goriintu kolayligi saglamalidir.

*  Sistemdeki rod boylar 200 mm uzunlugunda ve 10 mm ¢apinda olmalidir.

— *  Sistem de 2 adet pin multiplaner klemp bulunmali ve aliiminyum dan imal edilmis olmahdir.

*  Pin multi planer klemp lizerinde 4 er adet sanz vidasi toplamda ise 8 adet sanz vidasi géndermeye izin
verebilmelidir.

*  Sistem de 2 adet 360 derece agih rod multiplaner klemp bulunmalidir.

*  Rod multiplaner klemp aliminyumdan imal edilmis olmalidir.

*  Steril pakette en az 4 adet selftaping sanz vidasi bulunmalidir.

*  Sanz vidalan saft kalinhg1 4 mm, yiv kalinlig1 3 mm, yiv uzunlugu 25 mm olan sanz vidasi bulunmalidir.
*  Steril paket igerisinde 1 adet tek kullanimlk T alyan stkistiricisi olmalidir.

*  Sistem tamami ile steril bir paket icerisinde olmali ve bu paket ise glivenlik amagh steril olmayan baska bir
paket icerisinde yer almalidir.

*  Dis kutu icerisinde Uriinlin her implanti igin ayri ayri barkod etiketi bulunmalhdir.

*  Uriinler Uzerinde riin ve iiretici tamimlayici bilgiler olmahdir.

*  Uriin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayli konumda olmalidir.

2. GRUP 6. KISIM

 LARGE TUBULER EKSTERNAL FIKSATORU (MULTI-F TiPI) S &
as\a“ej’ TEKNIK SARTNAMESI .




Fiksatoriin tim malzemeleri aleminyumdan imal edilmis olmaldr.

Fiksator( ana govde Uzerinden alyan anahtari ile kompresyon ve distraksiyon yapabilmelidir.
Fiksator ana govde uzerine takilan klemp ve modillerden olusmalidir.

Fiksatoriin dinamizasyon 6zeligi olmalidir.

Fiksatoriin ana govde izerine takilan pargalar yardimiyla trokanterik kiriklarda kullanilabilen dizayni
olmahdir.

Fiksatdr, 360 derece rotasyon yapabilen klempe takilan T-modiil ile ayak bilegi ve distal, proksimal ug
kiriklarinda kullaniilmaya olanak saglamaldir.

Ana gbvde Uzerinden uzun kemik adaptasyonu ve kemik uzatma ameliyatlar i¢in uzun gévde 11cm kisa olan
govde 6 cm’ye kadar uzatma yapabilmelidir.

Segmental kiriklarda serbest fragman tespiti icin ana govde lzerine istendigi kadar klemp ve modiil ilave
edilebilmelidir.

Pelvis kiriklarinda kullanilabilmelidir.

Humerus kirklari igin kisa kompresyon distraksiyon yapabilen ana gévde olmalidir.

Sanz vidalan gelikten imal edilmis olmali ve 5mm, 6mm segenekli olmalidir.5 mm’lik vidalar 120-150mm arasi
6 mm lik vidalar 150-240mm arasi olmahdir. Kullamm kolaylig1 saglanmasi igin selftaping 6zellikli olmali ve
alyan anahtari bulunmalidir.

Dis kutu igerisinde {irliniin her implanti igin ayr ayr barkod etiketi bulunmalidir.

Uriinler Gizerinde Griin ve Uretici tanimlayici bilgiler olmalidir.

Uriin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayli konumda olmalidir.

2. GRUP 6. KISIM

*

*

EKSTERNAL EL BILEK FIKSATORU (KLASIK)
TEKNIK SARTNAMESI

Fiksatdriin tim malzemeleri aleminyumdan imal edilmis olmalidir.
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*  Fiksator (izerinde kompresyon ve distraksiyon yapmaya yarayan mekanizma mevcut olmahdir.

*  Fiksator kaplamalan sterilizasyondan etkilenmeyen Anodik Eloksal ile kaplanmig olmahdr.

*  Fiksator birlikte kullanildigi sanz vidalari ile uyumiu olmahdir.

*  Steril kutularin icerisinde ameliyat esnasinda gerekli olan 4 adet sanz vidalari ve alyan anahtari bulunmalidir.

*  Sistem tamami ile steril bir paket icerisinde olmali ve bu paket ise giivenlik amagli steril olmayan bagka bir
paket icerisinde yer almalidir.

*  Dig kutu igerisinde Griniin her implanti igin ayr ayri barkod etiketi bulunmalidir.
*  Urlinler Gizerinde Uriin ve Uretici tamimlayict bilgiler olmahdir.

*  Uriin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayl konumda olmalidir

“2. GRUP 6. KISIM

EKSTERNAL EL BILEK FIKSATORU (ORTHOFIX TiPi)
TEKNiK SARTNAMESi

*  Fiksatoriin tiim malzemeleri aleminyumdan imal edilmig olmalidir.

* Elbilek Fiksator hafiflik saglamasi ve dayaniminin artirilmasi amaciyla goévde kisimlari ASTM 7075-T6
Aliminyum malzemeden, baglanti elamanlari ise AISI 304 paslanmaz gelikten iiretilmelidir.

*  Fiksator lizerinde kompresyon ve distraksiyon yapmaya yarayan mekanizma mevcut olmalidir.
Fiksator kaplamalari sterilizasyondan etkilenmeyen Anodik Eloksal ile kaplanmig olmahdir.
*  Fiksator birlikte kullanildigi sanz vidasi ile uyumlu olmalidir.

*  Steril kutulann igerisinde ameliyat esnasinda gerekli olan 4 adet sanz vidalari ve alyan anahtari bulunmalidir.

*  Sistem tamami ile steril bir paket igerisinde olmali ve bu paket ise glivenlik amagli steril olmayan baska bir
paket icerisinde yer almaldir.

*  Dis kutu icerisinde Uriinlin her implantiigin ayri ayri barkod etiketi bulunmalidir.
*  Driinler Gzerinde iiriin ve iiretici tanimlayici bilgiler olmahdir.
*  Uriin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayl konumda olmalidir.

2. GRUP 6. KISIM

EKSTERNAL EL BIiLEK FIKSATORU (ACUMED TIPI))
TEKNiK SARTNAMESi




*  Fiksatoriin tum malzemeleri aleminyumdan imal edilmis olmahdir.

*  Colles kinklan igin 6zel bir dizayna sahip olmali ve hasta konforu igin hafif olmalidir.

*  Fiksatorlin ana govdesi radiolucent 6zellik gésterecek bir hammaddeden yapilmal, ara bar ve distal baglanti
aparat ise aliminyumdan olmahdir. Bunun disinda kalan tim aksamlar ise paslanmaz gelik veya titanyumdan
olmalidir.

*  Fiksator distal klempi agilandinlabilir zellikte olmalidir.

*+  Fiksator distal ve proksimal bélgesi arasi ayarlanabilir agiya sahip bir baglanti yapisinda olmalidir. Bu baglanti
distraksiyon 6zelligine de sahip olmali ve distraksiyon rotasyonel bir mil ile dereceli olarak yaptlabilmelidir.

*  Ara baglanti barinin uzunlugu ayarlanabilir olmahdir.

*  Fiksat6r ana govdesi iizerinde Dorsal/Palmar kaydirma yapilabilmelidir. Bu mesafe ayari 15Smm altinda
olmamalidir.

~~ % Fiksat6riin sanz vidalarn medikal kalitede gelikten, 3.0x80mm ¢apinda, selftaping ug yapisinda olmali ve alyan

anahtan bulunmahdir.

*  Sistem tamami ile steril bir paket icerisinde olmali ve bu paket ise giivenlik amagh steril olmayan bagka bir
paket icerisinde yer almahdir.

*  Dig kutu igerisinde Griiniin her implanti icin ayn ayn barkod etiketi bulunmalidir.
*  Uriinler Gzerinde Uirlin ve iretici tamimlayici bilgiler olmalidir,
*  Uriin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayli konumda olmalidir.

2. GRUP 6. KISIM

(DAF) DINAMIK AKSIYEL ESTERNAL FiKSATOR
TEKNIK SARTNAMESI

*  Fiksatdriin tim malzemeleri aleminyumdan imal edilmis olmalidir.
*  Govde short, medium ve long olmak (izere lic boy se¢enekli olmalidir.

*  Ana gdvde de 2 adet 360° dénebilen ve rahat monte edilebilen sanz vidalari Gizerinden uygulanabilen klemp
olmalidir.

*  Klempler 5 adet ganz vidasini atmaya izin vermelidir.
*  Ana gdvde lzerinde siklik ve progresif dinamizasyonuna izin veren kilitlenebilir dinamizasyon vidasi olmalidir.
Ana govde lzerine yerlestirilebilen ve maniiel olarak distraksiyon ve kompresyqna izin veren cihaz

bulunmalidir. ogék

*  Fiksator Igla&lp kiresi fiksatorli kaydirmayacak yagiya sahip olmaludlr ~
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*  Seticerisinde istenilen sanz boylari bulunmalidir.
*  Dis kutu icerisinde trliniin her implanti igin ayri ayri barkod etiketi bulunmalidir.

*  Uriinler Gizerinde {iriin ve {iretici tanimlayici bilgiler olmakidir.

*  Uriin S.B. Titubb kaydi ve SGK onayli konumda olmalidir.

2. GRUP 6. KISIM

PERTROKANTERIK KALCA EKSTERNAL FIKSATORU
TEKNiK SARTNAMESI

*  Fiksat6riin tim malzemeleri aleminyumdan imal edilmis olmalidir.

~=~  * Fiksator birbirine bagli anterior ve posterior olmak lzere iki ayri gévde klempten olugmaldir.

*  Posteriror (arka) govde klempi sag ya da sol femur boyun ekseni boyunca uzunlamasina 115 derece agi ile
vida géndermek igin sabit bir vida yuvasi bulundurmahdir.

*  Posterior klempte ayrica yakinsak vida gonderimi saglayabilen dénenebilen (hareketli) tek vida yuvasi da
bulunmalidir.

*  [kinci gévde birinci gdvdenin {izerinde 360 derece hareketli birbirinden bagimsiz hareket edebilmelidir.

*  Anterior klempte alt bélgeye diafizyel vida yerlesimini saglayacak ayn ayr hareketli proksimal ve distal iki

vida yuvasi bulunmalidir.

*  Anterior klempin 6n plandaki hareketi kilitleme vidalar tarafindan saglanacak gekilde tasarlanmig olmalidir
ve vida yuvalarinin rotasyonu kilitleme vidalar tarafindan saglanmalidir.

*  Anterior klemp gévde posterior gévdenin iizerinde 360 derece hareketli olmalidir.

*  Femur boynuna giden sanz vidalart 6 mm x 240 mm , 6 mm x 260 mm, femur distaline ise 6 mm x 160 mm ve
6 mm x 180 mm boylarda olmalidir. istenildiginde daha uzun veya kisa boy sanz vidalan set icerisinde
bulundurulmalidir.

*  Dig kutu igcerisinde tirtiniin her implanti igin ayn ayrn barkod etiketi bulunmalidir.

*  Uriinler Uizerinde Uriin ve retici tamimlayici bilgiler olmaldir.

*  Uriin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayl konumda olmahdir

2. GRUP 6. KISIM




HYBRID FiKSATOR TEKNiK SARTNAMESI

Fiksatoriin tim malzemeleri aleminyumdan imal edilmis olmalidir.
Fiksatorler en az 2 boy secenekli olmalidir. Fiksatorlerin kompresyon distraksiyon izin veren tinitesi olmalidir.
Halkalarin en az 3 boy segenegi olmalidir. Boy segenekleri 150 mm, 170 mm ve 190 mm olmahdir.

Kirik tipine gore fiksator ile birlikte coupling kiempin kemigin diafizyel eksenine paralel yerlestirmesine
olanak saglamalidir.

Hybrid fiksator femur, tibia ve humerus kiriklarinda kullanilabilmelidir.

Kisner teli yakalayici {i¢ delikli olmalidir. Sistemin daha stabil olabilmesi igin farkli agilardan 3 adet kisner teli
gecmesine olanak saglamalidir.

Halka Gzerinde fiksatorleri halkaya baglayan coupling klemp bulunmaldir.

Halkaya baglanan kiigiik baglanti bari bulunmalidir. iki bari birbirine baglayan 360 derece hareketli baglant
klempi bulunmahdir. Baglanti klempi ayni zamanda sanz klempi olarakta kullanilabilmelidir.

Sistem icerisinde diiz olarak en az 2 ayn kigner teli bulunmalidir.
Dis kutu icerisinde driin{in her implanti igin ayri ayn barkod etiketi bulunmalidir.
Uriinler Gizerinde Griin ve Uretici tanimlayici bilgiler olmalidir.

Uriin S.B. Titubb kayd: ve SGK onayli konumda olmalidir.




2. GRUP 7. KISIM /1-2

GUGLENDIRIiLMI$ SUTURLU iGNELi ANCHOR TEKNIK OZELLIKLERi

Ambalaj bir yiizii PVC Kaph olmak zere ig ige iki posetli ve steril halde olmalidir.

Distaki ambalajin yiizeyinde malzemenin biiyiikligl, son kullanim tarihleri belirtilmis olmali.

Anchor suturu cift igneli olmalidir.

Anchor, yumusak dokuyu kemige, kemigi kemige, ve tendonu tendona tutturmaya yarayan gii¢lendirilmis 6zel

situr materyaline sahip olmalidir.

Uriin vidali/capali/kanath tasarima sahip olup kolay ve pratik implante edilebilir olmalidir.

*  Urin drillemeye gerek duymadan direkt olarak ¢akma ve vidalama yéntemi ile uygulanabilir 6zellige sahip
olmalidir.

*  Anchor titanyum malzemeden imal edilmis olmahdir.

*  Anchor, etilen oksit gaz ile steril edilmis ve malzeme ambalaji bozulmamak sartiyla en az 5 yil saklanabilir
ozellikte olmalidir.

*  Anchorun tutucu ve génderici tornavidasi anchor ucuna takilmis vaziyette anchorla ayni ambalaj igerisinde steril
vaziyette olmalidir. '

*  Anchor giiglendirilmis sutur uzunlugu en az 90 cm olmahdir.

* Anchorenaz 3.5mm, 2.3mm,2.0mm, arasinda boy secenekleri olmalidir.

Uriiniin Saglik Bakanhgi ve SGK onayi bulunmahdir.

L I I 3
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2. GRUP 7. KISIM /3
ELASTiK NAIL TEKNiK OZELLIKLERI
Malzemeler pediatrik ve/veya yetiskin hastalarin Femur, Tibia, Humerus, Radius, Ulna Kemik shaft

kiriklarinda kullanilmasina uygun dizayn edilmig olmalidir.
Civiler titanyumdan Uretilmis olmalidir.
Civiler elastik 6zellikte olmaldir.

Kolay takilabilmesi igin givinin ucunda 6zel agilandiriimis bir yapt olmali ve bu sayede kirik rediiksiyonu da
kolaylastiriimig olmalidir.

Givilerin uzunlugu en az 40cm olmaldr.
2mm, 2.5mm, 3mm, 3.5mm, 4mm ve 4.5mm cap secenekleri olmalidir.

Civilerin kolay siniflandirniimasini saglamak {izere, ylizeylerinde farkl renkler kullanilarak da kodlarilmig
olmalidir.

Uriintin kullaniimast igin gerekli olan asagida yazili el aletleri gakma setinde standart olarak olmalidir;

-BUtilin givilere uygun girig matkap ucu (2.5mm ve Smm arasi her ¢ap)

-Tutacakll, yumusak doku klavuzu

-Yumusak doku klavuzu ile uyumlu matkap klavuzu (batiin gaplar igin)

-Gilglii tel tutucu

-Dustk profilli givi kesici (her gapa uygun)

-Gekig

-Givi bukucd

-Civi takici / ¢ikartici

-Kayar gekic

Uriinlerin ve cakma setlerinin tamamini gdsteren katalog ve cerrahi teknik tekliflerle birlikte verilmelidir.




2. GRUP 7. KISIM /4

ARTRODEZ PLAGI TEKNIK SARTNAMESi

*  PLAKLAR, TARSO METATARSAL EKLEMDE KULLANILMALIDIR. KEMIKLERIN ARTRODEZ VE OSTEOTQMiSi IGiN
TASARLANMIS OLMALIDIR.

* PLAKLARIN KISNER VEYA TEL TESPITi ICIN iKi, KILITLENEBILIR VIDALAR iGIN EN AZ DORT DELIGI
BULUNMALIDIR.

*  PLAKLAR, DORSAL (MIDFOOT) ANATOMISINE UYGUN OLMALIDIR.

* PLAKLAR, iCERSINDE TUM BOYLARI VE VIDALARI CERRAHi ALETLERI iLE BiRLIKTE BIR ARADA BULUNDUGU
STERIL EDILEBILEN BIR SET iCERISINDE OLMALIDIR.

*  PLAKLAR, KEMiGiN ANATOMISINE GORE SET iCERISINDE BULUNAN BiR ALETLE DEGISTIRILEBILIR OLMALIDIR.

~ % PLAKLAR, 3,0 MM - 3,5MM KiLiTLi VIDALAR iLE KULLANILMALI KONiK VE UNIDIREKSIYONEL VIDA DISLERI
SAYESINDE PLAK VE VIDALAR COLD WELDING OLMAKSIZIN BiRBIRINE KENETLENMELIDIR.

*  PLAKLAR; LISFRANC EKLEMI FUZYONU,TALO-NAVICULAR EKLEM FUZYONU,NAVICULO-CUNEIFORME EKLEM
FUZYONU,CALCANEO-CUBOID EKLEM FUZYONU ENDIKASYONLARINDA KULLANILABILMELIDIR.

*+ TUM PLAK VE VIDALAR TITANYUM(TiAI6V4)IMAL EDILMI$ OLMALIDIR.

*  TUM PLAKLAR VE VIDALAR TYPE || KAPLI OLMALIDIR.

3.GRUP 1. KISIM
CIMENTOLU BiPOLAR PARSIYEL KALCA PROTEZI




Cimentolu Femoral Stemlerin malzemesi ISO 5832-4 standardina uygun CoCrMo alagimindan imal edilmis
olmahdir.

Cimentolu Femoral stemler uluslar arasi normlara uygun sekil yapi ve formda diiz kumlama yiizeyli olmahdir.
Femoral stemler 9 ayri boyda imal edilmis olmahdir.

Setin igerisindeki raspalarin ¢entikleri bileme usiilii ile agiimig olmalidir. Raspalar modular yapida olup, ayni
zamanda test stem olarak da kullanilabilmelidir.

Cimentolu femoral stemlerle uygulanan cement kullamnminda medula kanalinda cement kaymasini
engelleyebilmek igin kullanilan Femoral Stem Tikaci (Plug) ve stemi merkezlemek igin kullanilan stem
centralazier, ASTM F 648-98 standardina uygun UHMW-PE {Polietilen) malzemeden imal edilmis olmahdir.
Bone plug 5 ayri boyda, stem centralazier 4 ayri boyda olmalidir.

28 mm Kiireler ASTM F75 veya 1SO 5832-IV standardina uygun CrCoMo alagimh malzemeden imal edilmis
olmalidir.

Femoral stemlerin kiire uygulama konikleriyle uyumlu yapida konige sahip olmahdir. Uzeri parlatilmis ve TIN
kaplamali segeneklere sahip olup 5 farkl boyda olmahdir.

28 mm Kiireler steril, {izerinde lot numarasi ve {riine ait diger bilgilerin bulundugu kolay kullanima uygun
gama sterilizasyonlu ambalajda olmaldir.

Double (Bipolar) Cuplarin dis ylizeyi ISO 5832-3 standardina uygun CrCoMo alagimindan imal edilmis
olmalidur.

Tim yiizeyi parlak ve/veya seramik nitrat (TIN Kaph) olmak iizere 9 ayri boyda olmaldir.

Bipolar insertin malzemesi ISO 5834-2 standardinda yiliksek molekiil agirhkli UHMW-PE den imal edilmis
olmalidir.

Bipolar insertin i¢ kismi 28 mm Modular kiirenin oturmasina imkan verecek tipte olmalidir. Modular kiireyi
kilitleyecek emniyet gemberine sahip olmahdir.

Bipolar Cuplar steril, (izerinde lot numarast ve iriine ait diger bilgilerin bulundugu kolay kullanima uygun
gama sterilizasyonlu ambalajda olmahdir.

Tim driinler belirtilen SUT kodlarina birebir uygun olmasi gerekmektedir. Ayrica sartnamede belirtilen tim
sizelarin karsilandigina dair ubb giktilarinin sunulmasi zorunludur. Ubb giktilarini veremeyen firmalar
degerlendirmeye alinmayacaktir.




CiIMENTOSUZ PRIMER UYGULAMA iCiN MODULAR BiPOLAR PARSIYEL KALCA PROTEZI

*  Protezi olusturan tiim pargalar (proximal gévde ve femoral stem) ASTM F136-98, TI6AL4V standardindaki
Titanyum malzemeden imal edilmis olmaldir.

* Protezin olusturan proximal femur gévdeler {i¢ tip, 1352 boyun agth ve 12/14 konige uygun yapida imal
edilmis olmalidir. Trocanter majoér bolgesinde tutunmayi tam saglayabilmek igin ¢ikintilar bulunmalhdir.
Gerektiginde kullanilmak lizere kalkar destekli gdvde segenegi de olmalidir.

*  Proximal femur gévdelerinin gektirme deligi ve konik yuvalan hari¢ gévdenin tamam titanyum kumuyla
kaplanmig ve HA kapli secenegi mevcut olmali ve silindirik stem tzerinde 360 derece konumlandirilabilerek
istenilen antiversiyon agisi verilebilmelidir.

* Sistemde gerektiginde Proximal govde ile kullanilacak olan adaptdrier ve bu adaptdriere uygun yapida
adaptorli proximal femur govdeler mevcut olmalidir. Bu adaptorler agili (S ve 7 derece) ve diiz tipte imal
edilmis olup, antrevert ve retrovert kullanma miisaade edecek nitelikte olmahdir. Proximal govde ile
adaptorler tapared olarak birbirine gegmelidir.

*  Proximal govdeleri gerektiginde sabitleyebilmek icin gévdelere monte edilebilen kancah tipte grip sistemi
mevcut olmalidir. :

*  Protezi olusturan femoral stemler titanyum kumuyla kapl ve HA kapl segeneklere sahip olup anatomik ve
diiz yapida, 8 farkli kalinlik ve 3 ayri boyda olmalidir. Uzerinde kemige uyum ve rotasyonu &nleyici olarak
Uggen kesitli ve sivri uglu gikintilar olmahdir.

*  Femoral stemin her gaft lglist icin ayri ayri oyucusu olmahdir.

*  Proximal femur govdeleri femoral stemlere sabitlemek igin ii¢ ayri boyda vidalar olmaldir.

* 28 mm Kiireler ASTM F75 veya ISO 5832-IV standardina uygun CrCoMo alagimli malzemeden imal edilmis
olmalidir.

*  Femoral stemlerin kiire uygulama konikleriyle uyumlu yapida konige sahip olmalidir. Uzeri parlatiimis 5 farkl
boyda olmalidir.

* 28 mm Kiireler steril, Uizerinde lot numarasi ve iiriine ait diger bilgilerin bulundugu kolay kullanima uygun
gama sterilizasyonlu ambalajda olmalidir.

*  Double (Bipolar) Cuplarin dis yiizeyi CrCoMo alagimindan imal edilmis olmaldir.

*  Tiim ylizeyi parlak olup 9 ayri boyda olmalidir.

*  Bipolar insertin malzemesi ISO 5834-2 standardinda UHMW-PE den imal edilmis olmalidir.

*  Bipolar insertin i¢ kismi 28 mm Modular kiirenin oturmasina imkan verecek tipte olmalidir. Modular kiireyi
kilitleyecek emniyet gemberine sahip olmahdir.

~  * Bipolar Cuplar steril, izerinde lot numarast ve {riine ait diger bilgilerin bulundugu kolay kullanima uygun

gama sterilizasyonlu ambalajda olmalidir.

o

4.GRUP/1




ANORGANIK KEMiK MINERALI VE PEPTID ( P15) FLEX TEKNiK SARTNAMESI

*  Teklif edilecek iiriin Anorganik Kemik Minerali ( ABM ) ve Peptidlerden ( P15 ) olusan homojen flex kemik
grefti olmalidir,

*  Teklif edilecek irlin igerisinde yer alan P15 peptid zinciri igerisinde insan viicudundan yer alan minumum 15
amino-asit zinciri yer almalidir.

*  Uriin hastanin kemik iligi, kani veya serum fizyolojik ile muamele edilip implantasyon’a uygun olmahdir.

*  Teklif edilecek Uriin 15181 gecirmeyen medikal grade aliminyum folyo igerisinde paketlenmis olmalidir.

*  Kullanmadan 6nce herhangi bir 6n hazirlik veya dehidrasyon gerektirmemeli, steril ambalajindan giktig gibi
tatbik edilmeli, uygulanir uygulanmaz kemik ile etkileserek osteointegrasyon ve iyilesme prosediiriini
baglatmalidir.

*  Teklif edilecek {iriin Kraniyal, Spinal ve Ortopedi her tiirlii kemik defektinde siitur ile veya stitur kullanmadan
giivenle kutlanilabilmeli, tiim defektlere endike olmalidir. Stitur kullanilan vakalarda herhangi extra bir isleme
gerek kalmadan kolayhkla siiturlenmelidir.

*  Uriin oda sicakhiginda saklanabilmeli kesinlikle soguk zincir gerektirmemeli ilave sogutucuya gerek kalmadan
depoda veya ameliyathane dolaplarinda saklanabilmelidir. 4

~~  * Greftler ASTM F 1538-94 standartlarina uygun olarak tiretilmis olmalidir.

*  Teklif edilecek liriin 25 kGy minumum dozda Gama isini kullanilarak steril edilmis olmali, gerektiginde
Bioburden testi ve Doz Haritalama raporlari sunulmalidir.

* insan kemigine cok yakin bir mekanik dirence sahip olmalidirlar.

*  Greftler TUm&r bogluklarinin doldurulmasinda Spinal cerrahide Travma cerrahisinde, Osteotomi’de eklem
protezleriyle, patella cerrahisinde ve travma Uriinleri ile, ve psédoartroz vakalarinda kullanilabilmelidir.

* %100 Biyouyumlu osteckondiiktif ve biyoaktif sentetik greft olmalidir.

*  Teklif edilecek diriin Avrupa Birligi (ilkelerinde ve ABD’de satilabilir olmalidir.

*  UBB kaydi Saglhk Bakanligi onayi olmalidir.

*  Uriin FDA ve CE Belgesine haiz olmalidir.

*  Teklif edilecek {iriin 2000mmx25mmx4 mm, 50mmx25mmx4 mm ve Smmx25mmx4mm dlgiilerinde olmahdir.

4.GRUP_/2

BiO EMILEBILIR PiN TEKNiK SARTNAMESI

*  Uretim maddesi PLLA-PDLLA (PLDLA) imal edilmis olmahdr.
*  Diiz ve tam eksen yiv secenegi olmaldir.

* DUz pinler i¢in 1,5-2,0mm ¢ap ve 50mm boy secenegi olmalidir.
* Yivli pinler igin 2,0-2,7mm ¢ap ve 2,0mm igin 40mm , 2,7mm i¢in 50mm boy secenegi olmaidir. ,bg@‘\{
*  Yivli pinlerin arkasi kemigi tutmak ve yaklastirmak icin genis bash olmalidir. & Q\\\?‘\c})g@f@w
*  Gama steril aliminyum paketlerde kullanima hazir olmalidir.




4.GRUP /3-4

BiO EMILEBILIR VIDA TEKNIK SARTNAMESI (TV:5680)

*  Uretim maddesi PLLA-PDLLA (PLDLA) imal edilmis olmaldir.

*  Kanulli ve kandlsiiz secenegi olmalidir.

*  Vida caplari 1,6-4,5mm arasi 7 ¢ap olmaldir.

*  Vida boylari her ¢ap icin en az 5 boy olmaldir.

*  Tutunumu ve arttirmak ve kirlmayi azaltmak icin tornavida viday: dis kismindan tutmahdir.
*  Gama steril aliminyum paketlerde kullanima hazir oimalidir.

- 4.GRUP /5

BiIOCOLLAGEN JEL TEKNiK SARTNAME

* %100 Equine kaynakli olmalidir,

* Icerisinde higbir sekilde bovine, porcine, insan kaynakli veya sentetik materyal icermemelidir,

*  Soguk zincir gereksinimi olmadan , oda sicakhginda muhafaza edilebilmelidir,

*  Kesinlikle 25 kGy beta 1sini ile steril edilmis olmahdir, tekrar steril edilemez olmalidir.

*  Cift steril ambalaj icerisinde olmalidir, ambalaj Gzerinde lot numarasi, son kullanma tarihi, barkod bilgilerinin
olmasi gerekmektedir,

*  Kullanim 6mrii en az 4 (dort) yil olmahdir,

* CE,TUV,FDA,EATB veya AATB belgelerinden en az birine sahip olmaldir,

* SO Kalite belgesine sahip olmaldir,

*  Uriin, 37°C de enzimatik deantijen ydntemiyle ayrigtiriimis olmahdir,

*  Uriin %100 biyokollajen yapida olmalidir,

*  Uriiniin vizkozitesi geregi uygulamada kavitasyonlart doldurmalidir,

*  Uriin icerdigi tip 1 kollajen nedeniyle osteogenez saglamalidir,

*  Uriin asagidaki ebat cesitliligine sahip olmaldir;

* 5 cc enjektable formda hazir olmalidir.




4.GRUP /6
B-TCP SENTETIK KEMIK GREFTi TEKNiK OZELLIKLERI

*  Uriin % 100 Beta trikalsiyum fosfat tan olugmalidir

*  Teklif edilen kemik greftleri'nin agagidaki 6zelliklere gore genis ¢esitliligi bulunmalidir.

*  Kemik grefti powder ve enjekte formunda olup Enjekte kemik grefti, kit halinde olup,kit igerisinde karistirma
kaby,likid ve powder kemik grefti ,trokar ve spatula iceren steril set igerisinde 1.5 cc powder ve 1cc ligit,3 cc
powder ve 2 cc ligit ,5 cc powder ve 3 cc ligit ,6¢cc powder ve 4 cc ligit ve 10 cc powder ve 6.5 cc ligit
formlarinda olmalidir.

*  Kemik grefti ,toz formundada steril paket icerisinde Greftin Karigtirma kabi ve spatula bulunmal ve kolayca
hazirlanabilmelidir.Toz formlan ise 1 cc,3cc,5¢c,6¢c,10cc ve 20 cc ebatlarinda olmahdir.

*  Kemik grefti ‘nin pillar formu(blok) olanlar ise 5x5x20 mm ebatinda 1cc,2.5cc,5¢c,10cc,20cc ve 30 cc formlari

— icermelidir.

*  Granll kemik grefti 3 mm size olup, 1cc,2.5cc,5¢c,10cc,20cc ve 30cc formlarinda olmalidir.

*  Uriin Kemik kusurlarinda ,Travma cerrahisinde ,Tumor cerrahisinde ve Spinal cerrahide kullanilabilmelidir.

*  Kemik gerftleri steril kutu icerisinde tek kullanimlik olup,lot ve ref numarasi yazilt olmahdir.Kullanim kolayhg
acisindan Graniil formda olan gerftler igin siseyi agtiktan sonra plastik uygulama aparati ile istenilen yere
Jistenildigi kadar uygulamak igin kullanim kolayhg: saglamahdir.

*  Teklif edilecek kemik greftlerininin CE ve FDA belgesi olmaldir.

5.GRUP /1

ANTIBIYOTIKLI KEMIiK CIMENTOSU TEKNiIK SARTNAMESI

*  PMMA yapisinda olmalidur.

*  Antibiyotik olarak Gentamisin icermelidir.

*  Powder 40 gramlik ambalajlarda,likid Uriin ise 20 ml ampullerde olmalidtr.

*  Enjektér ile kullanima uygun olmalidir.

*  Hem sement siringast hem de elle kullanima uygun oimalidir.

*  Her paket toz ve likit olarak ayri ayn bilesim icermelidir.

*  Toz bilegsim steril pakette,sivi bilegim steril ampul icinde bulunmalidir.

*  Powder paketi icerigi: 34.54 gr Polymethyl Methacrylate,0.96 gr Benzoyl Peroxide,4.00 gr Barium Sulfate
Ph.Eur. ,0.50 gr Gentamicin Base(as sulphate) \

*  Likit ampul igeriginde ise:19.76 ml Methyl Methacrylate,0.24 mI N,N dimethyl p-toluidine,1 a& e'E'm

Hydroquinone olmalidir.! \x\é‘ \)?‘ %56‘5\“\
o

*  iki glivenlik paketi de steril olmalidir.
*  Raf 6mrii en az 2 yil olmalidir.

*  Caligma siiresi 8-10 dakika olmahdir.
*  Urlinlin CE belgesi olmahdir.



5.GRUP/2

BASINCLI YARA YIKAMA SETi TEKNIK SARTNAMESI
*  Sistem tamamen steril ve tek kullanimlik olmalidir.

* Elcegi el ergonomisine uygun ve rahat kullanilabilmelidir.

*  Cift kanalli olup ayni anda basingli yikama ve emme yapabilmelidir.

*  Sistem kendiliginden bataryali olmali ve batarya kutusu steril oimalidir.

*  Kisa ug segenegindeki konik agizh uglarin konik kismy,silikon ve yumusak bir yapida oimaldir.

*  Tetik sistemi emniyet diigmesi olmalidir.

*  Manuel kolay monte edilebilir uglara sahip olmahdir.

*  Her yerde her konumda yara temizligi yapabilmedir.

*  Hastayt hareket ettirmeden ¢ahsabilmelidir.

*  Uclar tek kullanimhk olmalidir.

*  Femoral kanal firgasi, intramedullar kanal ylizeyinin temizliginde kullaniimalidir.

*  Femoral kanal tip, humeral intramedullar kanal yikamast igin kullaniimalidir.Kemik yiizeyini ¢cimento kullanimi
icin hazirlamahdir.!

*  Tibial brush puskiirtme ve emme yapabilmeli ve daha giiglii gimento uygulamasi igin tibial plato temizliginde
kullanilmak tizere dizayn edilmis olmalidir.

*  Ambalajin lizerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi olmahdir.

*  Sistem Ce ve iso 13485 belgelerine sahip olmalidir.
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RADIOFREQUENCY LESION KANUL TEKNIK SARTNAMESI
Rf kanliller,steril ¢ift kath seffaf ambalajlarda EO Sterilizasyon yontemiyle steril edilmis ve en az 3 yil raf
omriine sahip olmalidir.
Kandillerin her boyu farkli renk segeneklerine sahip olmali optiirator ve kaniil olmak kaydiyla iki pargadan
olusmalidir optiratér kaniile ¢centigi sayesinde kilitienebilmelidir, 50-100-150mm,uzunluk secenekleri
bulunmalidir, kullanacak béliim istegi dogrultusunda teslim edilmelidir.
Kaniiller paslanmaz gelikten Uretilmig olmali, dig izalosyonu nano teknolojisi ydntemiyle teflon kaplanmig
olmahdir.
RF kandller 18-20-22 G olgiilerinde egri ve diiz olmak kaydiyla kullanilacak boliimiin istegi dogrultusunda
teslim edilmelidir.
Kaniiller Uluslararasi 1SO 11607 Standardina uygun olarak paketlenmis olmalidir.
Kaniillerin aktif yalitilmamis uglarinin 4-5-10 mm segenekleri oimahdir,
Her bir kaniiliin iizerindeki etikette Uretici firma ad), {iriin adi ve dlgiileri,lot numarasi sterilizasyon yontemi
CE amblemi ve numarasi yazili olmalidir.
Cihaz ve kaniillerle birlikte kullanilacak Nitinol reusable elektrod asagidaki 6zelliklere sahip olmahdir.
Reusable elektrodlar 5-10-15-20cm uzunluk segenekleri olmalidir.
Elektrodlarin her boyu farkl renk kodlarina sahip olmalidir.
Elektrodlarla birlikte geffaf sert plastikten tretilmis igi silikon ¢imli sterilizasyon konteynir verilmelidir.
Her bir reusable elektrod minimum 400 defa kullamlabilir 6zellikte dayanikli olmalidir.
Elektrodlar Nitinol malzemeden iiretilmis olmahdir.
Elektrod uzatma kablosu silikon yapida kablo uzunlugu minimum 250cm olmalidir.
Elektrodlar buhar otoklavi ve EO sterilizasyona uygun yapida olmahdir.

KONSINYE VERILECEK OLAN RADIOFREQUENCY LESION JENERATORU TEKNiK SARTNAMESI
Cihaz 220V 50-60 Hz sehir sebeke cereyani ila ¢ahisabilir yapida olmahdir.
Cihazin taginmasi kolay hafif yapida olmalidir.
Cihazin tim kontrolleri én TFT LCD grafik ekrandan dokunmatik olarak yapilmalidir.
Cihaz 8 inc TFT LCD renkli ekrana sahip olmaldir.
Cihazin tiim ozelliklerini kontrol edilebilecegi 4mt kablolu uzaktan kumanda el aleti olmahdir.
Cihazda elektronik kayitiarin aktanlabilmesi igin USB girisi bulunmalidir.
Cihaz klinik aragtirma ve analiz verilerinin kaydini 5 ayni hafizaya alabilmektedir.
Cihazda hasta bilgilerinin kaydi icin hafiza modlar mevcuttur.
Cihazda tek kullanimlik steril plaklar kullanilabilmelidir.
Cihazda Thermo coagulation test jaki bulunmalidir,
Cihazda diyagramlar stitun ve hareketli grafik seklinde olmahdir.
Cihaz a¢ildiginda kendi kendini test edip herhangi bir ariza durumunu ekranda error kodu ile bildirmelidir.
Cihazda 20-105° araliginda is1 ayarlamasi yapilabilmelidir.
Cihaz tek gikigh olmahdir.
Cihazin 6n konsolunda dokunmatik start stop tuglar yer almaldir.
Dijital ekranda dokunmatik olarak Electrodes mode,motor stimulasyon,Thermal RF-Pulsed RF modlags\"
ayarlanabilir 6zellikte olmalidtr.

/(’P g\
Cihazin empedans degerleri a;ag@pkﬂgxﬁiéffhahdlr \\\3‘\1‘
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Teknik Ozellikler

Empedans Monitorii

Olclim Aralig 0-1999Q

Is1 Monitori

On Tanimli aralk 30-95°C

Olgiim araligi 20-105°C

Gosterge araligi 20-99°C

Stimiilasyon

Cikis Modu Sabit Voltaj / Sabit Akim
Stimilasyon frekansi 1-200H:z

Pulse (Atim} suiresi 0,1ms-3ms

Sabit Voltaj 0-10v

Sabit Akim 0-8mA

Dalga Formu monofazik dortgen atim
Fermal RF

Kontrol Modu Standart / Adimli
Zaman Ayarl 0-10dk

Isi derecesi 30-95°C

Olgiilen RF Gicii 50w

Atimh (Pulsed) RF
Kontrol Modu
Zaman Ayarl

Isi / Voltaj / Atim genisligi
0-30dk

Frekans Araligi 1-10Hz

Isi Kontrol Modu 30-95°C

Voltaj Kontrol Modu 20Vrms = 70Vrms
Atim Genisligi Modu 3ms —40ms

Elektrik Sebekesi
Gug

AC 110-230V /46 —-60 Hz

~Qlciilen Hat Giicii 120W
Standby Hat giicl 15W
Net Agirlik 4kg
Olgiiler En 325mm — Boy 160mm - Yiikseklik 225mm

*  Cihazin standart aksesuarlari iginde kablolu el kumanda aleti dahildir.El kumandasi ile Start Stop tuslan.i\le
uzaktan kontrol saglanabilmektedir.El kumandasi ile sicakhk degerleri ayarlanabilmektedir. o
*  Cihaz CE sertifikasina sahip olmalidir.
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CIMENTOLU-CIMENTOSUZ HiBRIiT UYGULANABILEN
SABIT INSERTLI TOTAL DiZ PROTEZi

Femoral Component titanium ve Cobalt Crome ( CO-CR-MO / Ti A1 4V Alloy)

Maddelerinden iiretilmis olmalidir.

Femoral Component anatomik yapiya sahip olmalidir sag sol olarak ayrilmalidir, endikasyona gore bag kesen
ve bag koruyan segenekler mevcut olmalidir.Ayni uygulama setle tiim segenekler uygulanabilmelidir.

Bag kesen Femur Open box dzellikte olmalidir.

Femoral Componentin insert (izerindeki rotasyonunu 6nlemek igin her iki kondilinde

Peg olmalidir,ve ihtiyaca gére bu pegler sékiilerek femoral componente distal ve posterior augmentasyon
bloklari vida ile uygulanabilmelidir.(Bag koruyan ve Bag kesen segeneklerle birlikte.)

Femoral Component ML 6lgisii 55 mm den 75 mm’e kadar 9 Boy olmalidir.

Femoral Component distal kesisinde sistem O ile 9 derece valgus agisi arasinda ( Birer derece artarak )
herhangi biri segilebilmelidir.

Uriin tamamen anatomik yapiya uyumlu olmasi icin femoral kondillerin digtan ige dogru 8 derecelik bir agiya
sahip olmali ve 145 derece fleksiyon agisi vermelidir.

Femoral Companentin anterioru patellar tendonun agrilanini minimize edecek sekilde dizayn edilmis
olmahdir.

Cimentolu komponentlerin i¢ ylizeyi ¢imento tutunumunu saglayic piiriizli ylizeye sahip olmaldir,
gimentosuz komponentlerin ig ylizeyi osteointegrasyonu arttirici plazma porous sprey kaplt olmalidir.

Tibial component universal olmahdir,ve ML 6lgiisti en az 7 boy segenegi bulunmalidir.

Tibial Component titanium (Ti 6 A1 4 V Alloy) veya Cobalt-Crom ( CO-CR) malzemelerinden {retilmis
olmalidir.

Tibial Component ile insert arasinda siki bir kilitleme mekanizmast olmalidir.

Tibial insert 10 mm den baslayarak ikiser mm artacak sekilde en az S(bes) ayri kahinlikta olmalidir.

Bag koruyan tibial insert, endikasyon ve doktor tercihine gore (¢ farkli yapida, bag kesen tibial insert ise
standart PS ve gl¢lendirilmis(constrained) yapida olmak tzere 2 farkh yapida bulunmalidir.

Tibial insertler patellar tendonun agrilarini minimize edecek sekilde patellaya uygun anterior kismi oyuntulu
dizayna sahip olmaldir.

Tibial platoya uygulama ve endikasyon degisiklikleri agisindan 2 ayr dizaynda Uretilmig tibial stem vidal
olarak takilabilmelidir.

Tibial platoya gerekli durumlarda eklenmek lizere standart stemin en az 2 kati uzunlugunda uzatma stem
bulunmahdir.

Tibial defekti fazla olan hastalarda, tibial platoya uzatma stem ile birlikte tibial augmentasyon bloklari vida ile
eklenebilmelidir.

Femoral componentin insert Uzererindeki agindirma etkisini minimuma indirmek igin Tibial insert Arcom
polyethylene UHMWPE (Argon Packed Compressien Moulded Polyethylene ) teknigi kullanilarak aretilmis
olmalidir.

Patella 3 pegli ve tek pegli olarak enaz 5 ayri 6lglide Arcom Polyethylene malzemesinden Uretilmis olmahdir.
Set te Minimaly invasive segenegide bulunmalidir.

Teklif edilen diz protezinin devami niteliginde revizyon total diz protezi ve seti olmalidir.

Teklif edilen protez ile ilgili yayinlanmig klinik deneyimleri bulunmali, istenildigi takdirde tiniversite
hastaneleri veya egitim arastirma hastanelerinden alinmis referanslara sahip olmalidir.

Tim sarf malzemeler gamma sterilizasyonu yapilmig, Gizerinde sterilizasyon tarihi, iiretim, son kullanma
tarihi ve lriline alt ozelllklenn yer a|d@ glft kat vakumlu ambalaj lgerlsmde g}ﬁgll ve raf omrii 10 y|I olmalidir.
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CIMENTOSUZ SERAMIK ve E-POLLY SECENEKLI TOTAL KALCA PROTEZI TEKNiK SARTNAMESI
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Uriin 1SO 9001 , EN46001 , CE ve FDA kalite belgelerine sahip olmalidir.

Acetabular cup titanium (Ti 6 AL 4 V Alloy) dan imal edilmis olup dis ylizeyi tamamen plazma spreyle
Titanium Porous Coating ve Bone Master malzemeyle aktif kaplanmig olmaldir.

Acetabular Cup vidal ve presfit kullanilabilmelidir.

Sistemde CDH vakalarina uygun 22 mm'lik Femoral Head ile kullanilabilecek kiiglik acetabular Cup
secenekleri (40 — 42 mm) bulunmalidir.

Acetabular Cup vida delikleri end cup ile kapali olmali ve gerektiginde ¢ikanlip vida gndermeye olanak
saglamalidir,

Sistemde Jumbo Acetabular Cup segeneklieri olmalidir.

Acetabular Cup secenekleri 40 mm’den 70 mm’ye kadar 2’ser mm artacak sekilde dis ¢aplarda
olmalidir.

Acetabular Cup ile Seramik ve e-polly (E vitamini emdirilmis ) liner kullanilabilmelidir.

Acetabular Cup 15 derece ve standart olarak 2 farkl tipte olmaldir.

Acetabular Cup igin i¢ yuvalardan 6.5 mm Titan Cancellous vida kullanimina uygun olmahdir.
Asetebular komponent icinde vida delikleri vidanin gomulmesine izin verecek

sekilde olmalidir,

Acetabular Cup gama sterile edilmis olup ambalaji Uzerinde (acetabular cup — Insert ~head uyumu
icin) renk kodu bulunmaldtr.

Acetabular liner UHMWPE ve E-POLLY (Ultra High Molecular Weight Polyethylene)-(E vitamini
emdirilmis) den imal edilmis olup ayrica ArCom maddesiyle giiclendirilmis olmalidir.

Vidalar Titanium olmali, boylarn 15 mm ile 60 mm arasinda ¢esitli boylarda olmalidir.

Asetabular Liner sistemi 22-28-32-36 mm Metal ve Seramik Head secenekleri ile birlikte kullanilabilir
olmalidir.

Femoral Head Delta Seramik malzemeden dretilmis olmahdir.

Femoral Head’ler en az 4 boy segenegi sunmalidir. Eksi Standart ve Arti boy secenegi icermelidir.
Acetabular Liner , Acetabular Cup iizerinde bulunan ozel kilitleme mekanizmasi vasitasiyla pres fit
olarak kilitlenmelidir.

Asetabular Liner ; Standart, High Wall ve 10 Derece segenekleri icermelidir.

Uriin Ethylen Oxid ile steril edilmeli ve raf émrii 10 yil olmali , dig ambalaji {izerinde renk kodu
bulunmahdir.

Sistemde mevcut olan tiim Acetabular Cup ve Liner’ler icin denemeleri bulunmalidir.

Femoral stem titanium (Ti 6 AL 4 V Alloy) maddesinden uretilmis olup 1/2’{i plazma spreyle Titanium
Porous Coating malzemeyle aktif kaplanmig olmalidir.

Forged Titanyum alagimindan yapilmis ve poroz plazma sprey kaplamali olmalidir

Femoral protez proksimal tespit dzelliginde olmali, protezin proksimal yiizeyinde poroz plazma sprey
kaplama olmalive konik seklinde dizayna sahip olmaldir.

Rotasyonel ve aksiyel stabilite saglayan flat wedge dizaynina sahip olmaldir.

Boyun konigi 12/14 taper olmalidir.

Farkli boyun uzunluguyla kombine edilebilen Standard ve Lateralize offset opsnyonu bulunmalidir
Cimentolu ve g¢imentosuz segenekleri olmalidir.

Enstrumentasyon reamerizasyon ve raspalama segeneklerini sun;_aé Y. &
Deneme r@p{? iizerinden yapllé’ﬁum‘%ldlr N A ‘i‘&
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* Distal capt 6 mmile 20 mm arasi olmalidir.
* Boy secenekleri 132mm ile 160 mm arasi olmalidir.

CIMENTOLU HAREKETLI INSERTLI ARKA CAPRAZ BAGI KESEN VE KORUYAN TOTAL DiZ PROTEZI

*

*

*

* X ¥ ¥

Sistem hareketli platform/mobile bearing 6zelligine sahip olmalidir.

Femoral companent titanyum veya CrCo maddelerinden Gretilmis olmahidir.

Femoral companent ¢ikinti yapmay! éniemek ve kiigiik profil saglamak amaciyla medio-lateral olarak dar
anterior kenar dizayna sahip olmalidir.

Femoral companentler anatomik yapiya sahip olup sag ve sol olarak aynimahdir. Bag kesen ve bag koruyan
seceneklere sahip olmahdir.

Femoral companentin insert {izerindeki rotasyonunu dnlemek igin her iki kondilinde peg olmalidir. Anterior
kesim, posterior kesim, anterior champer, posterior champer ve distal kesim olmak {izere bes kesi tek bir
guide yapilabilmelidir.

Femoral companentin Ust ylizeyinde patellar companentin hareketi igin kanal bulunmalidir.

"Femoral companent ML 6lglisii 9 boy olmalidir.

Femoral companent distal kesisinde sistem 0O ile 9 derece valgus agisi arasinda herhangi biri segilebilmelidir.
Femoral companentin anterioru patellar tendonunun agrilarini minimize edecek sekilde dizayn edilmis
olmalidir,

Femoral companentin condilleri arasi agik olup, bag kesen femoral komponentlerde 2 kondil arasi agik ve
kondilleri birbirine baglayici bir parga olmahdir.

Femoral keside revizyon sistemlerinde gériilen intercondylar noch blok halinde gikmamalidir.

Femoral kesi gaydi 3 derece dig rotasyon verilebilmelidir.

Gimentolu femoral companentlerin i¢ yiizeyi kaba kumla kumlanmig olmalidir. Dig ylzeyi parlatiimis
olmalidir,

Tibial companent universal olmalidir ve ML 6lgiisii 9 boy segenegi bulunmahdir.

Tibial companent titanyum veya CrCo malzemelerinden liretilmis olmaldir. Cimentolu kullanima uygun
olmak lizere alt kismi kaba kumla kaplanmis olup, dis yiizeyi parlatiimig olmahdir.

Tibial companentler sinirli yada sinirsiz rotasyon ozelligine sahip olup, sinirl rotasyon sistemlerinde insertin
rotasyonunun simirlandiriimasi igin rotasyon ¢ikintisi mevcut olmalhdtr.

Tibial kesi blogunda sag ve sol ayrimi olmali ve kesi intramedullar yada ekstramedullar yapilabilmelidir.

Tibial slop ayan O ile 9 arasinda yapilabilmelidir.

Femoral companentin insert iizerindeki asindirma etkisini minimuma indirmek icin tibial insert yiiksek
molekiil agirhkh polyethylene UHMWPE teknigi kullanilarak tretilmis ofmalidir.

Tibial insertin deep dish dizayna sahip secenegi de olmalidir ve sinirli yada sinirsiz rotasyon 6zelligine sahip
olmalidir.

Tibial insert 7 derece posterior slopa sahip olmahdir.

Tibial insert en az 8 mm den bagslayarak en az 7 farkli kalinhga sahip olmaldir.

Tibial insertin konveks-konkav uygunluk ozelli§i en iyi sekilde her derecede fleksiyonda tlblal femoral
artikulasyonda stabiliteyi saglamalidir.

Tibial companente gerektiginde stem uzatmasi takiabilmelidir. Uzatma stemleri 2 degisik boyda ve 3 farkli
kalinhkta olmahdir.

Tibial companente defektli olgularda kullaniimak iizere takilabilen wedgeler titanyumdan imal edilmis O ile 5
arasinda herhangi iki farkli kalinhga sahip olmahdir.

Patella 3 pegli ve tek pegli segeneklere sahip olmali ve 3 pegli secenegi 5 farkh kalinliga sahip olmalidir.

Tum sarf malzemeler gama sterilizasyonu yapilmis, {izerinde sterilizasyon tarihi, lretim, son kullanma tarihi
ve Uriine ait ozelhklirkn yer aldig gift kat vakumlu ambalaj igerisinde olma(l‘we raf bmrii en az 5 yil olmalldlr
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CIMENTOSUZ TOTAL KALCA PROTEZI (POLIETILEN VE SERAMIK OZELLIKLI)

Cimentosuz femoral stemlerin malzemesi 1SO 5832-11 standardina uygun titanyum alagimindan imal edilmis
olmalidir.

Cimentosuz femoral stemlerin 1/3 Itk proximal kismi porous {izeri Hidroksiapatit kapli olmalidir. Cimentosuz
femoral stemler 10 ayri boyda imal edilmis olmalidir.

Setin icerisindeki raspalar modular olup ayni zamanda test stem olarak da kullanilabilmektedir.

28 mm Kiireler ASTM F75 veya ISO 5832-1V standardina uygun CrCoMo veya seramik alagimli malzemeden
imal edilmis olmahdir.

Femoral stemlerin kiire uygulama konikleriyle uyumlu yapida konige sahip olmalidir. Uzeri parlatiimig CrCo
yapida olanlar 5 farkli boyda, seramik yapida olanlar 3 farkli boyda olmahdir.

28 mm Kireler steril, Gizerinde lot numarasi ve {riine ait diger bilgilerin bulundugu kolay kullanima uygun
gama sterilizasyonlu ambalajda olmalidir.

Acetabular Cup 1SO 5832-11 standardinda titanyum alagimindan imal edilmis yarim kiire seklinde uzeri
hidroksiapatit kapl 42 ve 64 mm arasindaki ¢caplarda olmahdir.

Acetabular Cup hem vidali hem pres fit kullanima uygun olmalidir,

Acetabular cup Uzerinde vidah kilitieme igin iki delik ve pres fit kullanimda tutunmayi saglamak igin 6 veya 9
arasinda yiv olmalidir.

Acetabular cup lizerindeki vida deliklerini kapatmak igin tikag olmalidir.

Kabin orta kismina ¢ikartma deligi agilmig olmahdir.

igine liner for acetabular cup takilabilmelidir.

Liner for acetabular cup in malzemesi ASTM F648 veya I1SO 5834 standardina uygun gliglendirilmis UHMW-PE
ve seramik malzemeden imal edilmis olmalidir.

Seramik malzemeden olanlar 0° agili, polietilen malzemeden {iretilmis olanlar 0°, 10°, 15°ve 20 derece
secenekli agilara sahip olmalidir.

i¢ yiizeyleri 28 mm kiireye oturacak sekilde olmalidir.

Liner for acetabular cuplar en az iki kere gikarilip takilabilir 6zellikte olmalidir.

Titanyum vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V alagiminda olmalidir.

Vida gaplari 6,2 mm spongidz disli ve self taping otmalidir.

Vida boylari 25-30-35-40 ve 45 mm uzunlukta olmaldir.

Cuplar ve Insertler steril, izerinde lot numarasi ve iriine ait diger bilgilerin bulundugu kolay kullanima uygun
gama sterilizasyonlu ambalajda olmalidir.
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FEMORAL LIFT FiXATiON TEKNiK SARTNAMESI

Femoral tiinel hamstring tespitinde kortekse asilarak tespit edilebilmelidir.

implantin alt kisminda hamstring,bone tendon bone greftin asilabilmesi igin gévdeye gegmlmls olan loop
seklinde hareketli ve kilitli aski modelleri olmalidir.

Ayarlanabilir loop giiglendirilmig sttiir (UHMWPE)’den imal edilmis olmalidir.

Hammaddesi titanyum alloy olmalidir.

implant mukavemeti saglamak icin capt 4mm olmakhidir.

implant 4 delikli ve cift siitiir ( cekme- takla siitiiri ) hazir olmalidir.

Loop boyunu ayarlamak igin aski asansor sistemine sahip olmahdir.

Sistemin Gizerinde tendonu ve implanti tiinele yerlestirebilmek icin askisi ve suturu hazir olarak bulunmaldir.
Sistemin alttan, listten gekmeli modelleri olmahdir.

Kullanima hazir ve steril paketierde olmalidir.

Sterilizasyon sireleri minumum 2 yil olmalidir.

FEMORAL LOOP FiXATION TEKNiK SARTNAMESi

Femoral tiinel hamstring tespitinde kortekse asilarak tespit edilebilmelidir.

implantin alt kisminda hamstring,bone tendon bone greftin asilabilmesi icin gévdeye gecirilmis olan loop
seklinde aski modelleri oimahdir.

Hammaddesi titanium alloy olmalidir.

Loop boylari 10 mm den baslayip 5 ser size araliklarla 65 mm’ye kadar devam etmelidir.

Sistemin lizerinde tendonu ve implanti tiinele yerlestirebilmek icin askisi ve ¢ift siitiirii hazir olarak
bulunmalidir.

implant lizerindeki loop raund ve continoos olmalidir.

Loop fiber (UHMWPE) olmalidir.

Loop dikisli ve yapiskanl olmamalidir.

Kullanima hazir ve sterile paketlerde olmalidir.

Sterilizasyon silireleri minimum 2 yil olmahdir.

o
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BIO INTERFERENCE SCREW TEKNIK SARTNAMESI ,_;J)?‘\ 00 < S &
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Ortasi caniillii olmali, delik ¢api 1,5 mm olmalidir. C‘» E\%c, WA\

Uretim maddesi PLLA-PDLLA (PLDLA) yapida olmalidir.
Uca dogru daralan konik seklinde olmalidir,
Vida baglari istege gore yuvarlak ve diiz olmahdir. A \
Dig gaplar 6-12mm ¢ap ve 20-25-30mm boy arahg olmalldlr\@“o\q g\
Yivler araligi2 mm olmahdir. %,\,@ 0
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Tama yivli olmaldr.
Kaniilli olmalidir.
Kullanima hazir ve sterile paketlerde olmalidir.

PEEK INTERFERENCE SCREW TEKNiK SARTNAMESI
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Ortast candillii olmali, delik ¢gapt 1,5 mm olmal,
Uretim maddesi PEEK yapida olmali,
Uca dogru daralan konik seklinde olmals,

Dis caplar 6,7,8,9,10 vellmm araliginda ve boylari 20-30mm arasinda en az 4 boy olmal,

Yivler araligi2 mm olmalidir.

Tami yivli olmalidir.

Kanilli olmalidir.

Kullanima hazir ve sterile paketlerde olmalidir.

PASSING GUIDE PIN TEKNiK SARTNAMESI

On ¢apraz bag ameliyatlarinda grefti kemik igi tiinele yerlestirmede kullaniimahdir.
Alt ucu delikli; st ucu ise drill veya trokar tipinde olmalidir,
Paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir.
Capi 2,4mm olmahdir.
Uzunlugu maksimum 30cm,42cm olmahidir.
Tekli paketlerde steril olmalidir

FLEXIBLE GUIDE WIRE TEKNiK SARTNAMESI

On ¢apraz bag ameliyatlarinda interference vidalarinin kemik igi tiinele emniyetli sekilde yerlestirilmesi igin

kullanitmahdir.
Flexible 6zellikte olmalidir.
Boyu maksimum 32 veya 34¢cm olmalidir.
Gapi en az iki ¢esit olmali igin 1mm - 2mm arasi olmalidir.
iki ucu da kiint olmali ve ug kisimlarinda isaretli gizgiler olmahdir.

LIGAMENT STAPLE TEKNiK SARTNAMESi

Yumusak doku veya ligament fiksasyonunda kullanilabilir 6zellikte olmahdir.

U seklinde ve i¢ orta kisminda kaymayi engellemesi icin 3 yada 4 adet disi bulunmahdir.
Ayak uzunlugu 20mm olmalidir.

Uretim maddesi titanyumdan imal edilmis olmalidir.

Tutunma ylizeyini artiracak ayaklar iizerinde ters gikintilart olmalidir.

ic genigligi 6mm ilel12mm arasi 7 boy olmalidir.

Her kullanimda ¢akma seti ile birlikte getirilmelidir.

ARTROSKOPIK AMACLI ELCTROSURGICAL PROBE TEKNiK SARTNAMESi
~ ('2 ’
“CJ ot
Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmalidir. \\,-;:\‘5“6‘.\::6
Coagiile, cut ve buharlastirma &zelligine sahip olmalidir. \,\'L“"‘Q‘\ o

Problar elden veya ayak pedali vasitasiyla ayaktan kumanda edilebilmelidir. o®
Tekli steril paketlerde kullanima hazir halde bulunmalidir.
30,45,70 ve 90 derece agili ug kﬁmlan olan problar olmalidir.
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Problarin ¢aplar 2,5mm ile 3,2mm arasi olmalidir.
Frekanslari O = 500 Khz arasi olmalidir.

Problarin kullanimi icin herhangi bir kontrol Ginitesine ihtiyag olmamalidir. Herhangi bir ameliyathane
koteri ve disposible koter kalemi ile galigtirilabilmelidir. Ayrica kendinden handle 6zellikli ve suction Szellikli
problar da olmalidir.

Problarin gli¢ ayarlari ameliyat esnasinda degistirilebilmelidir.

Problar sadece temas yiizeylerinde etkili olmalidir.

Ablasyon dereceleri 25 — 70 Watt arasi ayarlanabilir olmahdir.

2,5mm’ lik problar chondroplasty ve hyaline cartilge uygulamalan igin ideal olmahdir.

3,2mm’ lik problar subacromial decompression ve notchplasty uygulamalari i¢in ideal olmalidir.

Vaka biitiinligu agisindan kismi teklif verilemez.

11.GRUP 2.KISIM
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TITNAYUM ViDALI SUTUR ANCHOR TEKNiK SARTNAMESi

Kemige vidalanarak yumugak doku tespitinde kullanilabilmelidir.

Kemige tespit malzemesi titanyumdan imal edilmis olmalidir.

Artroskopik ve agik cerrahi yaklagimlarinda rahatlikla kullanilabilmelidir.

Vida dig gévde gapi 4mm ve 6,5mm arahginda 6 boy olmalidir.

Anchor’lar dnceden drill ile yuva agmaya gerek duyulmadan kullanilabilir 6zellikte olmali;
implantlara baglanan sitirler fiber siitiir olarak implant Gizerinde 2 adet hazir bulunmalidir.
implantlarin siitiriiniin baglandigi delikler 6zel yapida olup; siitirlerin dolanmasini engelleyecek sekilde
olmalidir.

Vida yivleri stitiire gegme yerine kadar devam etmelidir.

Gerekli durumlarda kendi tornavidast ile rahatlikla ¢ikariabilme imkani mevcut olmalidir.
Anchorlarin ayni ¢aplarda igneli segenegide olmalidir.

PEEK ViDALI SUTUR ANCHOR TEKNiK SARTNAMESI

Kemige vidalanarak yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.

Kemige tespit malzemesi Polyether ether ketone (PEEK) imal edilmis olmalidir.

Artroskopik ve acik cerrahi yaklagimlarinda rahathkla kullanilabilmelidir.

Vida dig gbvde ¢api 5,5mm ve 6,5mm araliginda 2 boy olmalidir. .
Anchor’lara 6nceden yuva agmaya gerek olan el aleti sette hazir olmalidir. 0&?:
implantlara baglanan sitirler fiber sitiir olarak implant izerinde 2 adet hazir bulunmalidir. ng_{’{:,o@é\ o
implantlarin sttiiriiniin baglandigi delikler 6zel yapida olup; siitiirlerin dolanmasini engelleye ekild%&é‘ 0‘59%?@&
olmaldir. ( ‘ %‘Qb‘oi@%%e:@@
Vida yivleri implant sonuna kadar devam etmelidir. S ,\*Q
Gerekli durumlarda kendi tornavidasi ile rahatlikla gikarilabilme imkani mevcut olmalidir. \“\‘b*‘f{\%”;&@
Anchorlarin ayni gaplarda igneli secenegide olmalidir. Q\QQ&‘Q

GUCLENDIRILMIS SUTURLU iP ANCHOR TEKNiK SARTNAMESI

Kemige gakilarak yumugsak doku tespi%&e kullanilabilmelidir.
Kemis . . g .
emige tespit malzemesi UHMWPB,%% gfjg’gdllm@ olmaldir
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Artroskopik ve agik cerrahi yaklagimlarinda rahathkla kullanilabilmelidir.

Anchor dis gévde ¢apt 3mm = 3,2mm arasi 2 ¢ap olmaldir.

Anchora baglanan siitiirler fiber siitiir olarak implant Uzerinde hazir bulunmaldir.
Anchorda tek ve ¢ift ip segenegi olmahdir.

Anchorlarin igneli secenegi olmaldir.

DUGUMSUZ PEEK KNOTLESS ANCHOR

Kemige yerlestirilerek yumugak doku tespitinde kullanilabilmelidir.

Kemige tespit malzemesi PEEK’ ten imal edilmig olmalidir.

implantlar ile birlikte implantiarin kemige sabitlenmesini saglayan setin teklifi kabul edilen firma tarafindan
teslim edilmesi zorunjudur.

Artroskopik ve acik cerrahi yaklagimlarinda rahatlikla kullanilabilmelidir.Ozellikle Double Row ve Single Row
tekniklerinde kullanilabilmelidir.

Dig gévde gapt 4mm - 6.5mm arasi 6 boy olmalidir.

Sutiirler implantin icerisinden gegirilerek implantin bulundugu elcegin tzerindeki stoplayici pin ile ¢cakilarak
sabitleme yapabilmelidir.

Herhangi bir digiimleme islemi yapilmamaldir.

icerisinden serbest fiber sutur ¢ikmalidir.

SUTUR GECIRICi NiTIONAL iGNE TEKNiK SARTNAMESI

igne esnek ve nitional alagimdan olmalidir.

igne el aleti ile birlikte kullanilmahdir.

igne 2 numara fiber sitiir ile kullanilabilmelidir.

ignenim gdvde kalinligi 1mm-1,5mm olmalidir..

Sitiiriin dokudan gegme esnasinda kaymamasi igin ug kismi dizayn edilmis olmalidir.

igne tek kullanimlik steril paketler halinde kullanima hazir ve raf dmri en az 2 yil olmahdir.

GUCLENDIRILMIS FIBER SUTUR TEKNiK SARTNAMESi

Omuz cerrahisinde(Bankart Lezyon Tamiri, SLAP Lezyon Tamiri, Capsulolabral Tamiri, Rotator Cuff Tamiri ve
Biceps Tenodesis), kullanilabilir 6zellikte olmalidir. \?Qi
Ultra High Molecular Weight Polyethylene Fiber materyalden imal edilmis olmalidir. Q{‘?
Tekli EtO sterilizasyon ile steril edilmis olmal; paketlerde kullanima hazir olmali; en az 2 yil miadi QQ;\\Q!‘:\O & Q&“
bulunmahdir.

#2 numara sitir kalinliginda olmalidir. @

En az 90cm uzunluga sahip olmalidir

PUMP TUBING SET TEKNiK SARTNAMESi

. o \ Yo
Irigasyon seti cihaz baglantisi kartus %s'%mmde olmalidir.
0’?0 0 ‘9‘9{{9
0, .f. .
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iki ayri sivi girisi bulunmali ve ayni anda iki torbaya takilabilmeli.

Uzantisi lizerinde 26 cm uzunlugunda silikon yapida cevirme turnikelerine rahat takilan baglantisi olmal.
Silikon baglantisinin devaminda silindirik sekilde basinci dengeleyecek algilayici sensér olmali.

irrigasyon seti her marka artroskop kaniiliine takilabilir,vidali veya ek baglantisi ile gegmeli olmakhdir.
Sadece inflow dzellikte olmaldir.

Cihaz baglantisi ile kaniil baglantisi arasi uzunluk enaz3 metre olmal.

Cihaz baglantisi ile sivi girisi arasi en az 1,5 metre olmal

Suyun akigini kesmeye yarayan (¢ adet anahtar bulunmali ve steril paketli olmalidir.

TEK KULLANIMLIK KANUL SET TEKNiIK SARTNAMESI

Obturator ve Kaniilden olugmahdir.

Plastik ve saydam yapida olmalidir.

Rijid ve Flexible &zellikte iki ayri yapida olmalidir.

Steril kullanima hazir tekli paketler halinde olmalidir.

Caplar 4,5mm — 8mm arasi 8 ¢cap olmalidir.

Silikon diyaframli olmali; boylelikle sivi gegisi engellenmelidir.
Dis geperi istege gore yivli veya diiz olmalidir.

ARTROSKOPiK AMACLI ELCTROSURGICAL PROBE TEKNiK SARTNAMESI

Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmalidir.

Coagiile, cut ve buharlagtirma ozelligine sahip olmalidir.

Problar elden veya ayak pedali vasitasiyla ayaktan kumanda edilebilmelidir.
Tekli steril paketlerde kullanima hazir halde bulunmalidir.

0, 30 ve 90 derece agih ug kisimlari olan problar olmalidir.

Problarin gaplar 2,5mm ile 3,2mm arasi olmalidir.

Frekanslari 0 — 500 Khz arast olmalidir.

Problann kullanimi igin herhangi bir kontrol Ginitesine ihtiyag olmamalidir. Herhangi bir ameliyathane koteri
ve disposible koter kalemi ile calistirilabilmelidir. Ayrica kendinden handle dzellikli y€
da olmalidir.

Problarin gli¢ ayarlari ameliyat esnasinda degistirilebilmelidir.

Problar sadece temas ylizeylerinde etkili olmalidir.

Ablasyon dereceleri 25 — 70 Watt arasi ayarlanabilir olmahdir. )
2,5mm’ lik problar chondroplasty ve hyaline cartilge uygulamalari igin ideal olmalidir. Aré%‘

3,2mm’ lik problar subacromial decomp’fé%lon ve notchplasty uygulamalan igin ideal olmalidige® & NS
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*  Vaka butlnligi agisindan kismi teklif verilemez.

11.GRUP 3.KISIM

TITNAYUM VIDALI SUTUR ANCHOR TEKNiK SARTNAMESIi

Kemige vidalanarak yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.

Kemige tespit malzemesi titanyumdan imal edilmis olmahdir.

Artroskopik ve acik cerrahi yaklagimlarinda rahatlikla kullanilabilmelidir.

Vida dig gbvde ¢apt 2,5mm - 4mm arasi 4 ¢cap olmalidir.

Anchor’lar dnceden drill ite yuva agmaya gerek duyulmadan kullanilabilir 6zellikte olmali;
implantlara baglanan sitirler fiber siitiir olarak implant Gizerinde hazir bulunmalidir.
implantlarin siitiiriiniin baglandigi delikler dzel yapida olup; siitiirlerin dolanmasini engelleyecek sekilde
olmalidir.

Vida yivleri siitiire gegme yerine kadar devam etmelidir.

*  Gerekli durumlarda kendi tornavidasi ile rahatlikla gikarilabilme imkani mevcut olmalidir.
*  Anchorlarin igneli segenegi olmalidir.

* % kX ¥ ¥ ¥ ¥
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GUCLENDIRiLMIiS SUTURLU iP ANCHOR TEKNiK SARTNAMESI

Kemige ¢akilarak yumusak doku tespitinde kullanitabilmelidir.

Kemige tespit malzemesi UHMWPE den imal edilmis olmahdir.

Artroskopik ve acik cerrahi yaklagimlarinda rahatlikia kullaniabilmelidir.

Anchor dig gbvde ¢api 1,8mm - 2mm arasi 2 ¢ap olmalidir.

Anchora baglanan siitiirler fiber siitlir olarak implant lizerinde hazir bulunmalhdir.
Anchorda tek ve ¢ift ip segenegi olmahdir.

Anchorlarin igneli secenegi olmaldir.

* X ¥ X X ¥ ¥

DUGUMSUZ PEEK KNOTLESS ANCHOR

*  Kemige yerlestirilerek yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.

*  Kemige tespit malzemesi PEEK’ ten imal edilmis olmalidir.

* implantlar ile birlikte implantlarin kemige sabitlenmesini saglayan setin teklifi kabul edilen firma tarafindan
teslim edilmesi zorunludur.

*  Artroskopik ve acik cerrahi yaklagimlarinda rahatlikla kullanilabilmelidir.Ozellikle Double Row ve Single Row
tekniklerinde kullanilabilmelidir.

*  Dig govde ¢api 2mm — 3,5mm arasi 5 ¢ap olmalidir.

*  Sitlrler implantin igerisinden gegirilerek implantin bulundugu elcegin uzerlnqul stoplayici pin ile cakilagak
sabitleme yapabilmelidir. ,@0*

*  Herhangi bir diglimleme islemi yapllmdgmhdlr Q@? ‘ocigf\

* cerisinden serbest fiber sutur (;Ikn@l
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PUMP TUBING SET TEKNiK SARTNAMESi

irigasyon seti cihaz baglantisi kartug sisteminde olmalidir.

iki ayri sivi girisi bulunmali ve ayni anda iki torbaya takilabilmeli.

Uzantisi Gzerinde 26 cm uzunlugunda silikon yapida ¢evirme turnikelerine rahat takilan baglantisi olmali.
Silikon baglantisinin devaminda silindirik sekilde basinci dengeleyecek algilayici sensér olmal.

irrigasyon seti her marka artroskop kaniiliine takilabilir,vidal veya ek baglantisi ile gegmeli olmahdir.
Sadece inflow 6zellikte olmalidir.

Cihaz baglantist ile kanil baglantist arasi uzuniuk enaz3 metre olmal.

Cihaz baglantist ile sivi girigi arasi en az 1,5 metre olmal

Suyun akigini kesmeye yarayan ii¢ adet anahtar bulunmali ve steril paketli olmahdir.

TEK KULLANIMLUIK KANUL SET TEKNiK SARTNAMESI

Obturator ve Kaniilden olugmahdir.

Plastik ve saydam yapida olmahidir.

Rijid ve Flexible 6zellikte iki ayri yapida olmalidir.

Steril kullanima hazir tekli paketler halinde olmalidir.

Caplari 4,5mm - 8mm arasi 8 ¢cap olmalidir.

Silikon diyaframli olmal; béylelikle sivi gegisi engellenmelidir.
Dis geperi istege gore yivli veya dliz olmalidir.

ARTROSKOPIK AMACLI ELCTROSURGICAL PROBE TEKNiK SARTNAMESI

Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmahdir.

Coagille, cut ve buharlastirma dzelligine sahip olmalidir.

Problar elden veya ayak pedali vasitasiyla ayaktan kumanda edilebilmelidir.
Tekli steril paketlerde kullanima hazir halde bulunmalidir.

0, 30 ve 90 derece agili ug kisimlari olan problar olmalidir.

Problarin ¢aplart 2,5mm ile 3,2mm arasi olmalidir.

Frekanslari 0 — 500 Khz arasi olmaldir.

Problarin kullanimi igin herhangi bir kontrol iinitesine ihtiyag olmamaldir. Herhangi bir ameliyathane koteri
ve disposible koter kalemi ile ¢alistinilabilmelidir. Ayrica kendinden handle 6zellikli ve suction 6zellikli problar
da olmalidir.

Problarin gii¢ ayarlari ameliyat esnasinda degistirilebilmelidir.

Problar sadece temas yiizeylerinde etkili olmalidir.

Ablasyon dereceleri 25 — 70 Watt arasi ayarlanabilir olmaldir.
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Vaka butiinlugi agisindan kismi teklif verilemez.

11.GRUP 4.KISIM
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TITNAYUM ViDALI SUTUR ANCHOR TEKNiIK SARTNAMESI

Kemige vidalanarak yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.

Kemige tespit malzemesi titanyumdan imal edilmis olmalidir.

Artroskopik ve agtk cerrahi yaklasgimlarinda rahatlikia kullanilabilmelidir.

Vida dis gbvde ¢ap1 2,5mm - 4mm arasi 4 ¢ap olmalidir.

Anchor’lar 8nceden drill ile yuva agmaya gerek duyulmadan kullanilabilir 6zellikte olmali;
implantlara baglanan sitiirler fiber siitiir olarak implant iizerinde hazir bulunmalidir.
implantlarin siitiiriiniin baglandigi delikler 6zel yapida olup; sttiirlerin dolanmasini engelleyecek sekilde
olmahdir.

Vida yivleri siitlire gecme yerine kadar devam etmelidir.

Gerekli durumlarda kendi tornavidas: ile rahatlikla ¢ikanlabilme imkani meveut olmalidir.
Anchorlarin igneli se¢cenegi olmalidir.

GUCLENDIRILMIS SUTURLU iP ANCHOR TEKNiK SARTNAMESI

Kemige cakilarak yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.

Kemige tespit malzemesi UHMWPE den imal edilmis olmahdir.

Artroskopik ve ac¢ik cerrahi yaklagimlarinda rahatlikla kullanilabilmelidir.

Anchor dig gévde ¢ap! 1,8mm - 2mm arasi 2 ¢ap olmahdir.

Anchora baglanan sitiirler fiber siitiir olarak implant iizerinde hazir bulunmalidir.
Anchorda tek ve gift ip segenegi olmahdir.

Anchorlarin igneli secenegi olmalidir.

DUGUMSUZ PEEK KNOTLESS ANCHOR

Kemige yerlestirilerek yumugak doku tespitinde kullanilabilmelidir.

Kemige tespit malzemesi PEEK' ten imal edilmis olmalidir.

implantlar ile birlikte implantlarin kemige sabitlenmesini saglayan setin teklifi kabul edilen firma tarafindan
teslim edilmesi zorunludur.

Artroskopik ve acik cerrahi yaklagimlarinda rahatlikla kullanilabilmelidir.Ozellikle Double Row ve Single Row
tekniklerinde kullanilabilmelidir.

Dig gévde ¢cap 2mm - 3,5mm arasi 5 ¢gap olmahdir.

Sutlirler implantin igerisinden gegirilerek implantin bulundugu elceggn {izerindeki stoplayici pin ile gakilarak

sabitleme yapabilmelidir. g\‘.b‘\

Cie e . . RO a
Herhangi bir digimleme igslemi yapilmamaldir. A&
icerisinden serbest fiber sutur ¢tkmalidir. Lo © q,'Q \
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PUMP TUBING SET TEKNIK SARTNAMESI IR

irigasyon seti cihaz baglantisi kartug siste,?inde olmalidir.
iki ayri sivi girisi bulunmali ve ayni anda ibaﬁb%)aya takilabilmeli.
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Uzantisi Gizerinde 26 cm uzunlugunda silikon yapida gevirme turnikelerine rahat takilan baglantisi olmali.
Silikon baglantisinin devaminda silindirik sekilde basinci dengeleyecek algilayici sensér olmali.

irrigasyon seti her marka artroskop kandiliine takilabilir,vidali veya ek baglantisi ile gegmeli olmalidir.
Sadece inflow ozellikte olmalidir.

Cihaz baglantisi ile kaniil baglantisi arasi uzunluk enaz3 metre olmali.

Cihaz baglantisi ile svi girigi arasi en az 1,5 metre olmali

Suyun akisini kesmeye yarayan {i¢ adet anahtar bulunmali ve steril paketli olmaldir.

TEK KULLANIMLIK KANUL SET TEKNiK SARTNAMESi

Obturator ve Kaniilden olusmalidir.

Plastik ve saydam yapida olmalidir.

Rijid ve Flexible 6zellikte iki ayri yapida olmalidir.

Steril kullanima hazir tekli paketler halinde olmalidir.

Caplari 4,5mm - 8mm arasi 8 ¢ap olmalidir.

Silikon diyaframh olmali; boylelikle sivi gegisi engellenmelidir.
Dis geperi istege gore yivli veya diiz olmaldir.

ARTROSKOPIK AMAGLI ELCTROSURGICAL PROBE TEKNIK SARTNAMESI]

Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmaldir.

Coaglile, cut ve buharlagtirma 6zelligine sahip olmahdir.

Problar elden veya ayak pedali vasitasiyla ayaktan kumanda edilebilmelidir.
Tekli steril paketlerde kullanima hazir halde bulunmalidir.

0, 30 ve 90 derece agih ug kisimlari olan problar olmalidir.

Problarin ¢aplari 2,5mm ile 3,2mm arasi olmalidir.

Frekanslari 0 — 500 Khz arasi olmalidir.

Problarin kullanimi igin herhangi bir kontrol (initesine ihtiya¢ olmamalidir. Herhangi bir ameliyathane koteri
ve disposible koter kalemi ile ¢alistinlabilmelidir. Ayrica kendinden handle 6zellikli ve suction dzellikli problar
da olmahdir.

Problarin gii¢ ayarlari ameliyat esnasinda degistirilebilmelidir.

Problar sadece temas yiizeylerinde etkili olmahdir.

Ablasyon dereceleri 25 — 70 Watt arasi ayarlanabilir olmahdir.

2,5mm’ lik problar chondroplasty ve hyaline cartilge uygulamalari igin ideal olmalidir.
3,2mm’ lik problar subacromial decompression ve notchplasty uygulamalari icin ideal olmalidir. Qg@“

Vaka butinligi agisindan kismi teklif verilemez.
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MENIiSKUS TAMIR SISTEMI CiFT iGNELi TEKNiK SARTNAMESI

Malzeme artroskopik kullanima uygun olmahdir.

Cift igneden olugsmali, ortasinda USP 2.0 gitglendirilmis (UHMWPE) stitiirli olmalidir.
Kullanima uygun diiz ve agili guide sistemi hazir olmalidir.

Tekli steril paketlerde olmalidir.

Steril stiresi 3 yil olmalidr.

inside out teknigine uygun olmalidir.

12. GRUP 1.KISIM ALT - UST TEMAS YUZEYi AZALTILMIS VE KOMP. iCiN BIL.DELIKLI. TiT KILITLI PLAKLAR

1-KALEM-GENI§S KOMPRESYON PLAK TEKNIK OZELLIKLERI
Femur diafizel veya metafizel bélge kiriklarinin osteosentezi icin kullanilabilmelidir.
Plagin alt ytizeyi, dénmeye karsi direnci arttirmak icin femur saft kemik yapisina uygun tibiler ylizeye sahip
ve kemige sinirl temas etmesini sadlayacak sekilde diisiik temasli olmalidir.
Plak ug kisimlari kullanim kolayligi agisindan kama formunda olmalidir.
Plagin diiz ve lateral femur anatomisine uygun edri tip secenekleri olmalidir.
Femur shaft kiriklari igin uygun formda ve kalinlikta olmalidir.
Plaklar 4-18 delik arasi boy ve ebatlarda olmalidir. E§ri modeli icin talep edildiginde 19-22 delik secenedi de
sadlanabilmelidir.
Plagin alt yiizeyi, kemige sinirli temas etmesini saglayacak sekilde olmalidir.
Plaklar iizerinde éncii fiksasyon igin kirschner delikleri olmalidir.
Vida delikleri ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi icin diiz, diger tarafi kilitli vida
takilabilmesi igin ful yivli olacak sekilde kombi delik olmaldir.
Kilitli vidalar diisiik profilli olmali, vida kilitlenince plak yiizeyinden tasmamalidir.
Tepesi yivli vidalar! plada takabilmek igcin gakma setinde uygun kilavuziar ve torklu yildiz veya altigen bash
tornavida olmalidir.
Biiytik fragman plaklari, 4.5 mm yivli standart kortikal vida, 5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal
vidalar ve 5.0 mm kilitli — kilitsiz kilavuzlu (self-tapping) kortiko-spongioz vidalar ile kemige
yerlestirilebilmelidir. :
Set igerisinde uygun adetlerde;

o 5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 16 mm — 90 mm arasi

o 5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm — 110 mm arasi

o 5.0 mm kilavuzlu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm — 110 mm arasi

o 4.5 mm kortikal vida 20 mm — 60 mm arasi bulunmaldir.
MR uyumlu oldudu bilinen titanyumdan yapilmis implantiarin MR kogullari belgelenmelidir.
Belge implantin MR kogullarinda ¢calisma kriterlerini olusturan Tesla dederi, artefakt ve 6zgiil sagurma hizi
(SAR) degerlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayali hayvan deneyi ile test edilmis olmasi gerekir.
MR kosullarinin belirtir {irlin prospektiisi bulunmalidir,
Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona karsi koruma ve kullanim kolaylidi icin renklendirilmis
olmalidir.
Plaklar dokiilmemesi ve ¢izilmemesi igin set tavasi icinde silikon yuvalara yerlestirilmis olmahdir. Vidalar

dbkiilmemesi igin set tavasi icerisinde boy blgiileri markalanarak belirti/mi%&& I vida yerlerine yerlestigilmis
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2-KALEM-DAR KOMPRESYON PLAK TEKNIK OZELLIKLERI
Tibia diafizel veya metafizel bélge kiriklarinin osteosentezi igin tasarlanmis, hastanin yasi ve kemik yapisina
bagh olarak, humerus veya femur kiriklarinda da kullanilabilmelidir.
Plagin alt yiizeyi, dénmeye karsi direnci arttirmak igin tibia saft kemik yapisina uygun tibiiler yiizeye sahip ve
kemige sinirli temas etmesini saglayacak sekilde dsiik temasli olmalidir.
Plak ug¢ kisimlari kullanim kolayhdi agisindan kama formunda olmalidir.
Tibia shaft kiriklari icin uygun form ve kalinlikta olmalidir.
Plaklar, 2—-16 delik arasi boy ve ebatlarda olmalidir.
Plak ug kisimlart kullanim kolayhdr agisindan kama formunda olmalidir.
Plaklar tzerinde 6ncii fiksasyon igin kirschner delikleri olmalidir.
Vida delikleri ayni delik icinde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi icin diiz, diger tarafi kilitli vida
takilabilmesi igin ful yivii olacak sekilde kombi delik olmalidir.
Kilitli vidalar disiik profilli olmali, vida kilitlenince plak yiizeyinden tasmamalidir.
Tepesi yivli vidalari plada takabilmek icin cakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu yildiz veya altigen basli
tornavida olmalidir.
Biiyiik fragman plaklari, 4.5 mm yivli standart kortikal vida, 5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal
vidalar ve 5.0 mm kilitli — kilitsiz kilavuzlu (self-tapping) kortiko-spongioz vidalar ile kemige
yerlestirilebilmelidir.
Set icerisinde uygun adetlerde;

o 5.0 mm kilitl kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 16 mm — 90 mm arasi

o 5.0 mm kilitlhi kilavuziu {self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm — 110 mm arasi

o 5.0 mm kilavuzlu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm — 110 mm arasi

o 4.5 mm kortikal vida 20 mm — 60 mm arasi bulunmalidir.
MR uyumlu oldudu bilinen titanyumdan yapilmis implantlarin MR kosullari belgelenmelidir.
Belge implantin MR kosullarinda gcalisma kriterlerini olusturan Tesla dederi, artefakt ve dzgiil sagurma hizi
(SAR) dederlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayali hayvan deneyi ile test edilmis olmasi gerekir.
MR kosullarinin belirtir iriin prospektiisi bulunmahdir.
Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona karst koruma ve kullanim kolayligi icin renklendirilmis
olmalidir.
Plaklar dokiilmemesi ve ¢izilmemesi igin set tavas! icinde silikon yuvalara yerlestirilmis olmalidir. Vidalar
dékiilmemesi icin set tavasi icerisinde boy éligiileri markalanarak belirtilmis 6zel vida yerlerine yerlestirilmis
olmalidir.
Uriinlerin mali mesuliyet sigortasi olmaldir.

3-KALEM-FEMUR PROKSIMAL PLAK TEKNIK GZELLIKLERI
Plaklar, Proksimal femur kiriklari, nonunion, osteotomi, malunion ve deformitelerde, kemik erimesi sekonder
kirik, periprostetik kiriklar, proksimal femur diafizyel ve/veya metafizyel kiriklar, segmantel kirik, trokanter
bolge kiriklarinda kullanilabilir yapida olmalidir.

Plak femur proksimal lateralinden uygulanmalidir.

Plak proksimali trokanterik bélgeye uygun, anatomik olarak dizayn edilmis olmalidir.

Plak poksimalinde, femur boynuna ve trokanter mindriine de vida génderimine imkan veren farkli agilarda
vida delikleri olmaldir.

Plak proksimalinden 7.3 mm kilitli kanilli vida génderilebilmelidir. Ayrica proksimal bélgede siitiir
uygulamasi ve gegici tespit icin kirschner teli delikleri olmalidir.

Plaklar sag ve sol olarak ayri ayri olmak izerebasta 4 delik, saftta 5 — 13 arasi delikli ve farkl boylarda,
segmanter kiriklarda tiim diafizi képriileyecek uzuniukta olmahdir.

Pladin alt yiizeyi, d6nmeye karsi direnci arttirmak igin kemik yapisina uygun tibiiler yiizeye sahip ve kemige
sinirli temas etmesini saglayacak sekilde disiik temash olmalidir.

Plak saftinda vida delikleri, ayni delik icinde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi icin diiz, d/ger tarafi
kilitli vida takilabilmesi icin ful yivli olacak sekilde kombi delik olmalidir.

4.5mm kortikal vidalar, 5.0mm kilitli vidalar ve 7.3 kilitli kaniillii vidalar ile kullanilabilmelidir,

Kilitli vidalar diglik profilli olmali, vida k/}tlenmce plak yiizeyinden tasmamalidir.

Tepesi yivli vidalari plaga takabilmek i l;/ ¢gJ<ma setinde uygun kilavuzlar ve tgrklu yildiz veya a/t@e@fbaﬂ/
tornavida olmalidirq$® % b‘f‘ ,




Biiyiik fragman plaklari, 4.5 mm yivli standart kortikal vida, 5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal
vidalar ve 5.0 mm kilitli = kilitsiz kilavuzlu (self-tapping) kortiko-spongioz vidalar, 7.3mm kilitli kaniilli vidalar
ile kemige yerlestirilebilmelidir.

Set igerisinde uygun adetlerde;

5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 16 mm — 90 mm arasi

5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm — 110 mm arasi

5.0 mm kilavuzlu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm — 110 mm aras!

7.3 mm kilitli kandillii vida (20 ~ 120 mm arasi)

4.5 mm kortikal vida 20 mm — 60 mm arasi bulunmalidir.

MR uyumlu oldudu bilinen titanyumdan yapilmig implantlarin MR kogullari belgelenmelidir.

Belge implantin MR kosullarinda ¢alisma kriterlerini olusturan Tesla dederi, artefakt ve 6zgil sagurma hizi
(SAR} dederlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayalt hayvan deneyi ile test edilmis olmasi gerekir.
MR kosullarinin belirtir (riin prospektiisi bulunmalidir.

Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona karst koruma ve kullanim kolayligi igin renklendirilmis
olmaladir.

Vidalarin dékiilmemesi ve karismamasi icin vida setleri kapakli olmalidir. Plaklar ve enstriimanlar set
tavalarina silikonla sabitlenmis olmalidir.

4--KALEM-FEMUR DISTAL PLAK TEKNIK OZELLIKLERI
Distal saft kiriklari, Suprakondiler kiriklar, Intra-artikiiler kiriklar, Periprostetik kiriklar icin kullaniimalidir.
Plakiar edimli femur saft yapisina tam anatomik yapida, sag-sol olarak ayrilmalidir.

Plagin alt ylizeyi, donmeye karsi direnci arttirmak icin kemik yapisina uygun tibiiler yiizeye sahip ve kem/ge
tam temas etmesini saglayacak sekilde ful kontak olmalidir.

Plaklarin kullanilacagi béigeye uygun olarak kalinliklart ayarlanmus, ézellikle yumusak doku stodunun az
oldugu bélgelerde plak kalinlidi da azaltiimis olmalidir.

Plak distalinde eklem yiizeyine farkl planlarda vida gbénderimini saglayan 7 adet 5.0mm kilitli kortikal vida
veya kortiko spongioz vidanin kullanilacadi sabit a¢ili ful yivli, konik vida delikleri olmalidir.

Plak saft kism 5, 7, 9, 11, 13 delik secenekli olmalidir.

Plak u¢ kismi kullamm kolayhgi agisindan kama formunda olmalidir.

Plak iizerinde dncii fiksasyon icin kirschner delikleri olmalidir.

Plak saft kismuindaki vida delikleri, ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi icin diiz, diger
tarafi kilitli vida takilabilmesi icin ful yivli olacak sekilde kombi delik olmalidir.

Kilitli vidalar diisiik profilli olmali, vida kilitlenince plak yiizeyinden tasmamalidir.

Tepesi yivli vidalari plada takabilmek icin cakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu yildiz veya altigen basl
tornavida olmahdir.

Biiyiik fragman plakiari, 4.5 mm yivli standart kortikal vida, 5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal
vidalar ve 5.0 mm kilitli - kilitsiz kilavuzlu (self-tapping) kortiko-spongioz vidalar ile kemige
yerlestirilebilmelidir.

Set icerisinde uygun adetlerde;

5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 16 mm — 90 mm arasi

5.0 mm kilitli kilavuziu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm — 110 mm arasi

5.0 mm kilavuzlu (self-tapping} kortiko spongioz vida 14 mm — 110 mm arasi

4.5 mm kortikal vida 20 mm — 60 mm arasi bulunmalidir.

MR uyumlu oldugu bilinen titanyumdan yapiimis implantlarin MR kosullari belgelenmelidir.

Belge implantin MR kosullarinda ¢alisma kriterlerini olusturan Tesla dederi, artefakt ve 6zgiil sagurma hizi
(SAR) degerlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayalt hayvan deneyi ile test edilmis olmasi gerekir.

MR kosullarinin belirtir iriin prospektisi bulunmalidir,

Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona karsi koruma ve kullanim kolayhigi icin renklendirilmis
olmalidir.

Vidalarin dékiilmemesi ve karismamasi igin vida setleri kapakli olmahdir. Plaklar ve enstriimaniar set
tavalarina silikonla sabitlenmis olmalidir. |
Uriinlerin mali mesuliyet sigortast olma/id/r




»  Plaklar proksimal saft kiriklari, metafizyal kiriklar, intra-artikiler kiriklar, periprostetik kiriklar igin
kullanilabilmelidir.
=  Plak proksimal lateral tibia anatomisine uygun olmali, sag-sol olarak ayriimalidir.
*  Pladin alt yiizeyi, dénmeye karsi direnci arttirmak igcin kemik yapisina uygun tiibiiler yiizeye sahip ve kemige
sinirli temas etmesini saglayacak sekilde olmahdir.
»  Plak ug kismi kullanim kolayhdi agisindan kama formunda olmalidir.
s Plak (zerinde 6ncii fiksasyon icin kirschner delikleri olmalidir.
*  Plaklarin kullanilacagi bélgeye uygun olarak kalinliklari ayarlanmig, 6zellikle yumusak doku stogunun az
oldugu bolgelerde plak kalinhgr da azaltiimis olmalidir.
»  Plak kafada 5 delik sabit, saftta 5, 7, 9, 11, 13 delik secenekli olmahdir.
= Plak proksimalinde eklem yiizeyine farkl planlarda vida génderimini saglayan 5 adet 5.0mm kilitli kortikal
vida veya kortiko spongioz vidanin kullanilacadi sabit agil ful yivli, konik vida delikleri olmalidir.
v Plak saft kismindaki vida delikleri, ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi icin diiz, diger
tarafi kilitli vida takilabilmesi icin ful yivli olacak sekilde kombi delik olmalidir.
s Kilitli vidalar digiik profilli olmali, vida kilitlenince plak yiizeyinden tasmamalidir.
» Tepesi yivli vidalari plada takabilmek icin cakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu yildiz veya altigen basli
tornavida olmalidir.
= Bliylk fragman plaklari, 4.5 mm yivli standart kortikal vida, 5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal
vidalar ve 5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortiko-spongioz vidalar ile kemige yerlestirilebilmelidir.
»  Setigerisinde uygun adetlerde;
o 5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 16 mm — 90 mm arasi
o 5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm — 110 mm arasi
o 5.0 mm kilavuzlu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm — 110 mm arasi
o 4.5 mm kortikal vida 20 mm — 60 mm arasi bulunmalidir,
= MR uyumlu oldugu bilinen titanyumdan yapilmis implantlarin MR kosullari belgelenmelidir. :
» Belge implantin MR kosullarinda ¢aligma kriterlerini olusturan Tesla dederi, artefakt ve 6zglil sagurma hizi
(SAR) dederlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayali hayvan deneyi ile test edilmis olmasi gerekir.
* MR kosullarinin belirtir Griin prospektiisii bulunmalidir.
» Titanyum plakiar ve titanyum vidalar korozyona karsi koruma ve kullanim kolayhgi igin renklendirilmis
olmalidir.
= Vidalarin d6kiilmemesi ve karismamasi i¢in vida setleri kapakli olmalidir. Plaklar ve enstriimanlar set
tavalarina silikonla sabitlenmis olmalidir.
s Uriinlerin mali mesuliyet sigortas: olmaldir.
6-7 - TIBIA DISTAL MEDIAL-LATERAL PLAK TEKNIK OZELLIKLERI
s Plaklar, distal tibia medial pargali kiriklarinda, suprakondiler kiriklar, metafizel kiriklarda, kondil kiriklarinda,
nonunion, osteotomi, malunion ve deformitelerde kullanilabilecek anatomik yapilara sahip olmalidir.
s Tibia distal medial yiizeyine tam anatomik yapida olmali, sag-sol olarak ayrilmalidir.
»  Pilon kiriklarinda da kullanilabilmelidir.
®  Plagin alt yiizeyi, dénmeye karsi direnci arttirmak icin kemik yapisina uygun tiibiiler ylizeye sahip ve kemige
sinirli temas etmesini saglayacak sekilde olmaldir.
=  Plak uygulama bdlgesindeki ¢evre yumusak doku iritasyonunu engellemek amaciyla plak kenar proﬁ/ler/
yuvarlatiimis olmalidir.
s Plaklarin kullanilacadi bélgeye uygun olarak kalinliklari ayarlanmis, ézellikle yumusak doku stogunun az
oldugu bélgelerde plak kalinligi da azaltiimis olmalidir.
"  Plak ug kismi kullanim kolayhgi agisindan kama formunda olmalidir.
s 3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal vidalaria kullanilabilmelidir.
* Plak distalinde eklem yiizeyine farkl planlarda vida génderimini saglayan 9 adet 3.5mm kilitli kortikal vida
kullanilacadi sabit acilt ful yivli, konik vida delikleri olmalidir.
= Plagin distal ucundaki tek delik, distal tibia u¢ kinklarinda kilitli vida kullanilarak sabitlenmesini saglamalidir.
= Vida delikleri, ayni delik igcinde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi icin diiz, diger tarafi kilitli vida
takilabilmesi icin ful yivii olacak sekilde kombi delik olmalidir.

® Saft kismi 4, 6, 8, 10, 12 ve 14 delik secenekli olmalidir. LS %é,\

*  Plak {zerinde 6ncii f/ksasyon icin kirschner delikleri olmalidir. O ;\\\Q’frf“ @}‘
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Tepesi yivli vidalari plaga takabilmek icin gakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu yildiz veya altigen basli
tornavida olmalidir.
Kiigiik fragman plaklari, 3.5 mm yivli standart kortikal vida ve 3.5 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal
vidalar ile kemidge yerlestirilebilmelidir. Gerektiginde 4.0mm spongioz vida kullanilabilmelidir.
Set icerisinde uygun adetlerde;

o 3.5 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm —50 mm arasi

o 3.5mm kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm — 42 mm arasi

o 3.5 mm kortikal vida 10 mm — 60 mm arasi

o 4.0 mm spongioz vida 12 mm 50 mm arasi bulunmalidir.
MR uyumlu oldudu bilinen titanyumdan yapiimis implantiarin MR kosullar: belgelenmelidir.
Belge implantin MR kosullarinda ¢aligma kriterlerini olusturan Tesla dederi, artefakt ve 6zgiil sagurma hizi
(SAR) dederlerini intiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayali hayvan deneyi ile test edilmis olmasi gerekir.
MR kosullarinin belirtir iiriin prospektiisti bulunmahdir.
Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona karsi koruma ve kullanim kolayligi icin renklendirilmis
olmaldir.
Plakiar dbkiilmemesi ve ¢izilmemesi igin set tavasi icinde silikon yuvalara yerlegstirilmis olmalidir. Vidalar
dékiilmemesi icin set tavast icerisinde boy Gigileri markalanarak belirtilmis 6zel vida yerlerine yerlestirilmis
olmalidir.
Urtinlerin mali mesuliyet sigortasi olmahdir.

8--KALEM-DISTAL FIBULA PLAK TEKNIK OZELLIKLERI

Plak, distal fibula lateral malleolar kiriklarinda, metafizel ve/veya diafizyel kiriklarda ve peri-artikiiler
kinklarda kullanilabilmelidir.

Plaklar lateral fibula yumusak doku stogunun az olmasindan dolay: diisiik profill olmalidir.

Plak alt yiizeyi, dbnmeye karsi direnci arttirmak icin kemik yapisina uygun tibiiler ylizeye sahip ve kemige
tam temas etmesini saglayacak sekilde olmalidir.

Plaklarin diiz ve lateral destekli uygulama secenekli tipleri olmalidir.

Lateral destekli plak profili fibula distal lateral yiizeyine tam anatomik yapida olmali artikiiler yiizeye dogru
kivrilan ucta bir adet kilitli vida deligi ve lateral malleolar kismi sag ve sola kasik profilinde genisleyen yapida
olmali ve kilitli vida delikleri bulunmalidir.

Lateral destekli fibula plaklar basta 4 delik ve anteriolateralinde 1 adet destek kilitli vida deligi olmalhdir.
Diiz plaklarin distal bélgede ii¢ adet yuvarlak kilitli vida deligi, saft kisminda kombi delik olmalidir.

Plak uygulama bélgesindeki cevre yumusak doku iritasyonunu engellemek amaciyla plak kenar profilleri
yuvarlatiimis olmahdir.

Plak u¢ kismi kullamm kolayhigi agisindan kama formunda olmalidir.

3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal vidalarla kullanilabilmelidir.

Plak saft kisminda vida delikleri, ayni delik icinde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi icin diiz, diger
tarafi kilitli vida takilabilmesi igin ful yivli olacak sekilde kombi delik olmalidir.

Lateral destekli plaklar sad ve sol anatomik 3, 5, 7 ve 9 delik segenekli diiz plaklar 5, 6, 8, 10, 12 delik
segenekli olmalidir.

Plaklar iizerinde éncii fiksasyon igin kirschner delikleri olmalidir.

Kilitli vidalar dug(ik profilli olmali, vida kilitlenince plak yiizeyinden tasmamalidir.

Tepesi yivli vidalari plaga takabilmek igin ¢akma setinde uygun kilavuziar ve torklu yildiz veya a/t/gen bash
tornavida olmahdir.

Kiiciik fragman plaklari, 3.5 mm yivli standart kortikal vida ve 3.5 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kort/ég(l
vidalar ile kemige yerlestirilebilmelidir. Gerektiginde 4.0mm spongioz vida kullanilabilmelidir. “a'é\a ~
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Set icerisinde uygun adetlerde; axﬂeﬂ\$0°%:%a651 "
o 3.5 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm — 50 mm arasi “\g: 5 v \o 4 a-?&\\w“a

o 3.5mm kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm — 42 mm arasi e8! e’\“‘“
o 3.5 mm kortikal vida 10 mm — 60 mm arasi 0&‘:\ o “
o 4.0 mm spongioz vida 12 mm 50 mm arasi bulunmalidir.
MR uyumlu oldugu bilinen titanyumdan yap:/m:; /mp/ant/ar/n MR ko;ul/ar/ belgelenme//d/r




MR kosullarinin belirtir iiriin prospektiisti bulunmalidir.

Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona karsi koruma ve kullanim kolayhdi icin renklendirilmis
olmalidir.

Plaklar dokiilmemesi ve gizilmemesi igin set tavasi iginde silikon yuvalara yerlegtirilmis olmalidir. Vidalar
dokiilmemesi igin set tavasi icerisinde boy 6lgiileri markalanarak belirtilmis 6zel vida yerlerine yerlestirilmig
olmalidir,

Urtinlerin mali mesuliyet sigortasi olmalidir

9- KALEM-KALKANEUS PLAK TEKNIK OZELLIKLERI
Kalkaneus lateral yiz kemik anatomisine uygun yapida olmalidir.
Plak 5 farkl biiylikliikte ve sag-sol secenekli olmaldir.
Plak anatomik ve diisik profilli olmalidir.
3.5mm kilitli vidalar ile kullanilabilmelidir.
Sabit agili kilitleme saglamaldir.
Kilitli vidalar diglk profilli olmali, vida kilitlenince plak yizeyinden tasmamalidir.
Tepesi yivli vidalari plada takabilmek icin cakma setinde uygun kilavuziar ve torklu yildiz veya altigen basli
tornavida olmalidir.
Kiiciik fragman plaklari, 3.5 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vidalar ile kemige yerlestirilebilmelidir.
Set icerisinde uygun adetlerde;

o 3.5 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm — 50 mm arasi bulunmalidir.
MR uyumlu oldudu bilinen titanyumdan yapilmis implantiarin MR kogsullari belgelenmelidir.
Belge implantin MR kosullarinda ¢alisma kriterlerini olusturan Tesla dederi, artefakt ve 6zglil sagurma hizi
(SAR} dederlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayali hayvan deneyi ile test ed:/m:; olmasi gerekir.
MR kosullarinin belirtir iiriin prospektiisii bulunmalidir.
Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona karsi koruma ve kullanim kolayligi icin renklendirilmis
olmalidir.
Plaklar dékiilmemesi ve cizilmemesi igin set tavasi icinde silikon yuvalara yerlestirilmis olmalidir. Vidalar
dékiilmemesi igin set tavasi igerisinde boy 6lgiileri markalanarak belirtilmis 6zel vida yerlerine yerlestirilmis
olmaldir.
Uriinlerin mali mesuliyet sigortasi olmalidir.

10-11-12- KALEM -LCP DHS & DCS PLAK TEKNIK OZELLIKLERI

Dinamik kalga plaklari, pertrokanterik, intertrokanterik ve femur boyun kiriklarinda, Dinamik kondil plaklari
suprakondiler femur kiriklarinda kullanilabilmelidir.

DCS Plak profili femur kondiline uygun yapida, DHS plak profili femur proksimaline uygun yapida olmalidir.
Plak lateral plandan uygulanabilmelidir.

Plagin alt yiizeyi, dénmeye karsi direnci arttirmak igin kemik yapisina uygun tiibiiler yiizeye sahip ve kemige
sinirli temas etmesini sadlayacak sekilde diisiik temaslh olmalidir.

DHS plak icin boyun agisi 135 derece, DCS plak igin 95 derece olmalidir.

Plaklar kendileriyle ¢calisan lag vidalari ile uyumlu olmaldir. :

Lag vidalar: ihtiyaca cevap verecek sekilde degisik boy (50-145 mm arasi 5’er mm artarak) segenek/er/nesx nesh

sahip olmalidir. &De\;\e\ \150\‘
Setin iginde her lag vidasint kapatacak kompresyon vidasi olmalidir. @a\ﬁ ‘33 5. OR %651“\
DCS plaklar 4 ila 16 delik, DHS plaklar 2 ila 16 delik segenekli olmalidir. \\va Vo v
Plak u¢ kismi kullanim kolayligi agisindan kama formunda olmalidir, %\f‘we vl

Plak iizerinde dnctii fiksasyon igin kirschner delikleri olmalidir.

Plak saft kismuindaki vida delikleri, ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi icin diiz, diger
tarafi kilitli vida takilabilmesi igin ful yivii olacak sekilde kombi delik olmalidir.

Kilitli vidalar diigiik profilli olmal, vida kilitlenince plak yiizeyinden tasmamalidir.

Tepesi yivli vidalari plada takabilmek icin cakma setinde uygun kilavuziar ve torklu yildiz veya altigen basli
tornavida olmalidir.

Biiytik fragman plaklari, 4.5 mm yivli standart kortikal vida, 5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kort/kal
vidalar ve 5.0 mm kilitli — kilitsiz k/lavuqu%e/f tapping) kortiko-spongioz vi ‘i?zr ile.kemige
yerlestirilebilmelidir. & -t\‘g’ 5

Set igerisinde uygun adetlerde;




5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 16 mm — 90 mm arasi

5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm — 110 mm arasi

5.0 mm kilavuzlu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm - 110 mm arasi

4.5 mm kortikal vida 20 mm — 60 mm arasi bulunmalidir.

MR uyumlu oldudu bilinen titanyumdan yapiimis implantlarin MR kosullari belgelenmelidir.

Belge implantin MR kogsullarinda ¢alisma kriterlerini olusturan Tesla degeri, artefakt ve ézgiil sagurma hizi
(SAR) degerlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayali hayvan deneyi ile test edilmis olmasi gerekir.
MR kosullarinin belirtir triin prospektiisii bulunmalidir.

Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona karsi koruma ve kullanim kolayligi igin renklendirilmis
olmalidir.

Vidalarin doékiilmemesi ve karismamasi igin vida setleri kapakli olmalidir. Plaklar ve enstriimaniar set
tavalarina silikonla sabitlenmis olmahdir.

Urtinlerin mali mesuliyet sigortasi olmalidr.

13-KALEM THIN NARROW (DAR) PLAK TEKNIK OZELLIKLERI

Plaklarin tamami pure titanyum olup,firm ismi,lot no,ce ve (irliniin delik sayisi plak {izerinde yazili omalidir.
Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.

Plaklar combi hole delikli olmalidir.

Ulna radius plaklari 5-6-7-8-9-10-11-12 olmak iiere en az 8 boy olmalidir.

Plaklar kemik yiizeyine dlisiik temash low contact formunda olmalidir.

Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen basli, kilitli vidalarin vida basi ise yildiz bagh olmalidir.

Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette

bulunmalidir,

Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette

bulunmahdir.

Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm arasi 2°ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.
Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 10’ar adet sette
bulunmalidir.

Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2’'ser mm artarak her boydan 5’er sette adet
bulunmalidir.

Vida setinde 3.5 mm kanlillii kilitli kortikal vidalar 10-50 mm arast 2’ser mm artarak,50-70 mm arast 5’er mm
artarak her boydan 3’er adet sette bulunmaldir.

Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

3.5 mm el aletti setinde plak biikiicii 2 adet,vida diger 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8 stoplu drill 1 adet,3.5
mm ve 4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill, drill gayd 2.8 mm 2 adet, 1.2 drill silivi 2 adet, T vida génderici 1.5 sabit
sapli torklu tornavida,kemik ekartdrleri ve kemik tutucu,tahta sapl tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida igin 2.5
ve 3.5 double drill gayt sette olmaldir

14-15- KALEM -SEMITUBULER 1/3 PLAK TEKNIK OZELLIKLERI
Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve (iriiniin delik sayisi plak i
Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir. gf Neo o
Plaklar 4-5-6-7-8-9-10-11-12 delik olmak izere en az 9 boy olmalidir. Ot
Plaklar kombi hole delik olmalidir.
Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen basl, kilitli vidalarin vida basi ise yildiz bagh olmalidir.
Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.

Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boxdan 5’er adet sette
bulunmalidir.

Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10J03p

(’



Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 10’ar adet sette
bulunmalidir.

Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er sette adet
bulunmalidir.

Vida setinde 3.5 mm kaniillii kilitli kortikal vidalar 10-50 mm arasi 2°ser mm artarak,50-70 mm arasi 5'er mm
artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidir.

Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmaldir.

Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivii vidalar 10-70 mm arast 2°ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmaldir.

3.5 mm el aletti setinde plak bikiicii 2 adet,vida 6iger 1 adet,2.8 mm drill 1 adet, 2.8 stoplu drill 1 adet, 3.5
mm ve 4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet, 1.2 drill sleeve 2 adet, T vida gbnderici, 1.5
sabit sapl torklu tornavida,kemik ekartérleri ve kemik tutucu,tahta sapli tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida igin
2.5 ve 3.5 double drill gayd sette olmahdir.

16-KALEM -DISTAL RADIUS VOLAR PLAK TEKNIK OZELLIKLERI

Distal Radius bélgesi, intra-artikiiler, extra—artikiler kiriklar, styloid bélge kiriklari distal metafiz bélgesinin
osteotomilerinin fiksasyonu amacl kullanilabilmelidir.

Distal Radius volar anatomisine uygun yapida ve styloid bélgesine iki vida génderimine izin veren, farkl
biylikliikte distal Radius kemik anatomisine uygun dért ayri genislikte, sag-sol ayrimli, xsmall size kafada 7
delik ve small — medium = large size kafada 9 adet kilitli delik, saftta 3 ila 7 delik arasi secenekli olmalidir.
Plak saftinda bir adet kilitli ve oval kombi deligi; kilitli vida uygulanabilmesi icin yuvarlak kilitli vida delikleri
bulunmalidir.

Plagin sap kismi radius anatomisine uygun spiral yapida olmalidir. Plak diisik temas ylzeyli, disiik profilli
olmalidir. Bas kisminda radius anatomisine uygun oluk ve edim icermelidir.

Plak lizerinde gecici tespit icin kirschner delikleri olmalidir. Gerektidinde pronotor kuadratus adelesinin tespiti
icin radial tarafta iki adet delik bulunmalidir.

Plak ug kismi kullanim kolayligi agisindan kama formunda olmahdir.

Sabit agili kilitleme saglamalidir. Bas kismindaki kilitli vida delikleri, ézel agilar verilmis olmalidir.

2.4mm , 2.7mm ve/veya 3.5mm kilitli vidalar ve kilitsiz vidalar ile kullanilabilmelidir.

Kilitli vidalar diisiik profilli olmali, vida kilitlenince plak yiizeyinden tasmamalidir.

Vidalari plaga takabilmek igin uygulama setinde uygun kilavuzlar ve torklu yildiz veya altigen basli tornavida
olmalidir.

Set icerisinde uygun adetlerde;

2.4 mm kilitli ve kilitsiz kortikal vida 10mm - 34 mm aras1 ve/veya

2.7 mm kilitli ve kilitsiz kortikal vida 10 mm = 34 mm arasi

3.5 mm kilitli ve kilitsiz kortikal vida 10 mm — 34 mm arasi

MR uyumlu oldugu bilinen titanyumdan yapilmis implantiarin MR kosullari belgelenmelidir.

Belge implantin MR kogsullarinda ¢alisma kriterlerini olusturan Tesla dederi, artefakt ve 6zgiil sagurma hizi
(SAR) dederlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayali hayvan deneyi ile test edilmis olmasi gerekir.
MR kogullarinin belirtir iiriin prospektiisi bulunmalidir.

Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona karsi koruma ve kullanim kolayligi icin renklendirilmis
olmaldir.

Plaklar d6kilmemesi ve gizilmemesi icin set tavasi iginde silikon yuvalara yerlestirilmis olmahdir. Vidalar
dékilmemesi icin set tavasi igerisinde boy dl¢iileri markalanarak belirtilmis 6zel vida yerlerine yerlestirilmis
olmaldir.

17- KALEM-HUMERUS PROXIMAL PLAK TEKNIK OZELLIKLERI

Plak, Anatomik boyun deplase kirigi veya kirikli ¢ikigi, ¢ok pargali osteoporotik kirik veya ¢ikigi, izole

tiberkulum majus kirigi, humerus basi ve diyafiz kirigi, agrili ve donmus omuz, kaynamama, yanlis kaynama

ve avaskiiler nekroz gibi durumlarda kullamlabilmelidir.

Plak proksimal humerus anatomisine uygun olmalidir.

Plak dizayni uygulamada biseps tendownu korumali ve biseps tendonundan uza(rjmplante edilmelidir

Kemigin deform/teg(ne bagl kisa tip V@Jﬁip tip proksimal secenekli o/ma//d/r g 6\3 -
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3.5 mm kilitli proksimal humerus plagin bas kisminda humeral bas igine farkli agilardan vida génderebilmek
icin sabit 9 delik ve saft kisminda kisa tip 3, 4 ve 5 delik, uzun tip 4, 5, 6, 8, 9, 10 ve 12 delik segenekli
olmalidir.

Plagin bas kisminda sttir baglama delikleri olmalidir.

Pladiin alt yiizeyi, dénmeye karsi direnci arttirmak igin humerus saft kemik yapisina uygun tibdler yiizeye
sahip olmaldir.

Plak u¢ kismt kullanim kolayligi agisindan kama formunda olmalidir.

3.5 mm tepesi yivii vidalarla kullanilabilmelidir.

Plak saft kisminda vida delikleri, ayni delik icinde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi i¢in duz diger
tarafi kilitli vida takilabilmesi igin ful yivii olacak sekilde kombi delik olmalidir.

Plak i{izerinde 6ncti fiksasyon icin kirschner delikleri olmalidir.

Kilitli vidalar diigiik profilli olmali, vida kilitlenince plak yiizeyinden tasmamaiidir.

Tepesi yivli vidalar: plaga takabilmek icin cakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu yildiz veya altigen basl
tornavida olmalidir.

Kigiik fragman plaklari, 3.5 mm yivli standart kortikal vida ve 3.5 mm kilitli kilavuziu (self-tapping) kortikal
vidalar ile kemige yerlestirilebilmelidir. Gerektiginde 4.0mm spongioz vida kullanilabilmelidir.

Set icerisinde uygun adetlerde;

3.5 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm = 50 mm arasi

3.5 mm kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm —42 mm arasi

3.5 mm kortikal vida 10 mm — 60 mm arasi

4.0 mm spongioz vida 12 mm 50 mm arasi bulunmaldir.

MR uyumlu oldudu bilinen titanyumdan yapilmis implantiarin MR kogullari belgelenmelidir.

Belge implantin MR kosullarinda ¢calisma kriterlerini olusturan Tesla dederi, artefakt ve 6zgiil sagurma hizi
(SAR) dederlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayal hayvan deneyi ile test edilmis olmasi gerekir.
MR kosullarinin belirtir iiriin prospektisii bulunmalidir.

Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona karsi koruma ve kullanim kolayhdi icin renklendirilmis
olmalidir.

Plaklar dékiimemesi ve ¢izilmemesi igin set tavasi iginde silikon yuvalara yerlestirilmis olmalidir. Vidalar
ddékiilmemesi icin set tavasi icerisinde boy Olgiileri markalanarak belirtilmis 6zel vida yerlerine yerlestirilmis
olmalidir.

18-KALEM-OLEKRANON PLAK TEKNIK OZELLIKLERI
Plaklar; proksimal ulna edimine uyumlu olecranon process formunda olmalidir. Plak proksimali olecranon
bélgedeki egimli yapiya uygun bir kivrima sahip olmali ve tepede bulunan delikten agili olarak vida
gonderilebilmelidir.

Plagin alt yiizeyi, dénmeye karsi direnci arttirmak icin kemik yapisina uygun tiibiiler ylizeye sahip ve kemikle
tam temas etmelidir.

Plaklarin kullanilacagi bélgeye uygun olarak kalinliklari ayarlanmus, 6zellikle yumugsak doku sto§unun az
oldugu bolgelerde plak kalinligi da azaltilmis olmalicir.

Plak tepe kisminda bir adet ful yivii kilitli vida deligi ve kafa kisminda 3 adet farkli agilarda kilitli wda
gbnderilebilmesi igin ful yivii kilitli vida deligi olmahdir.

Olecranon plaklar saftta 3 ila 10 delik segenekli olmalidir. 9 ve 10 delikli plakiar uzunlukiarindan dolay: ulna
anatomisine uygun formda sag-sol olarak ayrilmalidir.

Plak uygulama bélgesindeki ¢evre yumusak doku irritasyonunu engellemek amaciyla plak kenar profilleri
yuvarlatilmis olmalidir.

Plak iizerinde dncii fiksasyon icin kirschner delikleri olmalidir.

Plak ug kismi kullamim kolayligi agisindan kama formunda olmalidir.

Sabit agili kilitleme saglamalidir.

Plak saft kisminda vida delikleri, ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi icin diiz, diger
tarafi kilitli vida takilabilmesi igin ful yivli olacak sekilde kombi delik olmalidir.

Kilitli vidalar diisiik prof/II/ olmall, vida kilitlenince plak yiizeyinden tasmamalidir. = Q:%\
Tepesi yivli vidalari 3859 Ga takabilmek igin ;:akrﬂg setinde uygun kilavuziar ve torklu yildiz veya a/t:gg@%dgz “3\
tornavida olma@d;rso Q o, qQ % ;
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Kiiciik fragman plaklari, 3.5 mm yivli standart kortikal vida ve 3.5 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal
vidalar ile kemige yerlestirilebilmelidir. Gerektiginde 4.0 mm spongioz vida kullanilabilmelidir.

Set icerisinde uygun adetlerde;

3.5 mm kilitli kilavuzlu {self-tapping) kortikal vida 12 mm — 50 mm arasi

3.5 mm kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm — 42 mm arasi

3.5 mm kortikal vida 10 mm — 60 mm arasi

4.0 mm spongioz vida 12 mm 50 mm arasi bulunmalidir.

MR uyumlu oldudu bilinen titanyumdan yapilmis implantlarin MR kosullari belgelenmelidir.

Belge implantin MR kosullarinda ¢alisma kriterlerini olusturan Tesla dederi, artefakt ve 6zgil sagurma hizi
(SAR) dederlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayali hayvan deneyi ile test edilmis olmasi gerekir.
Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona karsi koruma ve kullanim kolaylidi icin renklendirilmis
olmalidir.

Plaklar dokiilmemesi ve gizilmemesi igin set tavast iginde silikon yuvalara yerlegtirilmis olmalidir. Vldalar
dékilmemesi igin set tavasi icerisinde boy Olgiileri markalanarak belirtilmis 6zel vida yerlerine yerlestirilmis
olmalidir.

19-KALEM -KLAVIKULA VE DISTAL KLAVIKULA PLAK TEKNIK OZELLIKLERI

Klavikiler plakiar, klavikiiler kemik anatomik yapisina uygun olmali ve sag - sol olarak ayrilmalidir.

3.5mm kilitli vidalar ve kilitsiz vidalar ile kullanilabilmelidir.

Plagin alt ylizeyi, ddnmeye karsi direnci arttirmak icin kemik yapisina uygun tiibiler yiizeye sahip ve kemige
sinirli temas etmesini saglayacak sekilde diisiik profilli olmaldir.

Saft plaklari klavikiilar anatomisinde uygun vida yerlestirimi icin S (egri) sekilli olmali ve klavikiilar hem
superior hem de anterior planda kavrayacak dizaynda olmalidir.

S (egri) Tip, plak uygulama bélgesindeki gevre yumusak doku irritasyonunu engellemek amaciyla plak kenar
profilleri yuvarlatiimig olmaldir.

Plaklar sekil verilebilmesini kolaylastirmak icin rekonstriiksiyon formunda kenarlari centikli olmalidyr.

Plak tizerinde éncli fiksasyon igin kirschner deligi olmahidir.

S (egri) Tipi plaklar 4, 6, 7 ve 8 delik secenekli olmalidir.

Plak ug kismi kullamim kolaylidi agisindan kama formunda olmalidir.

Sabit agili kilitleme saglamalidir.

Vida delikleri, ayni delik icinde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi icin diiz, diger tarafi kilitli vida
takilabilmesi igin ful yivii olacak sekilde kombi delik olmalidir.

Kilitli vidalar disiik profilli olmali, vida kilitlenince plak ylizeyinden tasmamalidir.

Tepesi yivli vidalari plada takabilmek igin gakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu yildiz veya altigen basgli
tornavida olmalidir.

Kigiik fragman plakiari, 3.5 mm yivli standart kortikal vida ve 3.5 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal
vidalar ile kemide yerlestirilebilmelidir. Gerektiginde 4.0 mm spongioz vida kullanilabilmelidir.

Set icerisinde uygun adetlerde;

3.5 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm — 50 mm arasi

3.5 mm kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm — 42 mm arasi

3.5 mm kortikal vida 10 mm — 60 mm arasi

4.0 mm spongioz vida 12 mm 50 mm arasi bulunmalidir.

MR uyumlu oldugu bilinen titanyumdan yapilmis implantlarin MR kosullari belgelenmelidir.

Belge implantin MR kogullarinda ¢alisma kriterlerini olusturan Tesla dederi, artefakt ve 6zgiil sagurma hizi
(SAR) degerlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayali hayvan deneyi ile test edilmis olmas: gerekir.
MR kosullarinin belirtir iiriin prospektiisi bulunmahdir.

Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona karsi koruma ve kullanim kolaylidi icin renklendirilmis
olmalidir.

Plaklar dokilmemesi ve cizilmemesi icin set tavasi iginde silikon yuvalara yerlestirilmis olmahdir. Vidalar
ddkilmemesi icin set tavast icerisinde boy 6ligiileri markalanarak belirtilmis 6zel vida yerlerine yerlestirilmis
olmahdir.
Uriinlerin malj
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20- KALEM-HUMERUS DISTAL MEDIAL-LATERAL PLAK TEKNIK OZELLIKLERI

Plaklar, distal humerus eklem i¢i kiriklarinda, suprakondiler kiriklarda, epikondiler kiriklarda, nonunion,
osteotomi, malunion ve deformitelerde kullanilabilecek anatomik yapilara sahip olmalidir.

Distal humeral plakiarin, lateral, dorsalateral, medial ve posterior Y plak olmak lzere 4 ayri ¢esidi olmalidir.
Plaklarin kullanilacadi bolgeye uygun olarak kalinliklari ayarlanmis, 6zellikle yumusak doku stogunun az
oldugu bélgelerde plak kalinligi da azaltiimis olmalidir.

Plaklar 3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal ve 2.7mm kilitli kortikal vidalar ile kullanilabilmelidir.

Plaklarin alt yiizeyleri, dbnmeye karsi direnci arttirmak icin kemik yapisina uygun tiibiler ylizeye sahip
olmahdir.

Plak uygulama bélgesindeki gevre yumusak doku iritasyonunu engellemek amaciyla plak kenar profilleri
yuvarlatiimis olmahidir.

Tim plaklarin saft kisimlarindaki vida delikleri, ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yap:lab:/mes:
icin diiz, diger tarafi kilitli vida takilabilmesi igin ful yivli olacak sekilde kombi delik olmalidir.

Plaklarin distalindeki delikler tam dairese! ve ful yivli olmalidir.

Distal humerus lateral plaklar kemik anatomisine uygun sag-sol olarak ayrilmali, 8-9-10 ve 12 delik secenekli
olmali, plak alt ylizeyi kemikle tam temas saglamalidir.

Humeral distal dorsal plak kemik anatomisine uygun sag-sol olarak ayrilmali, lateral destekli basta 5 delik ve
lateral desteksiz basta 3 delik, saft kisminda 2-3-4-5-6-7-8-9-10-11-12 ve 14 delik secenekli olmali, plak alt
ylizeyi kemikle diisiik temas saglamalidir.

Humerus distal posterior Y plak kemik anatomisine uygun sa§-sol olarak ayrilmali, anatomik bélgede 8 delik
saft kisminda 3-4-5-6-7-9-11-13 ve 15 delik segenekli olmali, plak alt yiizeyi kemikle tam temas sadlamalidir.
Plak ug kismi kullamm kolayhgr a¢isindan kama formunda olmalidir. Plak sekil verilebilmesini kolaylastirmak
icin rekonstriiksiyon formunda kenarlari gentikli olmaldir. Plak lzerinde éncli fiksasyon icin kirschner deligi
olmalidir.

Distal humerus medial plaklar kemik anatomisine uygun yapida olmali, 7ila 20 delik secenekli olmali ve alt
ylizeyi kemikle tam temas saglamaldir.

Kilitli vidalar diisiik profilli olmali, vida kilitlenince plak yiizeyinden tasmamalidir.

Tepesi yivli vidalari plaga takabilmek igin ¢akma setinde uygun kilavuziar ve torklu yildiz veya a/tlgen bash
tornavida olmalidir.

Kigiik fragman plaklari, 3.5 mm yivli standart kortikal vida ve 3.5 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal
vidalar ile kemige yerlestirilebilmelidir. Gerektiginde 4.0mm spongioz vida kullanilabilmelidir.

Set icerisinde uygun adetlerde;

2.7 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 10 mm — 30 mm arasi

2.7 mm kilitsiz kilavuzlu (self-tapping} kortikal vida 10 mm — 30 mm arasi

3.5 mm kilitli kilavuziu (self-tapping) kortikal vida 12 mm — 50 mm arasi

3.5 mm kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm — 42 mm aras:

3.5 mm kortikal vida 10 mm - 60 mm arasi

4.0 mm spongioz vida 12 mm 50 mm aras! bulunmalidir.

MR uyumlu oldugu bilinen titanyumdan yapilmis implantiarin MR kosullari belgelenmelidir.

Belge implantin MR kosullarinda galisma kriterlerini olugturan Tesla dederi, artefakt ve 6zgiil sadurma hizi
(SAR) degerlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayall hayvan deneyi ile test edilmis olmasi gerekir.
Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona karsi koruma ve kullanim kolaylidi icin renklendirilmis
olmalidir.

Plaklar dbkilmemesi ve ¢gizilmemesi igin set tavasi iginde silikon yuvalara yerlegtirilmis olmalidir. V/dalar
dékilmemesi igin set tavasi igerisinde boy 6lgiileri markalanarak belirtilmis 6zel vida yerlerine yerlestirilmis
olmalidir.

21-KALEMLER-KILITLI MINI PLAK VIDA TEKNIK OZELLIKLERI S
Plaklarin tamangt pure t/tanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve iirliniin delik sayisi cga:k lizerinde y\gﬁlﬁl\zﬁ%//d .
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Mini plak setinin igerisinde 1.5 mm -2.0 mm- 2.4 mm-2.7 mm plaklarin tamami ayni set icerisinde
bulunmalidir.

1.5mm Mini Plaklar setinin iginde asadidaki plakiar bulunmalidir.

a-LCP Plate Straight; 4 ve 6 delik olup,combi hole delik ézelliginde olmalidir.

b-Locking Plate Recons. Straight; 6 ve 12 delik olup,tiim delikler kilitli olmalidir.

c-Locking T Plate; 4 ve 8 delik olup,Plaklarin T baslarinin kisminda 2, 3 ve 4 delik secenekleri olmali ayrica
biitiin plaklar AO delik olmalidir.

d-Locking Recons.Plate 8; 8 delik olup delikler Ao kilitli olmalidir.

e-Lockin Y plate; 4 ve 8 delik olup,plak bas kisminda en az 3 delik bulunmalidir.Ao kilitli olmalidir.

2.0mm Mini Plaklar setinin icinde asadidaki plaklar bulunmalidir.

a-Lep Plate Straight; 4-5-6-7-8 delik olup hole delik 6zelliginde olmalidir.

b-Lcp Plate Recons. Straight; 6 ve 12 delik olup,tiim delikler combi hole olmalidir.

c-Lep T Plate; 3-5-7 delik olup,Plaklarin T baslarinin kisminda 2 ve 3 delik secenekleri olmalidir.Ayrica plaklar
combi hole olmalidir.

d-Lcp Y Plate; 3-5-7 delik olup,plaklar combi hole olmalidir.

6-2.4mm Mini Plaklar setinin iginde asadidaki plaklar bulunmalidir.

a-LCP Plate Straight; 4-5-6-7-8-10 delik olup,biitiin delikler combi hole delik 6zelliginde olmalidir.

b-Lep Plate Recons. Straight; 6 ve 12 delik olup,tiim delikler combi hole olmalidir.

c-Lep T Plate; 3-5-7 delik olup,Plaklarin T baglarinin kisminda 2 ve 3 delik segenekleri olmalidir. A yr/ca plaklar
combi hole olmalidir.

d-Lcp Y Plate; 3-5-7 delik olup,plaklar combi hole olmalidir.

7- 2.7 mm Mini plaklar setinin igcinde asadidaki plaklar bulunmalidir.

a-LCP Plate Straight; 4-5-6-7-8-10 delik olup, biitiin delikler combi hole delik 6zelliginde olmalidir.

b-Lcp Recons. T Plate; 3-5-7 delik olup T baslarinin kisminda en az 2 delik olmali ayrica,plak shaft kismi combi
hole olmalidir.

c-Lep T Plate; 3 ve 4 delik olup, T baslarinin kisminda en az 2 delik olmali ayrica,plak shaft kismi combi hole
olmalidir.

d-Lep L Plate; 3 ve 4 delik olup, plak anatomik yapida sag ve sol olmalidir.Plak bas kisminda en oz 2 delik
bulunmali ayrica,plak shaft kismi combi hole olmalidir.

e-Lep L Obligue Plate; 3 ve 4 delik olup, plak anatomik yapida sag ve sol olmalidir.Plak bas kisminda en az 2
delik bulunmali ayrica,plak shaft kismi combi hole olmalidir.

1.5 mm kilitli ve kilitsiz vidalar 6-20 mm arasi 1 ‘er mm artarak gitmelidir.Kilitsiz vidalar igin setde en az 3’er
adet, kilitli vidalar igin setde en az 6’sar adet bulunmalidir.Ayrica vida tepsisinin igcinde 1 adet yildiz bash
tornavida ucu,3 adet 1.1 mm drill, 2 adet sleeve,1 adet tap,1 adet serbest acili sleeve olmalidir.

2.0 mm kilitli ve kilitsiz vidalar 6-20 mm arasi 1’er mm artarak, 20-30 mm arast 2°ser mm artarak gitmelidir.
Kilitsiz vidalar igin setde en az 3’er adet, kilitli vidalar igin setde en az 6’sar adet bulunmalidir. Ayrica vida
tepsisinin icinde 1 adet yildiz bagli tornavida ucu ,3 adet 1.5 mm drill,2 adet sleeve,1 adet tap,1 adet serbest
acili sleeve olmalidir.

2.4 mm kilitli ve kilitsiz vidalar 6-20 mm arasi 1’er mm artarak, 20-30 mm arasi 2’ser mm artarak gitmelidir.
Kilitsiz vidalar icin setde en az 3’er adet, kilitli vidalar icin setde en az 6’sar adet bulunmalidir. Ayrica vida
tepsisinin icinde 1 adet yildiz bagh tornavida ucu ,3 adet 1.8 mm drill,2 adet sleeve, 1 adet tap,1 adet
serbest acili sleeve olmalidir.

2.7 mm Kkilitli ve kilitsiz vidalar 6-20 mm arasi 1’er mm artarak, 20-30 mm arasi 2°'ser mm artarak gitmelidir.
Kilitsiz vidalar igin setde en az 3’er adet kilitli vidalar igin setde en az 6’sar adet bulunmalidir. Ayrica vida
tepsisinin icinde 1 adet yildiz bash tornavida ucu ,3 adet 2.0 mm drill,2 adet sleeve, 1 adet tap,1 adet serbest
agili sleeve olmalidir.

El aleti setinde her boy mini vidalar icin ayri ayri tahta sapl tornavida, T handle,boy bicer 2 adet,1 adet plak
biikiici,2 adet torklu tornavida,1 adet klemb,1 adet kemik klembi,1 adet plak tutucu,3 adet degdisik boylarda
S ekartdr, 2 adet tirmik ekartér,2 adet doku siyirici,1 adet vida cimbizi bulunmalidir.

22-23- KALEM-HALLUKS VALGUS PLAK TEKNIK OZELLIKLERI

Plaklar proksimal,metatarsal osteotomi ile halluks valgus deformitesinin giderilme tedavisinde uygulanan
actk veya kapali kama proksimal metatarsal osteotomisinde , proksimal metatarsal mod:ﬂge.—pd:/m:; chevron
osteotom/smde qfﬁ‘stal metatarsal kreggntik osteotomisinde , lapitus /tmt fuzyonundg\(@%g b/rmc:l
metatarsgl,ga?zgn yjqntem/ermde kul/ag?mggm uygun olmalidir.
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Plaklarin kisner veya tel tespiti igin iki  kilitlenebilir self taping ézelligine sahip vidalar igin en az dért deligi
olmalidir.

Plaklar anatomik olmali sag ve sol ayrimi bulunmalidir.

Plaklar icerisinde tiim boylari ve vidalari cerrahi aletleri ile birlikte bir arada bulundudu steril edilebilen bir set

icerisinde bulunmahdir.

Plaklar kemigin anatomisine gére set igerisinde bulunan bir aletle dedistirilebilir olmahdir.

Chevron osteotomi plaklari sad ve sol ayri olmak (izere 33/35/37mm wedge osteotomi plaklari sag ve sol
tarafl ayri ayri olmak (izere 0/2/4/6 mm secenekleri olmalidir.

Vidalar ve plaklar kilitlenebilir 6zellige sahip olmali set igerisinde bulunan 3.0mm kilitli ve 3.5 mm kilitli
kaniillii olmak iizere en az iki capta ve 12mm den 32 mm arasinda dedisen boylarda her birine ait 4 er vida
secenedi olmalidir.

Tim plaklar ve vidalar viicut igine uygun titanyum (TIAL6V4) malzemeden imal edilmis olmalidir.

Tiim plaklar TYPE-Il malzeme renginde anodize olmahdir.

Tiim iiriinlerin [SO 9001 ,13485 ,CE belgesi ve retici firmanin yerli iiretici belgesi ne sahip olmasi ayni
zamanda istenildiginde marka tescili olan bir firma olmasi gerekmektedir.

12.GRUP 2. KISIM -ALT VE UST EKSTREMITE KILITLI-KILITSiZ-KANULLU-KANULSUZ VIDALAR

KANULLU BASSIZ KOMPRESYON VIDASI TEKNIK OZELLIKLERI

1-Cancellous uygulamalarda stabilizasyon sa§lamaya uygun dizayn edilmis olmalidir. Scaphoid (Acute ve
Nonunion) fractures, PIP-DIP Fusions, Carpal-Metacarpal Fusions, Radial-Ulnar Head fractures, Distal Radius
fractures, Patella fractures, Osteochondritis Dissecans, Condylar-Intracondylar fractures, Navicular fractures,
Metatarsal fractures, Jones (5" metatarsal) fractures, Malleolar fractures, Calcaneus fractures gibi
endikasyonlara uygun olmalidir.

2-Vidalar kaniilli, tam yivli bassiz Self Drilling 6zelliGinde olmalidir.

3-Yiiksek kompresyon yapabilmesi igin, vidalarin dis boylari vida tepesine dodru azalan bir yapida olmalidir.
4-Setteki 2.0mm vidalar kandilsiiz yapida olmalidir.

5-Kemik igerisinde disa siyrilmaya karsi maksimum diren¢ saglamak igin uca dodru daralan konik (tapered)
yapida olmalidir.

6-Blitiin vidalar self-drilling ug 6zelliginde olmali ve vida yiizeyleri ¢ok iyi parlatiimis olmalidir.

7-Ameliyat sirasinda ¢apa gore vida se¢iminde kolaylk saglamasi ve hata yapmay: énlemesi igin vidalar tek
konteynir icinde olmalidir.

8-Uriinlerin tamami Titanyum (Ti6AI4V ELI) ‘dan imal edilmis olmaldir.

9-Gerektiginde scaphoid igin perkiitan vida génderme kiavuzu ile kullanilabilir yapida olacaktir.

10-Vidalar asagidaki ¢aplarda ve boylarda olmalidir;

2.5mm Kaniillii Full yivli Kompresyon Vidasi

8mm-16mm arasi 1'er mm artarak 16mm-30mm arasi 2'ser mm artarak 16 boy olmalidir.
3.5mm Kaniillii Full yivli Kompresyon Vidasi

16mm-50mm arasi 2'ser mm artarak 18 boy olmalidir.

4.0mm Kaniillii Full yivli Kompresyon Vidasi

16mm-40mm arasi 2'ser mm artarak 40mm-60mm arasi! 5'ser mm artarak 17 boy olmalidir.
5.0mm Kaniillii Full yivli Kompresyon Vidasi

20mm-100mm arasi 5°ser mm artarak 17 boy olmalidir.

6.0-6.5mm Kaniillii Full yivli Kompresyon Vidasi

25mm-120mm arasi 5'ser mm artarak 20 boy olmalidir.

7.3mm Kaniillii Full yivli Kompresyon Vidasi

40mm-120mm arasi 5'ser mm artarak 17 boy olmalidir.

11-Tiim vidalar tek konteynir icinde kapakli peeg yapida tepside her boydan 2 ser adet seklinde dizili
olmalidir.

BIORESORBABLE PIN YiVLI/YIVSIZ TEKNIK OZELLIKLERI

Bioabsorbable pinler %100 de poli (70/30; L/DL) laktitten yapilmis olmalidir.

Her absorbable pin,ayni molar kiitleye sahip olmalidir. 09‘3

Her lriin cifte, xﬁl?glm@ sekilde paketiépmis ve etilen oksit ile sterilize edilmis olma"?/g»‘

Pin, keskwés)é(éfﬁleh uzunluga ayagj&a ol ,gmal/d/r. ‘\Q,\& N \\”':;‘:
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s Capi 2.0 ve 2.4 mm olmalidir.

»  Boyu 60 mm olmaldir.

= Bioresorbable pin, (algi, kosum, dis sabitleme aleti vb) uygun immobilizasyona ek olarak, epifizyal plak,
osteotomi, artrodezi ve fraktiir olmugs kemiklerin hizalanip, sabitlenmesinde kullanilabilir olmaldir.

»  Miilkiyeti yiiklenici firmada olmak iizere, firma 2.0 mm ve 2.4 mm ézel yapim pin pusher ¢akma setini
beraberinde getirecektir.

BIO-EMILEBILIR MAGNEZYUM KANULLU/KANULSUZ VIDA TEKNIK

SARTNAMESI

»  Uriin bio-emilebilir kaniillii/kaniilsiiz vida olarak magnezyum metalinden yapiimigs
=  olmaldir.

»  Uriin non-toxic yapida olmali ve cevre dokulara uyum saglamalidir.

»  Jriiniin mukameveti diger bio-emilebilir implantlardan daha yiiksek olmalidir ve

» jstenildigi taktirde tedarikgi firma test raporlarint sunmalidir.

»  Uriin osteokondaktif ézelliGe sahip olmalidir ve homojen bir sekilde hastanin kendi
» dokusuna déniiserek kemik olusumunu desteklemelidir.

= riiniin histolojik gériintiilerinde yiizeyinde ve absorbe olmus kisimlarinda kemik

»  olusumu gézlenebilmelidir.

= Uriin viicut icerisinde iki yil icerisinde tamamen absorbe olmali ve hastanin 2.kez

= implant ¢ikarimi ameliyatini 6nlemelidir.

= Uriin kemik yapisina benzer bio-mekanik yapisi sayesinde kemik yapisinda

»  bozulmaya sebep olmamalidir.

»  Uriin radyolojik olarak gériilebilir MR uyumlu olmalidir.

»  Uriin kiriklar ve osteotomiler sonrasi kemik devamlihigini yeniden olusturmak

* amaciyla (osteosentez) ve ayrica psédoartroz tedavisinde (tekrar osteotomi)

®  kullanilabilir olmalidir.

~ ® Uriinyalnizca tek seferlik kullanim icin tasarlanmis olmalidir.

» jlgili boyutuna gére ¢ocuk, geng ve yetiskinlerde kemiklerin ve kemik

«  fragmanlarinin adaptasyon ve egzersiz-stabil fiksasyonunda kullanilabilir olmalidir.
s Kiiciik-orta dlgekli kemikler ve kemik fragmanlarinin eklem igi ve eklem disi

»  kiriklarin da kullanilabilmelidir.

= Kiigiik-orta 6lcekli kemikler ve kiiglik dlgekli eklemlerde artrodez, osteotomi ve
s psddoartrozda kullanilabilmelidir.

= ligament ve tendonlarin kiigiik kemikli aviilsiyonlarin da kullanilabilmelidir.

= Parmak kemikleri, metakarpada kullanilabilmelidir.

» Radial ve ulnar stiloid progesde kullanilabilmelidir.

*  Kapitulum ve radius basi ameliyatlarinda kullanilabilmelidir.

»  QOsteokondritis dissekansda kullanilabilmelidir.

*  Karpal, metakarpal, tarsal ve metatarsalda kullanilabilmelidir.

*  Humerus epikondilde kullanilabilmelidir.

=  Halluks valgus diizeltmelerinde kullanilabilmelidir.

* Distal tibiada kullanilabilmelidir.

* Kalkaneus, talus ve metatarsusta kullanilabilmelidir.

»  Kemik fragmanlarinin tekrar fiksasyonu Proksimal humerusda kullanilabilmelidir \\ ,§?’

*  Kemik fragmanlarinin tekrar fiksasyonu Distal femurda kullanilabilmelidir. RS g»;’\“ék <
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*  Kemik fragmanlarinin tekrar fiksasyonu Proksimal tibiada kullanilabilmelidir.

»  Boyutlari 2.0 (cap 2.0mm-Bas ¢apt 2.5mm) 8-24 mm (2mm'’lik kademelerle)

= kaniilsiiz olmaldir.

»  Boyutlar1 2.7 (¢ap 2.7mm-Bas ¢apt 3.5mm-Klavuz tel 1.0 mm) 10-34 mm (2mm’lik
v kademelerle) kanillii olmahdir.

= Boyutlan 3.2 (¢cap 3.2mm-Bas ¢api 4.0mm-Klavuz tel 1.2 mm) 10-40 mm (2mm’lik
= kademelerle) kaniillii olmalidir.

»  Uriiniin ameliyat setleri 2.0-2.7 ve 3.2 olmalidir

BiO-EMILEBILIR MAGNEZYUM PIN TEKNIK SARTNAMESI

= (riin bio-emilebilir kemik ¢ivisi(pin) olarak magnezyum metalinden yapiimig olmalidir.

s (riin non-toxic yapida olmali ve cevre dokulara uyum saglamalidir.

» Uriiniin mukavemeti celik ya da titanyum kemik civisi kadar yiiksek olmalidir ve istenildi§i taktirde tedarikgi
firma test raporilarini sunmalidir.

= Uriin kiriklar, kemik aviilsiyon kirtklarinin tedavisi, kemik fragmanlarinin ve osteokondral fragmanlarin tekrar
fiksasyonu sonrasi hafif yiiklii ve stabil formlu bir kemik devamliliginin yeniden olugturulmasini
desteklemelidir.

s Uriin birlestirilen kemik kisimlarinin, repozisyondan kemigin iyilesmesine kadar olan siiregte operatif

—_ splintlenme yoluyla anatomik retansiyonunu yapmalidir.

s Uriiniin histolojik gériintiilerinde yiizeyinde ve absorbe olmus kisimlarinda kemik olusumu gézlenebilmelidir.

»  Uriin viicut icerisinde iki yil icerisinde tamamen absorbe olmali ve hastanin 2.kez kemik givisi ¢ikarimi
ameliyatini 6nlemelidir.

«  Uriin kemik yapisina benzer bio-mekanik yapisi sayesinde kemik yapisinda bozulmaya sebep olmamalidir.

»  Uriin radyolojik olarak gériilebilir MR uyumlu olmalidir.

»  Uriin yalmizca tek seferlik kullanim icin tasarlanmig olmalidir.

* Jjlgili boyutuna gére ¢ocuk, geng ve yetiskinlerde kemiklerin ve kemik fragmanlarinin veya osteokondral
adaptasyon veya mobiizasyon stabilitesi saglayan fiksasyonu icin kullanilabilir olmalidir.

*  Kemik fragmanlari ve kii¢ik kemiklerde eklem igi ve eklem disi kiriklarin da kullanilabilmeli.

= Kiiciik kemikler ve eklemlerde artrodez ve osteotomilerde kullanilabilmeli

= Kiiclik kemik ligament ve tendon yirtiklarinda kullanilabilmeli

» QOsteokandral kiriklar ve diseksiyonlar da kullanilabilmeli

= Parmak kemikleri, metakarpaller de kullanilabilmeli

=  QOsteokondritis dissekans da kullanilabilmeli

= Karpal, metakarpal, tarsal ve metatarsal da kullanilabilmeli

~ ® Ulnar ve radial stiloid siiregler de kullanilabilmeli

= Kapitulum humeri ve kaput radilin de kullanilabilmeli

®  Pipkin kiriklarinda kullanilabilmeli

" Metdfizer Radius ve ulna kiriklarinda kullanilabilmeli

®  Halluks valgus diizeltmelerin de kullanilabilmeli

=  Boyutlari 1.5 (Baglik 2.5mm-Basglik yiiksekligi 1.0 mm-Sarft 1.5mm) 8-30 mm (2mm’lik kademelerle)
= Boyutlart 2.0 (Baslik 3.0mm-Baglik yiiksekligi 1.0mm-Saft 2.0mm) 8-40 mm (2mm’lik kademelerle) -
s Boyutlari 2.7 (Baslik 4.0mm-Baglik yiiksekligi 1.1mm-Saft 2.7mm) 12-50 mm (2mm’lik kademelerle)
= Boyutlari 3.2 (Baslik 5.0mm-Baghk yiksekligi 1.3mm-Saft 3.2mm) 12-50 mm({2mm’lik kademelerde)
= Uriiniin ameliyat setinde 1.5-2.0-2.7 ve 3.2 boylara uygun olmaldir.

BiO EMILEBILIR YIVLI CEMENT TIKACI
»  riin PLGA’dan imal edilmis olup optimum siirede emilebilmelidir.

»  Uriin viicutta herhangi bir reaksiyona yol agmamalidir.




» 2yl icinde tamamen erimeli ve yerini kemik dokuya birakmalidir.

» Teknolojik yiv yapisi sayesinde kemik sabitlemesinde gli¢lii mukavemet géstermelidir.

»  Biyo emilebilir cement restractérler 3 ayri capta olmalidir.

»  riin ebatlari 12x30mm , 16x30mm , 20x30mm olmalidir.

» Uriin ¢cimentoyu sizdirmamali ve protez iistiinde daha genis bir alanda yayilimini saglamalidir.
»  Uriinlerin TITUBB,UTS kayitlar yapiimis olup CE Belgesi olmaldir.

SUT KODU :TV1080

BTCP SENTETIK KEMIK GREFTI TEKNIK OZELLIKLERI

»  Uriin % 100 Beta trikalsiyum fosfat tan olusmalidir

= Uriin Vasculariteye izin veren birbirine bagh poroslu bir yapiya sahip olmalidir

»  Teklif edilecek kemik greftleri’nin asagidaki 6zelliklere gbre genis gesitliligi bulunmalidir.

= Enjekte kemik grefti, kit halinde olup, kit icerisinde karistirma kabi,sivi ve toz kemik grefti ,trokar ve spatula
iceren steril set igerisinde 1.5 cc,3 cc,5 cc,6¢c ve 10 cc formlar’da olmalidir.

*  Enjkte kemik grefti ,toz formunda ‘da siteril paket igerisinde Greftin Karistirma kabi ve spatula bulunmali ve
kolayca hazirlanabilmelidir.Toz formlari ise 1 cc,3cc,5¢c,6¢c,10cc ve 20 cc ebatlarinda olmalidir.

= Kemik grefti ‘nin pillar formu(blok} olanlar ise 5x5x20 mm ebatinda 1cc,2.5¢cc,5¢c,10cc,20cc ve 30 cc formlari
icermelidir.

®  Graniil kemik grefti 3 mm size olup, 1cc,2.5cc,5¢cc,10cc,20cc ve 30cc formlarinda olmalidir.

s Uriin Kemik kusurlarinda ,Travma cerrahisinde ,Tumor cerrahisinde ve Spinal cerrahide kullanilabilmelidir.

OSTEOKONDUKTIF ETKi MEKANIiZMALI, BIOFONKSiYONEL SENTETIK FLEXIBLE KEMIK MATERYALI TEKNIK
SARTNAMESI

v Kemik materyal; B-TCP Tiirevi olmalidir.

= (riin; Flexible yapida olmaldir.

»  Uriin; Katki maddesi olarak %17 (+ %10) oraninda Bovine Collagen icermelidir.

» Uriin; her tiir implante ve kemik defekt alanlarini doldurmada endike olmahdir.

~ » Uriin iceriginde katki maddesi olarak bulunan Collagen; “Biyomimetrik Matris” ézellikte olmalidir.

»  Kemik materyali; Osteokondliktif 6zellikte ve mitkemmel bir hiicre uyumu iginde olmalidir.

»  Greft materyalinin igerdigi Bovine Collagen; Trombin-Antitrombin (TAT) kompleksini aktive eden 6zellige
sahip olmalidir.

»  Kemik materyali; icerdidi Bovine Collagen’ in dogal ve yiiksek avantajli etki mekanizmasi ile kemik uygulama
alaninda olusabilecek kanamalarda hemostazi saglamalidir.

»  Kemik materyali; Kan, Doku Sivisi ve Serum ile kullanilabilir olmalidir.

» Uriin; kesinlikle Antibiyotik icermemelidir.

»  Kesilebilir, Yumugsak, Hamur Kivaminda ve kolay sekillendirilebilir yapida olmalidir.

= Kemik greft; birkag hafta icinde tamamen resorbe olmalidir.

*  Kemik Materyale ait; Uluslar arasi Serbest Satis Sertifikast ve Geri Odeme belgeleri istirak¢i tarafindan ibraz
edilmelidir.

*  Kemik materyali; Ulkemiz geri 6deme esaslarina uygun olarak eslemesi yapilmis ve bu konuda éngériilen
tiim evrak, belge ve bilgiyi ibraz edebilir olmalidir. .

* Kemik Materyal asagidaki endikasyonlarin tamaminda kullanilabiliyor olmalidir 900“' «
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»  Kortiko-spong6z kemik fragmentlerinin ¢ikarilmasindan sonra

»  TUmér rezeksiyonu sonrasinda

» implant dedisimlerinden sonra (Revizyonlarda)

» Diz ve kalga protezinde traslanan bélgelerde

»  Omurga birlestirme ameliyatlarinda

» Birlesmenin saglanmadigi durumlarda

» Cerrahi spondiloziarda

" Psodoartroz vakalarinda

= Osteosentez cerrahi ile ve ig fiksasyon yéntemiyle tedavi edilen kiriklarda

»  Kemik materyali; Isik, Su ve Hava gecirmeyen cift kat Aliiminyum Folyo ile paketlenmis ve BETA isinlari ile
sterilize edilmis olmalidir.
*  Kemik materyali; 3,5x6x0,6cm, 7x11x0,6cm ve 1x1x1cm (+ %10) éiciilerinde sunulabilmelidir.

ENJEKTE EDILEN DOKU VE KEMIK REKONSTRIKTUF MATERYALI
s Uriin steril olmalidir.

- . Uriin 10 cc enjekte edilebilir olmaldir.

= Calcium fosfat ve chitosan igerikli olmaldir.

s Uriin Anti inflamatuar etkiye sahip olmaldir.

= Kemik, kikirdak ve dokuda yenileyebilir etkiye sahip olmahdir.

= riin steril enjektabl icinde kullanima hazir jel formatinda olmalidir.

s (riin intra-Artikiiler olarak kullanima uygun olmalidir.

»  Raf émrii 3 yil olmalidir.

»  Uriin CE sertifikasina sahip olmaldir.

s Uriiniin bilimsel yayinlar1 olmalidir.

»  Uriin oda sicakhdinda saklanmalidir.

»  Uriin resmi kurumlarda onayli ve geri 5deme kapsaminda olmalidi

13-GRUP- EL-BILEK/FEMUR/TIBIA/PARMAK EXTERNAL FIKSATOR

—

EL BILEK - Eksternal Fiksatér Hibrit

= Sistem rodlarin ve schanz vidalarinin klempler vasitasiyla birbirlerine baglanarak alt ve (st ekstremite kirik
tespitlerinde kullanilacak yapida olmalidir.

= Sistem tamamen modiler olmali, ilave modiiller sayesinde Ayak biledi, Proksimal Tibia, Distal Tibia, Knee
Fusion, Hip Arthrodesis ve Hip Distractiongibi uygulamalarda kullanilabilmelidir.

s Sistem Femur ve Tibia bacak uzatmalarinda kullanilabilir olmaldir,

s Rodlar 5-8-11 mm ¢apinda ve 75 mm ile 500 mm arasinda uzunlukta ve karbondan yapilimis olmalidir.
s Shanz vidalari 3-4-5-6 mm ¢apinda 100 ve 300 mm uzunlugunda celikten yapiimis olmalidir.

»  Sistemde Aliminyumdan imal edilmis shanz-rod ve rod-rod klempleri bulunmalygyr.




»  Sistem igerisinde biikilmiis rodlar ve hibrit halkalar bulunmahdir.
= Fiksatér distraksiyon/kompresyon initesi olmali ve distraksiyon veya kompresyon yapabilmelidir.

*  Sistem daha kiigiik veya daha biiyik fiksator sistemleri ile ok boyutlu olarak entegre ¢alisabilmel
»  Uriinlerin kullanimi ve saklanmast igin gerekli olan gerekli sterilizasyon kabi ve cerrahi aletleri iceren ayri bir
set malzeme kullanimi siiresince hastanede tutulmalidir.

HUMERUS-TIBIA-FEMUR EKSTERNAL FIKSATOR TEKNIK GZELLIKLERI

*  Fixatorler (izerinde distraksiyon ve kompresyon yapan (inite sorunsuz bicimde ¢alisir vaziyette olacaktir.

»  Fixatérler set icerisinde Kisa-Orta-Uzun olarak 3 ayri boyda yer alacaktir.Boylari ise distan disa 230-250-290
mm seklinde olacaktir.

= Fixatorlerin kilitleme somunu gevsetildiginde kisa tipte 20mm , orta tipte 40 mm , uzun tipte ise 80mm
distraksiyon ve compresyon yapabilecek ézellikte olacaktir.

= Femur-Tibia tipi fiksator sistemi (izerindeki civatalar 6 mm allen yuvali olacaktir.

»  Femur-Tibia tipi fiksator sistemi lizerine gerekirse T clamp ve 135° acili clamp takilabilecek ézellikte
olacaktir.Clampler minimum @4,5 ¢apinda schanz ¢ivilerini fixleyebilecek 6zellikte olacaktir.T bagl Femur-
Tibia tipi fiksatér sistemine ait fixatorler 3 ayri tipte kisa-orta-uzun boylari ise 195-215-255 mm. 6iglsiinde
set igerisinde yer alacaktir. .

*  Oynar bash yapidaki sistem 20° agisal harekete haiz bigimde olacaktir.Oynar basl kisim istenildigi pozisyonda
rijit olarak stabilizasyon saglayacak sekilde kilitleme yapabilme 6zelliginde olacaktir,

»  Seticerisinde Kisa-Orta-Uzun boylardan her birinden ler adet.T Clampli fixatérden orta boyda 1 adet yer

alacaktir.

»  Humerus Fixatorler lzerinde distraksiyon ve kompresyon yapan (inite sorunsuz bigimde ¢alisir vaziyette
olmaldir.

" Humerus Fixatorler set icerisinde Kisa-Orta-Uzun olarak 3 ayri boyda yer alacaktir.Boylari ise distan disa 190-
210-230 mm olmalidir.

»  Humerus Fixatorlerin kilitleme somunu gevsetildidinde kisa tipte 20mm , orta tipte 40 mm , uzun tipte ise 60
mm distraksiyon ve compresyon yapabilecek 6zellikte olmalidir.

»  Femur-Tibia tipi fiksator sistemi lizerindeki civatalar 5 mm allen yuvali olmalidir.

*  Humerus tipi fiksator sistemi iizerine gerekirse T clamp ve 135° agili clamp takilabilecek 6zellikte imalati
yapiimalidir..Clampler minimum @4 ¢apinda schanz civilerini fixleyebilecek 6zellikte olmalidir. T bash humerus
tipi fiksatér sistemine ait fixatorler 3 ayri tipte kisa-orta-uzun boylarda olmalidir.

»  Oynar bash yapidaki sistem 20° agisal harekete haiz bicimde olmalidir..Oynar bash kisim istenildigi
pozisyonda rijit olarak stabilizasyon saglayacak sekilde kilitleme yapabilme ézelliginde olmaldir.

" Fixatorler lizerinde distraksiyon ve kompresyon yapan (inite sorunsuz bicimde ¢alisir vaziyette oimalidir

»  Fixatérler Kisa-Orta-Uzun olarak 3 ayri boyda olmalidir.

®  Fixatorlerin kilitleme somunu gevsetildiginde kisa tipte 20mm , orta tipte 40 mm, uzun tipte ise 80 mm
distraksiyon ve compresyon yapabilecek 6zellige sahip olmalidir.

»  135° Femur-Tibia tipi fiksatér sistemi (izerindeki civatalar 6 mm allen yuvali oimalidir.

» 135° Femur-Tibia tipi fiksator sistemi lizerine 1 adet standart clamp dider ucunda ise e 135° agili clamp
takilmis olmalidir.Clampler minimum @4,5 ¢apinda schanz givilerini fixleyebilecek yapida olmalidir.

=  Oynar basl yapidaki sistem 20° agisal harekete haiz bigimde olmalidir.Oynar basl kisim istenildigi pozisyonda
rijit olarak stabilizasyon sadlayacak sekilde kilitleme yapabilme ézelligine sahip olmalidir.

= Dynamic Axial Ankle fixator boyu 210 mm distracsiyon mesafesi 40 mm olacak yapida olmaldir.

=  Acisal olarak hareket edebilen clamp mekanizmasi 180° agisal harekete haiz sagd ve sol yénlii fikzasyon
yapabilme 6zelligine sahip yapida set icerisinde 1 adet olarak yer almalidir.

PARMAK FIKSATORU TEKNIK OZELLIKLERI
s Sistem birden ¢ok bilesenden olusmalidir.
*  Sistemin rotu karbon olmalidir flexible ve sert segcenekleri olmalidir.
» Filexible rotun uzun‘ludu yaklasik 10 cm olmalidir.
. k ] ém_aﬁ@g%mum 45 dereceye kadar esneyebilmeli




v Sabit rotun dedisik uzunluklarda secenekleri olmalidir.

= Sistem rot lizerinde kirigin yerine ve sekline gére hareket etmelidir.

s Sistemin pin tutuculari radio selent ve sert aliiminyumdan olugsmahdir.

s Sistemin konneklerinde birden fazla sanz ¢ivisi atimalidir.

»  Sistemde kiigiik kemik pargaliklar: bir araya toplamak igin birden fazla sanz givisi atilabilmelidir.
»  Sistemin standart rotunda kompression distraksion yapabilmelidir.

= Sistemde fleksible rot sayesinde iyilesme siirecinde fizik tedaviye imkan vermelidir.

s Sistemde sanz civilerinin ¢aplari 1,6 = 2 mm olmalidir

14. GRUP TITANYUM KiLiTLi KOMPRESYON OZELLIKLI
iINTRAMEDULER CiViLER
1.2.3.4.KALEM-TITANYUM KiLiTLi KOMPRESIF FEMUR CiVi TEKNiK OZELLIKLERI

s Malzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacaktir.

s (iviler, femurun éne dodru konveks yapisina uygun olup anatomik egimli olmalidir.

= (ivinin ve cakma apereyinin ortasinda guide (izci) telin gecebilecegi kanal bulunmalidir.

= Femur givileri 10 mm., 11 mm., 12 mm., 13 mm., 14 mm., ¢aplarinda ve 320 mm., 340 mm., 360 mm., 380
mm., 400 mm.,, 420 mm., 440 mm., 460 mm., 480 mm. boylarinda olacaktir.

» Distalde iki adet kilit vidas! icin delik bulunan civinin, anatomik edimli gévdesinde (¢ adet kanal (sulkus)
bulunmalidir,

= Proksimalde hem dinamik hem statik kilitleme delidi, ¢ivinin tepesinden dinamik delige dogru uzanan
kompresyon vidasinin gegebilecedi ve bunun da lizerine end cup (kapama vidasi) konulabilen yivli kisim
bulunmahidir.

v  Statik-dinamik, kompresif 6zellikler tasimakta ve ayni anda bunlarin kombinasyonlarina izin verebilmelidir.

s Femur givi yiizeylerine polisaj islemi sonrasi anodize kaplama yéntemiyle renk kodlamasi yapilacaktir.

*  Malzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6AI4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacaktir.

» Anodize kaplama yéntemiyle renk kodlamasi yapilacaktir.

v Femur end cup tek tip, ve set icerisinde 3 adet olacaktir.

*  Malzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacaktir.

» Anodize kaplama yéntemiyle renk kodlamasi yapilacaktir.

=  Kafa kisminda gevirme islemini sadlamak icin allen yuvasi agiimis olmalidir.

»  Moalzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacaktir.

*  Anodize kaplama yéntemiyle renk kodlamasi yapilacaktir,

=  Kilit vidalari full yivli ve self taping olmahdir.

»  Vida anma élgiileri 5mm. ¢apta 25 mm., 30 mm., 35 mm., 40 mm., 45 mm., 50 mm., 55 mm., 60 mm., 65
mm., 70 mm., 75 mm. boylarinda ve set icerisinde 5°er adet olmaldir. ,

»  Malzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacaktir.

* Anodize kaplama yéntemiyle renk kodlamasi yapilacaktir.

v Kilitleme vidalari gbvdeleri diiz, ucu yivli ve self taping olmalidir.

® Vida anma Olgiileri kismi yivli olarak 5mm. ¢apta 25 mm., 30 mm., 35 mm., 40 mm., 45 mm., 50 mm., 55
mm., 60 mm., 65 mm., 70 mm., 75 mm. boylarinda ve set icerisinde 5’er adet olmalidir.

5.6.7.8 -KALEM TITANYUM KILITLi KOMPRESIF TiBIA CiVi TEKNIK GZELLIKLERI

s Malzemesi ISO 5832~-3 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacaktir.

= Civilerin proximal ucu 15° 6ne egimli olacaktir.

= (Civilerin ve cakma aparatinin ortasinda guide (izci) telin gegebilecegi kanal bulunmalidir,

» Tibia ¢ivileri 8 mm., 9 mm., 10 mm., 11 mm., 12 mm., ¢aplarinda ve 280 mm., 300 mm., 320 mm., 330 mm.,
340 mm., 350 mm., 360 mm., 370 mm., 380 mm., boylarinda olacaktir.

» Distalde iki adet kilit vidasi icin delik bulunan givinin, anatomik egimli govdesm,p}’lgaget kanal (sulkus)
bulunmahdir. K




Proksimalde hem dinamik hem statik kilitleme deligi, ¢ivinin tepesinden dinamik delige dogru uzanan
kompresyon vidasinin gegebilecedi ve bunun da lizerine end cup (kapama vidasi) konulabilen yivli kisim
bulunmaldir.

Proksimal ucun tepesinde ¢akma takimina uygun yarik bulunmalidir.

Statik-dinamik, kompresif ézellikler tasimakta ve ayni anda bunlarin kombinasyonlarina izin verebilmelidir.
Tibia givi ylizeylerine polisaj islemi sonrasi anodize kaplama yontemiyle renk kodlamasi yapilacaktir.
Malzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacaktir.

Anodize kaplama yéntemiyle renk kodlamas: yapilacaktir.

Tibia end cup kisa, orta ve uzun olarak (i¢ tip ve set icerisinde 3 adet olacaktir.

Malzemesi ISO 58323 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacaktir.

Anodize kaplama yéntemiyle renk kodlamas: yapilacaktir.

cKafa kisminda ¢evirme islemini saglamak icin allen yuvas agilmis olmalidir.

Malzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacaktir.

Anodize kaplama ydntemiyle renk kodlamasi yapilacaktir.

Kilitleme vidalari gévdeleri diiz, ucu yivli ve self taping olmaldir.

Vida anma 6lgiileri kismi yivli olarak 4mm ve 4,5mm. ¢apta 25 mm., 30 mm., 35 mm., 40 mm., 45 mm., 50
mm., 55 mm.,, 60 mm., 65 mm., 70 mm., 75 mm. boylarinda ve set icerisinde 5’er adet olmalidir.

9.10.11.12.KALEMLER TITANYUM KILITLi KOMPRESIF HUMERUS CiVi TEKNIK OZELLIKLERI

Malzemesi 1SO 5832-3 standardina uygun Ti6AI4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacaktir.

Civilerin proximal ucu 5° yana egimli olacaktir.

Civinin (7mm ve 8mm ¢apli ¢iviler harig) ve gakma apereyinin ortasinda guide (izci) telin gegebilecedi kanal
bulunmalidir.

Humerus ¢ivileri 7 mm., 8 mm., 9 mm., 10 mm., ¢aplarinda ve 180 mm., 200 mm., 220 mm., 240 mm., 260
mm., 280 mm., 300 mm., boylarinda olacaktir.

Distalde iki adet kilit vidasi igin delik bulunan givinin anatomik egimli gévdesinde ii¢ adet kanal (sulkus)
bulunmalidir.

Proksimalde hem dinamik hem statik kilitleme delidi, ¢ivinin tepesinden dinamik delige dogru uzanan
kompresyon vidasinin gegebilecedi ve bunun da iizerine end cup (kapama vidasi) konulabilen yivii kisim
bulunmahidir.

Proksimal ucun tepesinde ¢akma takimina uygun yarik bulunmalidir,

Statik-dinamik, kompresif ézellikler tasimakta ve ayni anda bunlarin kombinasyonlarina izin verebilmelidir.
Humerus ¢ivi ylizeylerine polisaj islemi sonrasi anodize kaplama yéntemiyle renk kodlamasi yapilacaktir.
Malzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacaktir,

Anodize kaplama yéntemiyle renk kodlamas: yapilacaktir.

Humerus end cup kisa, orta ve uzun olarak (ig tip ve set igerisinde 3 adet olacaktir.

Malzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacaktir.

Anodize kaplama ydntemiyle renk kodlamasi yapilacaktir.

Kafa kisminda ¢cevirme islemini saglamak icin allen yuvasi a¢iimis olmahidir.

Malzemesi ISO 5832~3 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacaktir.

Anodize kaplama yontemiyle renk kodlamasi yapilacaktir.

Kilitleme vidalari gévdeleri diiz, ucu yivli ve self taping olmaldir.

Vida anma 6lgiileri kismi yivli olarak 4mm ¢apta 22 mm., 24 mm., 26 mm., 28 mm., 30 mm., 32 mm., 34
mm., 36 mm., 38 mm., boylarinda ve set icerisinde 5’er adet olmalidir.

Malzemesi ISO 58323 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacaktir.

Anodize kaplama ydntemiyle renk kodlamasi yapilacaktir.

Kilit vidalari full yivii ve self taping olmalidir.

Vida anma élgiileri 4mm. ¢apta 34 mm., 36 mm., 38 mm., boylarinda ve set igerisinde 5’er adet olmalidir.

13.14.15.16. KALEMLER-TITANYUM KILITLI PFN CiVi TEKNiK OZELLIKLERI
Femur kiriklarinin iyilesmesi icin tasarlanan ¢iviler 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V Eli Greade 5
kalitesindeki titanyum malzemeden olmalidir.

>
Proximal Femur civileri femur kemidinin éne dogru konveks yapisina uygun o(qp 5 ° ag/I/ olarak uygbah‘q‘éq’ P
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Proximal Femur civileri #10-@#11-@12 caplarinda ve her ¢ap igin 200mm-240mm-280mm-320mm boyunda
olacak sekilde set icerisinde yer almalidir.

Titanyum Pfn givilerinin ¢aplarinin ve boylarinin birbirinden ayirt edilebilmesi icin anodayz yontemi ile
renklendirme islemi yapiimaldir.

Distal ve proximal kilitlemeyi saglamak amaciyla ¢ivi gévdesinde ¢gakma ¢ikarma setine uyumlu kilitleme
delikleri yer almahdir. Bolt (End Cup) vidasinin takilacadi yivli kissm olmalidir.Proximal ucun tepesi ¢akma-
ctkarma takimina uygun yarik agilmis bicimde sunulmalidir.

Civiler cakma gikarma aparati ile uyumlu bigimde ¢alisacak , proximal ve distalde radyoskopi (skopi)
gerektirmeden kilitleme yapma 6zelligine sahip olmalidir.Kilitlemenin sorunsuz bir bigcimde yapilabilmesi icin
¢ivi ile birlikte cakma ¢ikarma setide génderilmelidir.

Femur kiriklarinin iyilesmesi igin tasarlanan PFN givileri ile birlikte prox1mal kilitleme islemi icin kullanilan
Canullated Locking Screwler ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V Eli Greade 5 kalitesindeki titanyum
malzemeden yada 5832-1 standardina uygun paslanmaz ¢elik malzemeden olmaldir.

Lag Screwler @11 ¢aplarinda uglari selftapping yariklari agilmig ézellikte olmahdir. @11 Lag screwler 70-75-80-
85-90-95-100-105-110-115-120mm boylarinda set igerisinde yer almalidir.

Lag Screwler compresyon Smm kompresyon yapabilir 6zellikte olmahdir.

Lag screwler hem kamali yapida hemde vida profili yapisinda set igerisinde yer almalidir.

Titanyum lag screwler anodayz yéntemi ile renklendirme islemi yapiimalidir.

Femur kiriklarinin iyilesmesi igin tasarlanan TPM-PFN givileri ile birlikte distal kilitleme islemi icin kullanilan
@5 Locking Screwler ISO 5832-3 standardina uygun Ti6AI4V Eli Greade 5 kalitesindeki titanyum
malzemeden olmalidir.

Locking Screwler d5mm ¢aplarinda uglari selftapping yariklar agiimis 6zellikte olmalidir.30-35-40-45-50-55-
60-65-70-75-80 mm boylarinda set icerisinde yer almalidir.

Ust kapak vidas: olarak bilinen bolt vidalari TPM-PFN givisi ile ayni malzemeden olmalidir.

Set icerisinde 4 adet olarak yer almalidir.

Set Screwler Canullated civilerinin montajindan sonra pfn ¢ivileri ile canullated civisini birbirine monte etmek
icin kullanilir. TPM-PFEN ¢ivisi ile ayni malzemeden olmalidir.

17.18. KALEMLER-ELASTIK CiVi TEKNiK OZELLIKLERI
Titanyum Elastik Civiler 1SO 5832-11 ve ASTM F 1295 standardina sahip Ti6AI7Nb &zel alasim implant
malzemeden imal edilmis olmalidir.
Uretici firma 1SO 9001:2008, 1SO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.
Uriin yiizeyleri viicut icerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize yéntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmaldir.
Elastik Civiler, Gereksinimleri karsilayacak sekilde dedgisik ¢ap @2 mm, @ 2,5 mm, @3 mm, @ 3,5 mm, @ 4
mm, 4,5 mm, 5 mm ve 5,5 mm ¢ap ve boy 440 mm bl¢iilerine sahip olmalidir.
Her ¢apa uygun end cup mevcut olmalidir.
driinlerin karismasini engellemek amaciyla her (iriin ¢capi farkh renkte dizayn edilmis olmaldir,
Elastik Civilerin iizerinde iiretici firma ad, iriin éi¢ileri, lot no, Referans Nosu, Elastik titanyum standard ve
CE markast lazerle yazilmis olmalidir.
Cakma setinde uygulama kolayhgi amaciyla Gripper ve steinmann pin bulundurulmalidir,
Elastik Giviler, uygulama enstrumanlariyla eksiksiz saglanabilmelidir.

15. GRUP KABLO-KABLO PLAGI-ELASTIK POLIMER SERKLAJ BANDI
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1-2-3-4- YARDIMCI URUNLER TROKANTERIK STABILIZASYON PLAK VE KABLOLAMA SISTEMI

Cablo ve Sleeve CoCr veya Titanyum materyalinden yapilmig olmahdir.
Cablo kirlmaya,kopmaya karsi direnci arttirmak igcin multiflamen yapida olmalidir.
Cablo ve Sleeve ince ve kalin kemikler igin ayri ayri tasarlinmig olmali,1,6-1,8-2,0mm
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Ekonomik kullanimi sa§lamak amaci ile her kablo en az iki sarma yapabilmelidir.Bunun
icin minimum 80cm olmalidir.

Doku asinmasini engellemek igin cablo ve sleeve pargasina yiiksek polisaj uygulanmis
olmaldir.

Sleeve icerisinden gegiste sorun yasanmasini 6nlemek igin cablo uglari dagilmaya direngli
ve dizgln yapisini koruyacak ézellikte kapsiillii tipte olmalidir.

Sleeve sikistirmasi esnasinda kirilmayi 6nlemek igcin merkezden sikma yapilabilmeli ve

glivenligi tam olmalidir.

Trochanterik Grip, Trochanterik Grip Plakli ve Diiz Cablo Plaklari Titanyum materyalinden
yapilmis olmalidir.

Trochanterik Grip Small-Medium-Large olarak 3 Boy olmalidir.

Trochanterik Grip Plak 2-3-5-7-9 delikli olmalidir.

Titanyum Kilitli Proximal Femur Kanca Plak 3-5-7-9-11 delikli olmalidir.

Titanyum Diiz Cablo Plak 4-6-8-10-12 delikli olmaldir.

Sistem komple bir set igerisinde olmalidir

5-6-KALEMLER TROKANTERIK GRIP PLAK ve TROKANTERIK PLAK TEKNiK SARTNAMESI

—

Malzemesi ASTM F136 veya I1SO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) alasimi olmalidir

U sekline benzeyen yapisinda 2 tane ayak kismi vardir. Bu ayak kisimlarinin ucu sivi olup, kullanma sirasinda
kemige batacak ve tutunmay: saglayacak sekildedir. Kullanim sirasinda kemik yapisina gére birden fazla
boyutta olmahdir.

Yatay olan (st bolgesinde Politelin band gegecedi en 5 mm genisliginde kanallar olmalidir.Plak iizerinde band
sistemini plaga baglayacak sekilde birden fazla dominolar olmalidir. Uygulama durumuna gére dominolar
arasinda vida uygulamaya imkén verecek vida delikleri olmalidir.

Plak alt kismi low —contact yapiya sahip olmalidir.

Plak en az 4 farkl boyda olmalidir.

Sistem poletilen polimer band setiyle birlikte kullaniimaya uygun olmalidir.

7-8-9- KALEMLERELASTIK POLIMER SERKLAJ BAND OZELLIKLERI

Uriin UHMWEE giiglendirilmis malzemeden imal edilmis olmahdir.
Malzeme tiim kemik kiriklarina uygun yapida olmalidir

Malzeme enaz 5 mm genislikte olmalidir. Uzunluklar enaz 300 en fazla 500 mm arasinda, farkh boylarda
olmalidir.

Malzeme kirik hattina uygulanabilmelidir.
Band dlistik profilli olmali ve plak iizerinden uygulanabilmeledir.
Otomatik gerdirici sistemi tek bir baglamayla hem gerdirmeli hemde kilitlemelidir.

EOQ ile steril edilmis olmalidir.

16.GRUP:TOTAL DiZ PROTEZLERI




Diz protezi kombinasyonunu olugturan her bir kompanentin MR giivenli kosullu oldugu belgelenmelidir.
Belge implantin MR kogullarinda ¢alisma kriterlerini olusturan Tesla degeri,Artefakt ve Ozgiil sogurma hizi
(SAR) dederlerini ihtiva etmelidir.

Femoral komponent 6 ayri éigiide ve sad sol olarak iki tipte olmalidir.

Yan kenarlarinda birer adet slot kanali bulunmalidir.

i¢ kisimlar kumlama yapilmis veya poroz kaplanmis ve dig yiizeyler parlatilmis olmalidir.

Bag kesen igin sirt yiizeyinde Patellar Component’in hareketi icin kanal bulunmali ve ¢ikintili tibial insertin
girip hareket edecedi yuva bulunmalidir.

Tibial insert malzemesi ASTM F 648 veya ISO 5834 standardina uygun UHMW-PE olmalidir.

Anma Olgiileri 6 size ve her size 5 boy olmalidir.

Bag kesen igin lizerinde Femoral komponentin hareket etmesi icin tam sinirlayici yuvarlanma ylizeyi ve bag
stabilitesi icin cikintiss mevcut olmahdir.

Tibial komponent iizerine oturabilmesi icin kanal olmalidir. '

Ayni zamanda tutunabilmesi ve sabit kalabilmesi igin én kisimda sabit, arka kisimda esnek tirnak ve her li¢
komponenti birbirine tutturacak giivenlik vidast bulunmaldir.

Tibial komponent, Tibial metal back ve tibial stem olarak modiiler 2 par¢adan olugmalidir. Tibia stem 2 boy
segenekli olmalidir.

Malzemesi ASTM F 75 veya I1SO 5832-4 standardina uygun CoCrMo alasimli, ASTM F 799 veya ISO 5832 — 12
standardina uygun CoCrMo alasimli, ASTM F136 veya ISO 5832-3 standartina uygun Ti6AI4V ( ELI ) alasimli
olmalidir.

Tibial insert femoral kompanentin bir alt bir (st size a uygun olmalidir.

Tibial komponent 6 farkli di¢lide olmalidir.

Tibial insert’iin gegebilecedi yuva ve tutunmasini saglayan 6nde ve arkada tirnaklar olmalidir.

Tibial komponentin A-P planda 5° lik stem agist olmaldir.

Tibial komponent non-anatomik olmalidir.

Tibial kesi guide 5° posteriora sloplu olmali, sag-sol secenekleri olmalidir.

Set icinde tibial kesi igin intra medular ve extra medular alignment guide segcenekleri olmalidir.

Tibial komponentin stemi, rotasyonu 6nlemek igin genis kanatl, quille yapisinda ve ucu kiiresel olmalidir
Patellar komponent malzemesi ASTM F648 veya I1SO 5834 standardina uygun UHMW-PE olmalidir.
Uriinlerin mali mesuliyet sigortasi olmalidir.

17.GRUP: CIM.LU-CIM.SUZ-CIM.SUZ MODULER STEMLI BIPOLAR KALCA PROTEZLERI
KISIM CIMENTOLU BIPOLAR KALCA PROTEZI

Kalca deformasyonlarinin iyilestirilmesi icin tasarlanmis cimentolu, primer ve revizyon kalca protezleri 5832-
3 Ti6AI4V Eli kalitesindeki titanyum malzemeden olmalidir.

Stem yekpare ve yakaliksiz olmalidir.Stemin boyun agisi 135 derece olmali, boyun konigi 12/14 o/maI/d/r
Cimentolu stemler, cimento tutunumunu arttirmak icin kumiamali olmalidir.

Cimentolu stemlerin 10 ¢cap secenedi olmalidir.

Stemin proximal geometrisi, axial rotasyonu engellemelidir .

Stemlerin distali stres ve agri olusumunu engellemek icin yuvarlatiimis ve oluklu olmalidir.

Stemlerin raspalari moduler olmali deneme protezi olarak kullanilabilmelidir.

Stemlerin her capinin kendi distal reameri olmali, motora takilabilmelidir..

Sette deneme protezi lizerinden calisan kalkar diizeltici, tirbiison, keski, chisel, 2 adet raspa tutucu, extactor,
kumpas, kasik kiiret ve bas oturtucu olmalidir.

Bipolar Cuplarin metal kissmlari Cobalt-Crom malzemeden olmalidir.ic kismindaki 28mm modiiler kiirelerle
birlikte calisan kisim ISO 5834-2 normlarina uygun kalitedeki UHMW PE malzemeden olmalidir.

Bipolar Cuplar @40-42,044,746,048/@50,052,854,056,58-60 mm caplarinda ve her birinden 1 er adet
olarak set icerisinde yer almalidir.

Istenildigi taktirde Bipolar cuplar @43-@45-@47-349-@51-@53-@355-357 mm caplarinda sete eklenmelidir.
Test bipolar cuplar polietilen malzemeden imal edilmelidir.Test cuplari bipolar cuplarin élciilerinde set
icerisinde ler adet olacak sekilde yer almalidir.

Test kiiresi olarak imal edilecek kiireler polietilen malzemeden yapilacaktir. S@’t)/g:ensmde segman ay:r/c1\\,® Q,c.-\
olmalidir. _ .




28mm moduler kiireler titanyum veya CoCrMo seceneklerinde olmalidir.Modular kiireler -
3,0.+3,+6,+9,+12,+15 mm bl¢iilerde en az 7 boy olmaldir.
Protezin tiim pargalari gamma steril olmus sekilde sunulmalidir.

KISIM CIMENTOSUZ BiPOLAR KALCA PROTEZI

Kalca deformasyonlarinin iyilestirilmesi icin tasarlanmis, cimentosuz primer ve revizyon kalca protezleri
5832-3 Ti6AI4V Eli kalitesindeki titanyum malzemeden olmalidir.

Stem yekpare ve yakaliksiz olmalidir.Stemin boyun a¢isi 135 derece olmali, boyun konigi 12/14 olmalidir.
Stemin primer ¢imentosuz 10 cap secenedi olmali, ayrica gerektiginde kullaniimak izere extra 2 boy
revizyon secenedi sette olmalidir.

Cimentosuz primer ve revizyon stemlerin proximali ¢ift kaplama (plazma izeri Ha.) olmalidir.

Stemin proximal geometrisi, axial rotasyonu engellemelidir .

Stemlerin distali stres ve agri olusumunu engellemek icin yuvarlatilmis ve oluklu olmalidir.

Stemlerin raspalari moduler olmali deneme protezi olarak kullanilabilmelidir.Stemlerin her capinin kendi
distal reameri olmali, motora takilabilmelidir..

Sette deneme protezi lizerinden ¢alisan kalkar diizeltici, tirbiison, keski, chisel, 2 adet raspa tutucu, extactor,
kumpas, kasik kiret ve bas oturtucu olmahdir.

Bipolar Cuplarin metal kisimlari Cobalt-Crom malzemeden olmalidir.ic kismindaki 28mm modiiler kiirelerle
birlikte ¢alisan kisim ISO 5834-2 normlarina uyqun kalitedeki UHMW PE malzemeden olmalidir.

Bipolar Cuplar $40-42,044,046,048/350,052,054,356,58-60 mm ¢aplarinda ve her birinden 1 er adet
olarak set icerisinde yer almalidir,

Istenildigi taktirde Bipolar cuplar @43-@45-@47-349-@51-@53-@55-@57 mm ¢aplarinda sete eklenmelidir.
Test bipolar cuplar polietilen malzemeden imal edilmelidir.Test cuplari bipolar cuplarin éiciilerinde set
icerisinde 1er adet olacak sekilde yer almalidir. .

Test kiiresi olarak imal edilecek kiireler polietilen malzemeden yapilacaktir.Set icerisinde segman ayirici
olmaldir,

28mm Moduler kiireler titanyum veya CoCrMo seceneklerinde olmalidir.Modular kiireler -
3,0.+3,+6,+9,+12,+15 mm blclilerde en az 7 boy olmalidir.

Protezin tiim parcalari gamma steril olmus sekilde sunulmalidir.

Istenildigi taktirde (iriine ait malzeme spektlerini iceren kalite belgesi, yapilan kimyasal ve fiziksel test ve
deney sonuclari gésterir raporlar ibraz edilmelidir.

Istenildigi taktirde kullanima sunulan malzemelere ait ISO ve CE belgeleri ilgili kuruma ibraz edilmelidir.
Uriinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayi olmalidir

KISIM: CIMENTOLU KALKAR DESTEKLI VE BIPOLAR KALCA PROTEZI

Kalkar Destekli Kalga protezi 9-11-13-15-17 mm ebatlarinda ve 35-45-55 mm deplasmanlarinda
olmalidir.Protezler deplasman 6zelligine gére 185-195-205mm boylarinda olmalidir.

Protezlerin boyun kisimlari uzun ve 12/14 tapered olmalidir,

Protezlerin kemik iginde kalan kisimlarinin tutuculudunu arttirmak igin blasting yontemi ile yiizey plriizligi
arttirilmis olmalidir. :

Protezlerin deplasman kisminda bulunan kanatlardaki delikler vasitasi ile cerglage teli ile baglama imkani
saglanmalidir,

Protezlerde,saft ile modiiler kiirenin oturacag konik boyun arasindaki agi 135° olmalidir.

Protezlerin schaft kisimlari kdseli yapida olmalidir.Béylece hasta (izerine takilmasinin ardindan protezin kemik
icerisinde rotasyon hareketini engellemelidir.

Kalkar destekli protezler istenirse anatomik yani protezin proximal ucu konkav olan trokanter majorun i¢
ylizeyine uygun sekilde anatomik egimli olmalidir. '

Anatomik kalkar protezler sag ve sol yonlii anatomik kivrimli bicimde her 6lgiiden ayri ayri olmalidir.

Anatomik kalkar destekli protezlerin boyun anti versiyon agisi 8° olmalidir

Protezlerin lizerinde ¢cakma ¢ikarama deligi olmalidir.

Bipolar Cuplarin metal kisimlari Cobalt-Crom malzemeden olmalidir.i¢ kismindaki 28 modiiler kiirelerle
birlikte ¢calisan kisim ISO 5834-2 normlarina uygun kalitedeki UHMW PE malzemeden olmalidir. o A
Bipolar Cuplar 40mm-60 mm ¢aplari arasinda 2°ser mm artarak 11 size g@‘v’g//qlf. “,ts‘\\zgg‘\?’?\\
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Test bipolar cuplar polietilen malzemeden imal edilmelidir.Test cuplari bipolar cuplarin diciilerinde set
icerisinde ler adet olacak sekilde yer almalidir.

Test kiiresi olarak imal edilecek kiireler polietilen malzemeden yapilacaktir.Set icerisinde segman ayirici
olmaldir.

28 moduler kiireler titanyum veya CoCrMo segeneklerinde olmalidir.

Modular kiireler -3,0.+3,+6,+9,+12 mm 6l¢iilerde olmalidir.istenirse +15 mm de sunulabilmelidir.
Protezin tim pargalari gamma steril olmus sekilde sunulmalidir.

Istenildigi taktirde iriine ait malzeme spektlerini iceren kalite belgesi, yapilan kimyasal ve fiziksel test ve
deney sonuglari gbsterir raporlar ibraz edilmelidir.

Istenildigi taktirde kullanima sunulan malzemelere ait 1SO ve CE belgeleri ilgili kuruma ibraz edilmelidir.
Uriinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayi olmalidir.

KISIM: CIMENTOSUZ PRIMER MODULAR BIPOLAR KALCA PROTEZI

Femur Sistemi; stem, proksimal gbvde, ve sabitleme civatasindan olusmalidir.

Cimentosuz stemler modiiler kanalda sikismayi saglayacak sekilde konik ve rotasyon énleyici kanalli olmalidir.
Stem safti porozlandiriimis olmalidir,

14 ila 20 mm olmak iizere 7 ayri ¢ap ve 115 — 150 — 190mm olmak lizere 3 ayr1 boyda olmalidir.

Cimentosuz proksimal gévde 4 farkl éigiide olmalidir. Gévdenin kumlanmis ve titanyum plazma sprey kapli
cesitleri olmahdir. Kiire baglanti konigi 12/14 olmalidir.

Stem ile konik gegme ve kilitleme vidasi ile baglantinin saglanabilecedi sekilde olmalidir.

Boyun agist 1352 olmalidir,

Cerrahi sirasinda degisiklik yapiimak istendiginde ¢ikartmay: kolaylastiracak tutma kanallari olmalidir.
Cektirme vidasi govde ile stemi kilitlemelidir. 4 farkli boyda olmalidir.

Civatanin kafa kisminda alyan anahtarla sikilmayr saglayacak anahtar yuvast bulunmalidir,

Modular kiire CoCrMo olmalidir.

Modiiler kiire proksimal gévdeye uygun 12/14 konik olmalidir.

Cap 28mm modiiler kiireler 5 boy secenekli olmalidir.

Bipolar kap Malzemesi ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardina uygun paslanmaz gelik alagsimi veya ASTM F
75 veya 1SO 5832-4 standardina uygun CoCrMo olmalidir.

Bipolar Kap 42 mm. ‘den bagslayarak 58 mm. ‘ye kadar 1’er mm. artisla 17 6i¢ii olmalidir.

Icine Lineer Bipolar Insert takiimalidir.

Bipolar Kap tiim yiizeyleri parlak olmalidir,

Bipolar insert malzemesi ASTM F648 veya ISO 5834 standardina uygun UHMW-PE olmalidir.

Bipolar kap icerisine takih olmalidir.

Bipolar kap I¢ kiire kismi 28 mm. olmalidir.

Bipolar insertii metal cup icinde tutunmasini saglayacak segmanli kilit sistemi olmalidir.

18.GRUP:TOTAL KALCA PROTEZLERI
KISIM: CIM.LU-CIM.SUZ- MODULER STEMLI TOTAL KALCA PROTEZLERI

Stem yekpare ve yakaliksiz olmalidir.Stemin boyun agist 135 derece olmali, boyun konigi 12/14 oimalidir.
Stemin primer 10 ¢ap segenegi olmali, ayrica gerektiginde kullaniimak (izere extra 2 boy revizyon segenegi
sette olmalidir.

Stemin proximal geometrisi, axial rotasyonu engellemelidir .Stemin distali ,stres ve agri olusumunu
engellemek icin yuvarlatilmis ve oluklu olmalidir.

Cimentosuz primer ve revizyon stemlerin proximali ¢ift kaplama (plazma+H.A } olmalidir.

Stemlerin raspalari moduler olmali deneme protezi olarak kullanilabilmelidir.

Stemlerin her ¢apinin kendi distal reamer: olmali, motora takilabilmelidir.. W

Sette deneme protezi Uzerinden ¢alisan kalkar diizeltici, tirbiison, keski, ch/se@ &i%&rggpa tutucu, gxt’r‘g
kumpas, kasik kiiret ve bas oturtucu olmalidir. 4/3” & . Qq}\‘* m’.\ o e
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Acetabular Titanium Metal Shell @44,046,848,050,052,054,056,058,860,862 mm ¢aplarinda olmalidir.
Metal Cuplarin dis ylizeyleri poros kapli bicimde olmalidir.

Acetabular Metal Shellerin tizeride 3 adet vida deligi olmalidir.Metal shell lerin bir kisminda, acetabuluma iyi
tutunabilmesi igin Uzerinde ince yiv geklinde ¢ikintilar olmalidir.

Acetabular Liner' larin 28mm-32mm-36 mm moduler headlerle uyumlu ¢alisan segenekleri olmalidir.
Acetabular Liner larin 0- 10° ve 20° a¢ili tip olarak ,shellere uygun 6lgilerde bulunmalidir.

Set icerisinde insert'ii ,shell den ayirici bir alet olmalidir.

Metal Cuplar ve Insertler Gamma Steril yapiimis bicimde sunulmalidir.

- Acetabular Titanium Metal Shell (Vidali Cuplar) ve Liner'lar 28mm-32 mm-36 mm modiiler kirelerle
sorunsuz bigimde ¢alisir vaziyette kontrolleri yapilmis sekilde olmalidir.

28mm-32mm-36mm moduler kiireler titanyum veya CoCrMo segeneklerinde olmalidir.

Modular kiireler -3,0.+3,+6,+9,+12 mm 6lciilerde en az 6 boy olmalidir. istenirse +15 mm kiire
sunulabilmelidir.

Acetabular shell denemeleri olmalidir.Acetabular reamerlar,mafsalli tornavidalar, flexbl driller ve cakma
gikarma aletleri tam olmalidir.

Acetabular Titanium Metal Shell ile birlikte kullanilan Starex Vidalari spongioz yapida self tapping,ISO
5832-3 kalite titanyum malzemeden olmalidir.Vida boylari 15-20-25-30-35-40-45-50mm seklinde olmalidir.

CIMENTOSUZ TAMAMI HA KAPLI TOTAL KALCA PROTEZI

Femoral stem titanyum alasimindan olmalidir ve stemin tamami 155 mikron HA kapli olmalidir.

Femoral stemin tutunmayi arttiran ve biyolojik fiksasyonu glglendiren proksimalinde yatay ve distalinde
dikey kabartma ¢izgileri bulunmalidir.

Femoral stemin sirti kesik olmali ve minimal invasive cerrahilerde kullanilabilmelidir.

Boyun konikligi 12/14 taper olmalidir, hareket kabiliyetini arttirici 6zellige sahip olmaldir.

Femoral stemin en az 10 boy segenedi bulunmalidir.

Ameliyat siresini kisaltmak igin sistemin template(sablon) bulunmalidir.

Femoral stemin standart ve high offset boyun secenekleri olmalidir.

Sistem istenildigi zaman ayni sette gimentolu proteze déniige izin vermelidir.

Asetabular cup ¢cimentosuz, porous kaplamali segcenekli olmalidir. :
Asetabular cuplar, 3 delikli veya gok delikli olmalidir. Asetabular cuplarin press-fit ézelligi olmalidir ve orta
delik tikaci bulunmalidir.

Asetabular cup boylari 40 mm’den baglayip 70 mm’ye kadar 2mm artarak blytiyen boy secenekleri olmalidir
Asetabular Reamer’da inklinasyon ve anteversiyon acilarinin dogru ayarlanmasini saglayan gényesi olmalidir.
Kalga cikiklari igin 22 mm femoral basa uyumlu 40 - 44mm boylarinda cup ve polietilen liner segenekleri
olmalidir. Ayni cup'lara 28mm bas segenedide bulunmalidir, insert i¢ caplari 40-44mm arasi 22-28mm bas ,
46-48mm arasi 28-32mm bag ,50-54mm arasi 28-32-36mm bas , 56-58mm arasi 28-32-36-40mm bas , 60-
70mm arasi 32-36-40mm bas segenekleri sunmalidir,

Polietilen liner segenekleri 22,28,32,36,40mm ve lzeri metal femoral bas’a uyumlu olmahdir,

Polietilen liner highly cross linked 6zelligine sahip olmalidir.

Metal femoral head’ler icin en az 5 boy secenedi olmalidir.

Ayni acetabular cup gerektiginde metal, seramik ve polietilen insertler ile kullanilabilmelidir.

Asetabular cup uygulanmasinda, inklinasyon ve anteversiyon agilarinin dogru ayarlanmasini saglayan
goényesi olmalidir.

Ayni set icerisinde 22,28,32,36,40mm femoral bas segenekleri olmalidir.

Setin igerisinde asetabular insert’ii gikartmak igin gikartict aparatlari olmalidir.

Asetabular Vidalar titanium olmali. Spongioz yivli veya self tapping olmalidir.

Asetabular vidalar 6.5mm ¢apinda ve 15 — 60 mm araliginda boy secenekleri olmalidir.

Cakma seti setinde her boy stemin denemeleri bulunmalidir.

Bas ve boyun denemeleri raspa lizerinden yapilabilmelidir.

Femoral enstrumantasyon kemik stogunu korumak igin sadece raspalama tekrg@"@e yapilabilmeli, reamer
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CIMENTOSUZ PRIMER MODULAR BIPOLAR KALCA PROTEZI

Femur Sistemi; stem, proksimal gévde, ve sabitleme civatasindan olugmaldir.

Cimentosuz stemler modiiler kanalda sikismayi saglayacak sekilde konik ve rotasyon dnleyici kanalli olmalidir.
Stem safti porozlandiriimis olmalidir.

14 ila 20 mm olmak (izere 7 ayri ¢ap ve 115 — 150 — 190mm olmak (izere 3 ayri boyda olmalidir.

Cimentosuz proksimal gévde 4 farkli 6l¢iide olmalidir. Gévdenin kumlanmig ve titanyum plazma sprey kapl
cesitleri olmahdir. Kire baglanti konigi 12/14 olmalhdr.

Stem ile konik gecme ve kilitleme vidasi ile badlantinin saglanabilecedi sekilde olmalidir.

Boyun agis1 1352 olmalidir.

Cerrahi sirasinda dedisiklik yapiimak istendiginde ¢ikartmayi kolaylastiracak tutma kanallari olmalidir.
Cektirme vidasi gbvde ile stemi kilitlemelidir. 4 farkli boyda olmalidir.

Civatanin kafa kisminda alyan anahtarla sikimay: saglayacak anahtar yuvast bulunmalidir.

Modular kiire CoCrMo olmalidir.

Modiiler kiire proksimal gévdeye uygun 12/14 konik olmalidir.

Cap 28mm moddler kiireler 5 boy segenekli olmalidir.

Bipolar kap Malzemesi ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardina uygun paslanmaz ¢elik alasimi veya ASTM F
75 veya I1SO 5832-4 standardina uygun CoCrMo olmahdir.

Bipolar Kap 42 mm. ‘den bagslayarak 58 mm. ‘ye kadar 1’er mm. artisla 17 éi¢ii olmalidir.

icine Lineer Bipolar Insert takiimalidir.

Bipolar Kap tiim ylizeyleri parlak olmalidir.

Bipolar insert malzemesi ASTM F648 veya ISO 5834 standardina uygun UHMW:-PE olmalidir.

Bipolar kap igerisine takili olmalidir.

Bipolar kap Ig kiire kismi 328 mm. olmaldir.

Bipolar insertii metal cup iginde tutunmasini saglayacak segmanli kilit sistemi olmalidir.

ANTIBIYOTIKLI KEMiK CIMENTOSU TEKNIK SARTNAMESI

1.PMMA yapisinda olmalidir.
2.Antibiyotik olarak Gentamisin icermelidir.
3.Powder 40 gramlik ambalajlarda,likid (iriin ise 20 ml ampullerde olmalidir.
4.Enjektor ile kullanima uygun olmahdir.
5.Hem sement siringasi hem de elle kullanima uygun olmalidir.
6.Her paket toz ve likit olarak ayri ayri bilesim icermelidir.
7.Toz bilesim steril pakette,sivi bilesim steril ampul iginde bulunmalidir.
8.Powder paketi iceridi: 34.54 gr Polymethyl Methacrylate,0.96 gr Benzoy! Peroxide,4.00 gr Barium Sulfate
Ph.Eur. ,0.50 gr Gentamicin Base(as sulphate)

Likit ampul iceriginde ise:19.76 ml Methyl Methacrylate,0.24 mi N,N dimethyl-p-toluidine,18-20 ppm
Hydroquinone olmalidir.!
9.iki giivenlik paketi de steril olmalidir.
10.Raf émriien az 2 yil olmalidir.
11.Calisma siiresi 8-10 dakika olmaldir.
12.Uriiniin CE belgesi olmalidir.
13.Uriiniin orta viskozitede(akiskanlik) olmalidir.

LEDLI BASINCLI YARA YIKAMA SETi TEKNIK OZELLIKLERI
Sistem tamamen steril ve tek kullanimiik olmalidir.
Elcedi el ergonomisine uygun ve rahat kullanilabilmelidir.
Cift kanalli olup ayni anda basingl yikama ve emme yapabilmelidir.

Sistem kendiliginden bataryal o/mq// ve batarya kutusu s e’bgo/malld 2
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Kisa ug segenedindeki konik agizl uglarin konik kismu,silikon ve yumusak bir yapida olmalidir.

Tetik sistemi emniyet diigmesi olmahdir.

Manuel kolay monte edilebilir uglara sahip olmalidir.

Her yerde her konumda yara temizli§i yapabilmedir.

Hastay! hareket ettirmeden ¢alisabilmelidir.

Uclar tek kullammlik olmahdir.

Femoral kanal figasi, intramedullar kanal ylizeyinin temizliginde kullaniimaldir.

Femoral kanal tip, humeral intramedullar kanal yikamasi icin kullanilmalidir.Kemik yiizeyini cimento kullanimi
icin hazirlamahdir.

Tibial brush piskiirtme ve emme yapabilmeli ve daha gli¢li cimento uygulamasi igin tibial plato temizliginde
kullanilmak iizere dizayn edilmis olmalidir.

Ambalajin lzerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi olmalidir.

Sistem Ce ve Iso 13485 belgelerine sahip olmalidir.

Sistemde Daha iyi yol gbstermesi igin.Sistemin lzerinde LED isik olmalidir
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19-GRUP
1.KISIM / A- GN CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYONU MALZEME SETI

On ¢apraz tamirinde femoral fiksasyonda kullaniimalidir.

4.5mm X 14mm boyutlarinda olmalidir.

Yeni nesil proximalden grefti cekerek fiksasyon saglamalidir.

Tiinel igerisinde ilerlemesi ve cortex lizerine tatbiki igin (izerinde hazir halde 1 adet #5 numara giiglendirilmis
sttir bulunmahdir. Ayrica greftin asilip femoral tiinele tatbikini kilitlenebilir 6zellikte #5 numara
glglendirilmis sitiirii mevcut olmalidir.

implant titanyumdan imal edilmis olmalidir.

Iimplant iizerinde acili 6zellikte ve greft sikistirici siitiirlerin ge¢mesini ve (stin fiksasyon saglayan 1 adet delik
bulunmaldir.

Hem yumusak doku greftleri; hem de BTB greftler ile kullanima uygun olmalidir.

implantin bazi opersyonlar icin uzatma parcast olmalidir. 6mm x 21mm boyutundaki bu parca ile genis
femoral tiineller igin de fiksasyon sadlayabilmelidir.

interference vidalari PLLA (Poly-L Lactic Acide) materyalden imal edilmis olmalidir.

7,8, 9,10 ve 11m gaplarinda ve 20, 25 ve 30mm uzunlugunda ve 10mm, 11mm ¢apinda 30 ve 35mm
uzunlugunda olmalidir.

Kaniillii yapida olmalidir.

Steril tek kullanimlik paketler halinde bulunmalidir.

Yuvarlak ve yarim kiire seklinde bas kismi olmali ve yivieri grafti kesmeyecek sekilde tiretilmis olmalidir.
10mm ve 11mm ¢apli olan interference vidalari bassiz yapida da olabilir.

Eriyebilir 6zellikte olmahdir.

Vida i¢ capr Imm olmalidir.

Cakma seti ile birlikte set halinde her ameliyat 6ncesi ameliyathaneye teslim edilmelidir.

Yumusak doku veya ligamentfiksasyonunda kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

U seklinde ve i¢ orta kisminda kaymayi engellemesi icin 4 adet disi bulunmalidir.

Ayak uzunlugu 16,5 ile 20mm arasi olmalidir.

Uretim maddesi titanyumdan imal edilmis olmalidir.

Tutunma yiizeyini artiracak ayaklar (izerinde ters ¢ikintilari olmalidir.

i¢ genisligi 8mm, 10mm olmalidir.

Her kullanimda ¢akma seti ile birlikte getirilmelidir.

Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmahdir.

Coaglile, cut ve buharlagtirma ézelligine sahip olmalidir.

Problar elden veya ayak pedali vasitasiyla ayaktan kumanda edilebilmelidir.

Tekli steril paketlerde kullanima hazir halde bulunmalidir.

0, 30 ve 90 derece acili ug kisimlari olan problar olmalidir.

Problarin ¢aplari 2,5mm ile 3,2mm arasi olmalidir.

Frekanslari 0 — 500 Khz arasi olmalidir.

Problarin kullanimi igin herhangi bir kontrol iinitesine ihtiyag olmamalidir. Herhangi bir ameliyathane koteri
ve disposible koter kalemi ile ¢calistirilabilmelidir. Ayrica kendinden handle 6zellikli ve suction ézellikli problar
da olmalidir.

Problarin gii¢c ayarlari ameliyat esnasinda dedistirilebilmelidir.

Problar sadece temas ylzeylerinde etkili olmalidir.

Ablasyon dereceleri 25 — 70 Watt aras:i ayarlanabilir olmalidir.

2,5mm’ lik problar chondroplasty ve hyaline cartilge uygulamalari igin ideal olmalidir.

3,2mm’ lik problar subacromial decompression ve notchplasty uygulamalari icin ideal olmalidir.

Omuz cerrahisinde(Bankart Lezyon Tamiri, SLAP Lezyon Tamiri, Capsulolabral Tamiri, Rotator Cuff Tamiri ve
Biceps Tenodesis), kullanilabilir ézellikte olmaldir.

Ultra High Molecular Weight Polyethylene Fiber materyalden imal edilmis olmalidir.

Tekli EtO sterilizasyon ile steril edilmis olmali; paketlerde kullanima hazir olmali; en az 4 yil miadi
bulunmalidir.

#2 numara sitir kalinhiginda olmalidir. &
(\
En az 95cm uzunluga sahip olmalidir. & P . A
On gapraz ba§ ameliyatlarinda grefti kemik igi tiinele yer/e;t/r@e%g’ku&&/[gff%ﬁmg o ) ,?;“‘\‘%,?5@""\
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Paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir.

Capi 2,4mm olmalidir,

Uzunlugu maksimum 44cm olmalidir.

Tekli kutularda bulunmalidir.

On capraz bag ameliyatiarinda interference vidalarinin kemik igi tiinele emniyetli sekilde yerlegtirilmesi igin
kullaniimahdir.

Flexible ozellikte olmalidir.

Boyu maksimum 36cm olmalidir.

Capi eriyebilir ve biyokompozit vidalar igin 1.1mm; titanyum vidalar igin ise 1.5mm olmalidir.

19.GRUP 6. KISIM
ANCHOR SUTUR VE IMPLANTLARI

GUCLENDIRILMIS SUTURLU IGNELI ANCHOR 3,5-5,0MM TEKNIK OZELLIKLERI

Ankor vidasinin ¢apit 3,5mm-5,0mm olmalidir.

Iplikli ankor; bir adet vida,vidadan ge¢mis 4 iplik,4 igne ve bunlara adapte edilmis bir génderici icermelidir.
Ankor vidasinin hammaddesi Titanium 6AI-5V ELI olmalidir.

Ankor vidasimn yiv derinligi “pull-out” riskini minimize edecek sekilde derin olmaldir.

Ankor vidasinin girisini kolaylastirmak icin vida ucunun “self-drilling” ve “self-taping”’ 6zellikte olmalidir.
4 adet iplik olmali ve iplikler iki ayri renkte olmahidir.

SUTUR ANCHOR — UHMWPE ( 1.8mm )

Kemige tespit edilerek yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.

Soft ankor ve siituru; Ultra yiksek molekiiler agirlikli polietilen ( UHMWPE ) bileseninden olusmalidir.

Soft ankor BANKART — SLAP ve BICEPS onarimi i¢cin 1.3mmile 1.8mm ¢aplarinda olmalidir. Ayrica ROTATOR
CUFF onarimi igin self-tapping ozellikli 2.8mm ¢apinda modeli olmalidir.

Kiiciik klavuzu doku gevresinde ¢ok daha az invaziv olmalidir.

Soft ankor kemik doku igerisine tespit edildiginde orijinal boyutundan %30 daha genisleme 6zelligine sahip
olmahdir,

Soft ankor kiiglik capi nedeniyle yerlestirilen yere gerek goriildiiGiinde daha fazla ankor yerlestirilmesini de
saglamaldir.

Soft ankor, siitur teknolojisine dayali bir implant sistemi olmalidir.

Soft ankorlar kemik icine tatbikinden sonra siitiirlerin kaymasini saglamali; bu sayede kolay siitiirleme
islemine olanak vermelidir.

GUCLENDIRILMIS SUTURLU IGNELI ANCHOR 2,0MM TEKNIK OZELLIKLERI

Ambalaj bir yiizii PVC Kapl olmak lzere ig ice iki pogetli ve steril halde olmalidir.

Distaki ambalajin yiizeyinde malzemenin biiyiikligi, son kullanim tarihleri belirtilmis olmal.

Anchor suturu ¢ift igneli olmalidir.

Anchor, yumusak dokuyu kemide, kemidi kemide, ve tendonu tendona tutturmaya yarayan gliclendirilmis
dzel stitur materyaline sahip olmalidir.

Uriin vidah/gapali/kanatli tasarima sahip olup kolay ve pratik implante edilebilir olmalidir.

Uriin drillemeye gerek duymadan direkt olarak cakma ve vidalama yéntemi ile uygulanabilir 6zellige sahip
olmalidir.

Anchor titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.

Anchor, etilen oksit gazi ile steril edilmis ve malzeme ambalaji bozulmamak sartiyla en az 5 yil saklanabilir
ozellikte olmalidir.

Anchorun tutucu ve génderici tornavidasi anchor ucuna takilmis vaziyette anchorla ayni ambalaj igerisinde
steril vaziyette olmalidir. g
Anchor giglendirilmis sutur uzunlugu en az 90 cm olmalidir.




= Uriiniin Saglik Bakanligi ve SGK onayi bulunmalidir.

B- AC EKLEM TAMIR IMPLANT TEKNIK OZELLIKLERI
s Akut Akromioklavikular eklem dislokasyonlarinin tedavisi icin kullanilabilmelidir.
» ki metal button ile gii¢clendirilmis polietilen gévdeli polyester kapl suturelerden olusmalidir.

~ = Metal buttonlar titanium maddesinden olusmali ;yassi yuvarlak ve yassi uzun seklinde olmalidir.

= Sistem asans6r mekanizmasi seklinde cekici 5 numara sutur yardimiyla eklem arasi bodglugu daraltip tespit
yapmaldir.

= Kitigersinde 1 adet implant ve en az 40 cm uzunludunda nitional suture gegirici klavuz olmalhdir.

v  Cift kat steril pakette tek kullanim olmalidir.

DRILL TiP GUIDE PIN TEKNIK OZELLIKLERI

»  On capraz ba§ ameliyatlarinda grefti kemik ici tiinele yerlestirmede kullaniimalidir.
= At ucu delikli; dst ucu ise yivli drill tipinde olmalidir.
» Paslanmaz celikten imal edilmis olmahdir.
»  Capi 2,4mm olmalidir.
s Uzunlugu maksimum 44cm olmalidir.
v Tekli kutularda bulunmahdir.
Artroskopik siitiir gegirici teknik Ozellikleri

» Tim artroskopik rotator cuff,bankart, ve salp lezyonlarinin girisimlerinde kullanilabilecek

~~ »  jzellikte olmalidir.

*  Kaniillii olmali ve kaniil igerisinde 1 adet esnek yapida nitinol loop tel bulunmalidir.

» 45 derecede saga ve sola kivrimli, 90 ve 45 derce yukari edimli cegitleri olmalidir.

= Ucuigne seklinde her tiirlii yumusak dokudan kolay gecebilecek ozellikte olmalidir.

s Esnek yapidaki nitinol loop tel, kaniil gévdesindeki bosluktan ileri geri rahat hareket ettirelebilmelidir.
= sterile paketlerde ve tek kullanimlik olmalidir.

19. GRUP 2. KISIM
ROTATOR KILIF ONARIMI MALZEME SETI TEKNIK OZELLIKLERI

SUTUR ANCHOR - TITANYUM (5.0mm)

*  Kemige vidalanarak yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.

s Kemide tespit malzemesi titanyumdan imal edilmis olmahdir.

* implantlar ile birlikte implantlarin kemige sabitlenmesini saglayan setin teklifi kabul edjlen firma tarafindan
teslim edilmesi zorunludur. S

®  Artroskopik ve agik cerrahi yaklasimlarinda rahathkla kullanilabilmelidir. g

* Vida dig gévde ¢capi 5,0mm olmaldir.
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»  Anchor énceden drill ile yuva agmaya gerek duyulmadan kullanilabitir 6zellikte olmalidir.

* implantlara baglanan siitiirler 2 adet UHMWEPE ézellikte olup; iki farkli renkte olmalidir.

= jmplantlarinsiitiiriniin badlandigi delikler 6zel yapida olup; siitirlerin dolanmasini engelleyecek sekilde
olmaldir. '

*  Vida yivleri siitiire gegme yerine kadar devam etmelidir.

s Gerekli durumlarda kendi tornavidas: ile rahatlikla ¢ikarilabilme imkani mevcut olmalidir.

SUTUR ANCHOR — UHMWEPE (1.3mm - 1.8mm - 2.8mm)

"  Kemide tespit edilerek yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.

= Softankor ve siituru; Ultra yiiksek molekiiler agirlikli polietilen { UHMWPE ) bileseninden olusmalidir.

= Softankor BANKART — SLAP ve BICEPS onarimi igin 1.3mmile 1.8mm ¢aplarinda olmalidir. Ayrica ROTATOR
CUFF onarimi igin self-tapping ézellikli 2.8mm capinda modeli olmalidir.

s Kigliik klavuzu doku gevresinde ¢ok daha az invaziv olmalidir.

»  Softankor kemik doku igerisine tespit edildiginde orijinal boyutundan %30 daha genisleme ézelligine sahip
olmalidir.

" Softankor kii¢lik capt nedeniyle yerlestirilen yere gerek goriildiigiinde daha fazla ankor yerlestirilmesini de
saglamalidir.

= Softankor, siitur teknolojisine dayali bir implant sistemi olmalidir.

= Softankorlar kemik igine tatbikinden sonra siitiirlerin kaymasini saglamali; bu sayede kolay siitiirleme
islemine olanak vermelidir.

»  Softankorun kirilma riski bulunmadigi igin uygulama esnasinda yada uygulama sonrasinda eklem igerisinde
serbest cisimlerden korumasini sadlamalidir.

v  Softankorsteril paketler icerisinde kullanima hazir halde bulunmahdir.

ARTROSKOPIK GIRIiSIM KANULLERI — SEFFAF

= 50mm, 7,0 mm ve 8,5 mm ¢aplarinda olmahdir.

s 75 mm ve 85 mm boyunda olmaldir.

=  Seffaf olmaldir.

s Esnek ve sert yapida secenekleri olmalidir.

» Vida tarzinda yivli ve elastik katmanl yapida ve cevirerek girebilen yari yivli yapida 2 ¢esidi olmalidir.
»  Kanliil icerisinde silikon zar olmali ve sivi ¢cikisini engellemelidir.

s Obturatoru ile birlikte verilmelidir.

» Obturatorl lzerinde kaniile gegcen gikintilar bulunmalidir.

»  (zerinde tek musluk ve musluk kapagi bulunmalidir.

o~

sUTUR TASIYICI IGNE NITINOL

* jgne esnek ve nitinol alasimli olmalidir.

* |§ne ézel tasarlanmus bir el aleti ile birlikte kullanimahdir.

* gnenin arka kisminda el aletine takilabilmesi igin plastik tutma - takma bashgi olmalidir.

* jgnenin kullanildigi bu el aleti siituru dokudan gecirdikten sonra digariya ikinci bir alet gerektirmeden
tastyabilmelidir.

» [gne uzunlugu nitinol kismi en az 250 mm, gévde kalinhidi 1 mm olmahdir.

= Siturun dokudan ge¢me esnasinda kaymamasi icin ignenin u¢ kismi gentikli bir yapiya sahip olmalidir.

* jgne tek kullanimlik steril paketler icerisinde kullanima hazir halde bulunmalidir.

ARTROSKOPIK AMACLI ELCTROSURGICAL PROBE TEKNIK SARTNAMESI (SUT:AE2410)

= Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmalidir.

= Coagiile, cut ve buharlagtirma 6zellidine sahip olmalidr.
» Problar elden veya ayak pedali vasitasiyla ayaktan kumanda edilebilmelidir,
»  Tekli steril paketlerde kullanima hazir halde bulunmalidir.
= 0, 30 ve 90 derece agilt ug kissmlari olan problar olmalidir.
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= Problarin ¢aplar 2,5mm ile 3,2mm arasi olmaldir.

»  Frekanslari 0 - 500 Khz arast olmalidir.

= Problarin kullanimi igin herhangi bir kontrol iinitesine ihtiya¢c olmamalidir. Herhangi bir ameliyathane koteri
ve disposiblekoter kalemi ile ¢aligtirilabilmelidir. Ayrica kendinden handle ézellikli ve suction ézellikli problar
da olmahdir.

» Problarin gli¢ ayarlar ameliyat esnasinda degistirilebilmelidir.

»  Problar sadece temas yiizeylerinde etkili olmalidir.

s Ablasyon dereceleri 25 — 70 Watt arasi ayarlanabilir olmalidir.

*  2,5mm’ likproblarchondroplasty ve hyalinecartilge uygulamalari igin ideal olmalidir.

» 3,2mm’ likproblarsubacromialdecompression ve notchplasty uygulamalari i¢in ideal olmalidir.

19 GRUP 3. KISIM BANKART KILIF ONARIMI MALZEME SETi TEKNiK OZELLIKLERI
SUTUR ANCHOR - TITANYUM (5.0mm)

*  Kemige vidalanarak yumugsak doku tespitinde kullanilabilmelidir.

= Kemide tespit malzemesi titanyumdan imal edilmis olmalidir.

» implantlar ile birlikte implantlarin kemide sabitlenmesini saglayan setin teklifi kabul edilen firma tarafindan
teslim edilmesi zorunludur.

v Artroskopik ve acik cerrahi yaklasimlarinda rahathkla kullanilabilmelidir.

»  Vida dis gévde ¢ap1 5,0mm olmalidir,

= Anchor 6nceden drill ile yuva agmaya gerek duyulmadan kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

* implantlara baglanan siitiirler 2 adet UHMWEPE 6zellikte olup; iki farkli renkte olmalidir.

» mplantlarinsiitiiriinin badlandidi delikler 6zel yapida olup; sittirlerin dolanmasini engelleyecek sekilde
olmalidir.

= Vida yivleri siitlire ge¢me yerine kadar devam etmelidir.

»  Gerekli durumlarda kendi tornavidast ile rahathkla ¢tkarilabilme imkani mevcut olmalidir.

SUTUR ANCHOR — UHMWEPE (1.3mm ~ 1.8mm - 2.8mm)

= Kemide tespit edilerek yumugak doku tespitinde kullanilabilmelidir. :

s Softankor ve siituru; Ultra ylksek molekiler agirlikli polietilen { UHMWPE ) bileseninden olusmalidir.

= Softankor BANKART — SLAP ve BICEPS onarimi igin 1.3mmile 1.8mm ¢aplarinda olmalidir. Ayrica ROTATOR
CUFF onarimi igin self-tapping 6zellikli 2.8mm ¢apinda modeli olmalidir,

»  Kiiclik klavuzu doku gevresinde ¢ok daha az invaziv olmalidir.

s Softankor kemik doku igerisine tespit edildiginde orijinal boyutundan %30 daha genisleme ézelligine sahip
olmalidir.

= Softankor kiigciik ¢api nedeniyle yerlestirilen yere gerek gériildiigiinde daha fazla ankor yerlestiriimesini de
saglamahdir.

s Softankor, siitur teknolojisine dayali bir implant sistemi olmalidir.

= Softankorlar kemik igine tatbikinden sonra sitiirlerin kaymasini saglamali; bu sayede kolay siitiirleme
islemine olanak vermelidir.

«  Softankorun kinima riski bulunmadidi icin uygulama esnasinda yada uygulama sonrasinda eklem igerisinde
serbest cisimlerden korumasini saglamalidir.

»  Softankorsteril paketler icerisinde kullanima hazir halde bulunmalidir.

ARTROSKOPIK GIRISiM KANULLERI — SEFFAF

*  50mm, 7,0 mm ve 85 mm ¢aplarinda olmaldir.
= 75 mm ve 85 mm boyunda olmalidir.

s Seffaf olmalidir.

" Esnek ve sert yap/da segenekleri olmalidir.

= Vida tarzinda yiviiye elastik kat@ggg yapida ve ¢evirerek girebilen yari )
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*  Kaniil icerisinde silikon zar olmali ve sivi ¢ikisini engellemelidir.
= Obturatoru ile birlikte verilmelidir.

s Obturatorii izerinde kaniile gegen gikintilar bulunmalidir.

= Uzerinde tek musluk ve musluk kapagi bulunmahdr.

SUTUR TASIYICI IGNE NITINOL

s jdne esnek ve nitinol alagiml olmalidir.

» jgne 6zel tasarlanmis bir el aleti ile birlikte kullaniimalidir.

» [§nenin arka kisminda el aletine takilabilmesi igin plastik tutma - takma baghg: olmalidir.

» jgnenin kullanildidi bu el aleti siituru dokudan gegirdikten sonra disariya ikinci bir alet gerektirmeden
tasiyabilmelidir.

» j§ne uzunludu nitinol kismi en az 250 mm, gévde kalinhidi 1 mm olmalidir.

v Siiturun dokudan gecme esnasinda kaymamasi icin ignenin ug¢ kismi gentikli bir yapiya sahip olmalidir.

* jgne tek kullammlik steril paketler icerisinde kullanima hazir halde bulunmalidir.

ARTROSKOPIK AMACLI ELCTROSURGICAL PROBE TEKNIK SARTNAMESI (SUT:AE2410)

»  Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmalidir.

= Coagiile, cut ve buharlastirma 6zellidine sahip olmaldir.

= Problar elden veya ayak pedali vasitasiyla ayaktan kumanda edilebilmelidir.

= Tekli steril paketlerde kullanima hazir halde bulunmalidir.

* 0, 30 ve 90 derece agili ug kisimlart olan problar olmalidir.

s Problarin ¢caplari 2,5mm ile 3,2mm aras: olmaldir.

»  Frekanslari 0 - 500 Khz arasi olmalidir.

»  Problarin kullanimi igin herhangi bir kontrol iinitesine ihtiyag olmamalidir. Herhangi bir amel/yathane koteri
ve disposiblekoter kalemi ile galistirilabilmelidir. Ayrica kendinden handle 6zellikli ve suction ozellikli problar
da olmalidir.

v Problarin gii¢ ayarlari ameliyat esnasinda dedistirilebilmelidir.

*  Problar sadece temas yiizeylerinde etkili olmalidir.

s Ablasyon dereceleri 25 — 70 Watt arasi ayarlanabilir olmalidir.

= 2,5mm’ likproblarchondroplasty ve hyalinecartilge uygulamalari igin ideal olmalidir.

= 3,2mm’ likproblarsubacromialdecompression ve notchplasty uygulamalari icin ideal olmalidir.

19 GRUP 4. KISIM SLAP KILIF ONARIMI MALZEME SETi TEKNIK GZELLIKLERI
SUTUR ANCHOR - TITANYUM (5.0mm)

= Kemige vidalanarak yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.

= Kemige tespit malzemesi titanyumdan imal edilmis olmalidir.

= implantlar ile birlikte implantlarin kemige sabitlenmesini saglayan setin teklifi kabul edilen firma tarafindan
teslim edilmesi zorunludur.

= Artroskopik ve a¢ik cerrahi yaklasimiarinda rahatlikia kullanilabilmelidir.

*  Vida dis gévde ¢api 5,0mm olmahdr.

s Anchor énceden drill ile yuva agmaya gerek duyulmadan kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

* mplantlara badlanan siitiirler 2 adet UHMWPE ézellikte olup; iki farkli renkte olmalidir.

= jmplantlarinsiitiiriiniin badlandigi delikler 6zel yapida olup; siitiirlerin dolanmasini engelleyecek sekilde
olmalidir.

s Vida yivieri siitiire ge¢me yerine kadar devam etmelidir.

» Gerekli durumlarda kendi tornavidasi ile rahathkla ¢ikarilabilme /mkarg;‘?:evmt olmalidir.

SUTUR ANCHOR — UHMWEPE (1.3mm - 1.8mm - 2.8mm)
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= Kemie tespit edilerek yumusak doku tespitinde kullanifabilmelidir.

= Softankor ve siituru; Ultra yliksek molekiler agirlikii polietilen { UHMWPE ) bileseninden olusmalidir.

s Softankor BANKART ~ SLAP ve BICEPS onarimi igin 1.3mmile 1.8mm ¢aplarinda olmalidir. Ayrica ROTATOR
CUFF onarim igin self-tapping 6zellikli 2.8mm ¢apinda modeli olmalidir.

s Klglik klavuzu doku gevresinde ¢ok daha az invaziv olmalidir.

» Softankor kemik doku igerisine tespit edildiginde orijinal boyutundan %30 daha genigleme ézelligine sahip
olmalidir.

s Softankor kii¢iik ¢api nedeniyle yerlestirilen yere gerek gériildiigiinde daha fazla ankor yerlestirilmesini de
saglamalidir.

= Softankor, situr teknolofisine dayal bir implant sistemi olmalidir.

= Softankorlar kemik icine tatbikinden sonra siitiirlerin kaymasini saglamali; bu sayede kolay siitiirleme
islemine olanak vermelidir.

= Softankorun kirilma riski bulunmadi§i icin uygulama esnasinda yada uygulama sonrasinda eklem /ger/smde
serbest cisimlerden korumasini saglamalidir.

» Softankorsteril paketler icerisinde kullanima hazir halde bulunmalidir.

ARTROSKOPIK GiRiSiM KANULLERI — SEFFAF

e 50mm, 7,0 mm ve 8,5 mm ¢aplarinda olmalidir.

= 75 mm ve 8 mm boyunda olmalidir.

v Seffaf olmalidir.

v Esnek ve sert yapida secenekleri olmalidir.

* Vida tarzinda yivli ve elastik katmanl yapida ve ¢evirerek girebilen yari yivli yapida 2 ¢esidi olmalidir.
»  Kaniil icerisinde silikon zar olmali ve sivi ¢ikisini engellemelidir.

s Obturatoru ile birlikte verilmelidir.

= Obturatori lzerinde kaniile gegcen gikintilar bulunmalidir.

= Uzerinde tek musluk ve musluk kapadi bulunmalidir.

SUTUR TASIYICI IGNE NITINOL

» jgne esnek ve nitinol alasimli olmalidir.

» jg§ne 6zel tasarlanmis bir el aleti ile birlikte kullanimaldir.

» gnenin arka kisminda el aletine takilabilmesi igin plastik tutma - takma baghdi olmalidir.

» jgnenin kullanildigi bu el aleti siituru dokudan gegirdikten sonra disariya ikinci bir alet gerektirmeden
tasiyabilmelidir.

* jgne uzunlugu nitinol kismi en az 250 mm, gévde kalinhigi 1 mm olmalidir.

= Siiturun dokudan gegcme esnasinda kaymamasi igin ignenin ug¢ kismi ¢entikli bir yapiya sahip olmalidir.

= igne tek kullanimlik steril paketler icerisinde kullanima hazir halde bulunmalidir.

ARTROSKOPIK AMACLI ELCTROSURGICAL PROBE TEKNIK SARTNAMESI (SUT:AE2410)

®  Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmahdir.

= Coagiile, cut ve buharlastirma ézelligine sahip olmaldir.

* Problar elden veya ayak pedali vasitasiyla ayaktan kumanda edilebilmelidir.
s Tekli steril paketlerde kullanima hazir halde bulunmalidir.

* 0, 30 ve 90 derece acili ug kisimlari olan problar olmaldir.

= Problarin ¢aplari 2,5mm ile 3,2mm arasi olmahdir.
* Frekanslar 0 - 500 Khz arast olmalidir.
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»  Problarin kullarmi icin herhangi bir kontrol lnitesine ihtiyag olmamalidir. Herhangi bir ameliyathane koteri
ve disposiblekoter kalemi ile ¢alistirilabilmelidir. Ayrica kendinden handle 6zellikli ve suction ézellikli problar
da olmalidir.

*  Problarin gi¢ ayarlari ameliyat esnasinda dedistirilebilmelidir.

*  Problar sadece temas ylizeylerinde etkili olmalidir.

*  Ablasyon dereceleri 25 — 70 Watt arasi ayarlanabilir olmalidir.

= 2,5mm’ likproblarchondroplasty ve hyalinecartilge uygulamalari icin ideal olmalidir.

= 3,2mm’ likproblarsubacromialdecompression ve notchplasty uygulamalari igin ideal olmaldir.

20.GRUP
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22.

MONOBLOK SABIT iNSERTLi CIMENTOLU TOTAL DiZ PROTEZi TEKNiK SARTNAMESI

FEMORAL KOMPONENT COCR ALASIMDAN MAMUL OLMALIDIR.

FEMORAL KOMPONENT ANATOMIiK OLMALI SAG VE SOL AYRIMI YAPILABILMELIDIR.

FEMORAL KOMPONETLER SAG VE SOL OLARAK 5 DEGIiSIK BOYDA OLMALIDIR.

FEMURUN iC VE DIS ROTASYON ACISI TEK APARAT UZERINDEN SAG VE SOL OLARAK AYR! AYRI
(3°,5°,7°,9°ACI)VERILEBILMELIDIR.

FEMORAL KOMPONENTLERIN KEMIKLE TEMAS EDEN YUZEYLERI GIMENTONUN TUTUNUMUNU
ARTIRACAK SEKILDE PURUZLU OLMALIDIR.

FEMORAL KOMPONENTLERIN UZERINDE iKi ADET PEG MEVCUT OLMALIDIR.

FEMORAL KOMPONENT PCL KESEN& PCL KORUYAN OZELLIGi TASIMALIDIR. HER iKi DURUMDA DA
KULLANIMA IMKAN VERMELIDIR.

FEMORAL KESi BLOKLARI, 4 KESiYi AYNI BLOKLA YAPABILMELI VE HER S OLCU iCIN ICIN AYRI AYRI
OLMALIDIR.

HAREKET KABILIYETI 155 DERECEYE KADAR FLEKSIYONA iZiN VERECEK SEKILDE OLMALIDIR.

TiBIAL KOMPONENT COCR ALASIMDAN MAMUL OLMALIDIR.

TiBIAL KOMPONENT KESi AGISI KENDINDEN SLOT VERILEBILMELIDIR. ,

TiBIAL INSERTLER 5 FARKLI OLCUDE VE 5 FARKLI YUKSEKLIGE (9MM, 11MM, 13MM, 15MM, 17MM)
OLMALIDIR.

TiBIAL KOMPONENTLERIN KEMIKLE TEMAS EDEN YUZEYLERI CIMENTONUN TUTUNUMUNU ARTIRACAK
SEKILDE PURUZLU OLMALIDIR.

TiBIAL KOMPONENTLERIN ROTASYONAL STABILITEYi SAGLAYAN VE YUK,STRES TRANSFERINE OLANAK
SAGLAYACAK KEMIK iGCINE GOMULEN CIKINTI VE KANATLI YAPIDA PARGASI OLMALIDIR.

TiBIAL KOMPONENT INSERTLERi PCL KESEN& PCL KORUYAN OZELLiGi TASIMALIDIR. HER iKi DURUMDA
DAKULLANIMA iMKAN VERMELIDIR.

TiBIAL KOMPONENT INSERT SISTEMINE UYGUN OLMALI, CIKMAYI ONLEYICi KiLIT MEKANIZMASINA
SAHIPOLMALIDIR.

PATELLAR KOMPONENTLER, 26MM, 29MM, 32MM VE 35 MM CAPLARINDA 4 AYRI BOY SECENEGI
OLMALIDIR.

URUNLER GAMMA STERILIZASYONU iLE STERIL EDiLMi$S OLMALIDIR.

PAKET UZERINDE URETIM TARIiHi, STERILIZASYON SEKLi, LOT NUMARS! VE URUN SON KULLANMA
TARIHLERI MEVCUT OLMALIDIR.

KULLANILACAK PROTEZIN TUM PARCALARI TiTUBB'YE KAYITLI OLMALI VE SAGLIK BAKANLIGI iLE SGK
DAN ONAYLI OLMALIDIR.

PROTEZLERIN CE BELGESI, TASARIM INCELEME BELGESi VE TAM KALITE GUVENCE SISTEMI BELGELERI
MEVCUT OLMALIDIR

CAKMA SETLERI TAM VE EKSIKSIiZ OLMALIDIR. AMELIYAT iCiN KESICi MOTCQ%SAG.LANABILMEUDIR

ANTIBIYOTIKSiZ KEMIK CIMENTOSU TEKNiIK SARTNAMESI

PMMA YAPISINDA OLMALI If F%S\ adk 'ZE
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13.
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10.
11,
12.
13,
14,

POWDER 40 GRAMLIK AMBALAJLARDA,LIKiD URUN iSE 20 ML AMPULLERDE OLMALIDIR.
ENJEKTOR iLE KULLANIMA UYGUN OLMALIDIR.

HEM SEMENT SIRINGASI HEM DE ELLE KULLANIMA UYGUN OLMALIDIR.

HER PAKET TOZ VE LIKIT OLARAK AYRI AYRI BILESIM ICERMELIDIR.

TOZ BIiLESIM STERIL PAKETTE,SIVI BILESIM STERIL AMPUL iCINDE BULUNMALIDIR.
POWDER PAKETI iICERiGi: 35.04 GR POLYMETHYL METHACRYLATE,0.96 GR BENZOYL PEROXIDE,4.00 GR
BARIUM SULFATE PH.EUR.

LiKiT AMPUL iCERIGINDE ISE:19.76 ML METHYL METHACRYLATE,0.24 ML N,N DIMETHYL-P-
TOLUIDINE,18-20 PPM HYDROQUINONE OLMALIDIR.

iKi GUVENLIK PAKETi DE STERIL OLMALIDIR.

RAF OMRU EN AZ 2 YIL OLMALIDIR.

CALISMA SURESI 8-10 DAKIKA OLMALIDIR.

URUNUN CE BELGESI OLMALIDIR.

URUN ORTA ViSKOZITEDE(AKISKANLIK) OLMALIDIR.

ANTIBIYOTIKLi KEMiK CIMENTOSU TEKNiK SARTNAMESI

PMMA YAPISINDA OLMALIDIR.

ANTIBIYOTIK OLARAK GENTAMISIN iCERMELIDIR.

POWDER 40 GRAMLIK AMBALAJLARDA,LIKID URUN iSE 20 ML AMPULLERDE OLMALIDIR.
ENJEKTOR iLE KULLANIMA UYGUN OLMALIDIR.

HEM SEMENT SIRINGAS! HEM DE ELLE KULLANIMA UYGUN OLMALIDIR.

HER PAKET TOZ VE LiKiT OLARAK AYRI AYR! BILESIM ICERMELIDIR.

TOZ BILESIM STERIL PAKETTE,SIVI BILESIM STERIL AMPUL iCINDE BULUNMALIDIR.
POWDER PAKETI iCERIGi: 34.54 GR POLYMETHYL METHACRYLATE,0.96 GR BENZOYL PEROXIDE,4.00 GR
BARIUM SULFATE PH.EUR. ,0.50 GR GENTAMICIN BASE(AS SULPHATE)

LIKiT AMPUL iCERIGINDE ISE:19.76 ML METHYL METHACRYLATE,0.24 ML N,N DIMETHYL-P-
TOLUIDINE,18-20 PPM HYDROQUINONE OLMALIDIR.

iKi GUVENLIK PAKETi DE STERIL OLMALIDIR.

RAF OMRU EN AZ 2 YIL OLMALIDIR.

CALISMA SURESI 8-10 DAKIKA OLMALIDIR.

URUNUN CE BELGESI OLMALIDIR.

URUNUN ORTA ViSKOZITEDE(AKISKANLIK) OLMALIDIR.

BASINGLI YARA YIKAMA SETi TEKNiK SARTNAMESi

SISTEM TAMAMEN STERIL VE TEK KULLANIMLIK OLMALIDIR.

ELCEGI EL ERGONOMISINE UYGUN VE RAHAT KULLANILABILMELIDIR.

CIFT KANALLI OLUP AYNI ANDA BASINCLI YIKAMA VE EMME YAPABILMELIDIR.
SISTEM KENDILIGINDEN BATARYALI OLMALI VE BATARYA KUTUSU STERIL OLMALIDIR.
KISA UG SECENEGINDEKI KONIK AGIZLI UGLARIN KONIK KISMI,SILIKON VE YUMUSAK BiR YAPIDA
OLMALIDIR.

TETIK SISTEMi EMNIYET DUGMESI OLMALIDIR.

MANUEL KOLAY MONTE EDILEBILIR UCLARA SAHIP OLMALIDIR.

HER YERDE HER KONUMDA YARA TEMIZLiGi YAPABILMEDIR.

HASTAY! HAREKET ETTIRMEDEN GCALISABILMELIDIR.

» UCLAR TEK KULLANIMLIK OLMALIDIR.
. FEMORAL KANAL FIRGASI, INTRAMEDULLAR KANAL YUZEYiNIN TEMIZLIGINDE KULLANILMALIDIR.
. FEMORAL KANAL TiP, HUMERAL INTRAMEDULLAR KANAL YIKAMASI iCIN K\JJ.LANILMALIDIR KEMIK

YUZEYINi GIMENTO KULLANIMI IGiN HAZIRLAMALIDIR.

. TIBIAL BRUSH PUSKURTME VE EMME YAPABILMELI VE DAHA GUGLU leﬁﬁ'ﬁﬁ WGULAMASI ICIN I\LETA\e esh
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11.
12.

13.
14.
15.

16.
17.
18.
19,
20.
21.
22.
23.

14. AMBALAJIN UZERINDE LOT NUMARASI VE SON KULLANMA TARiHI OLMALIDIR.
15. SISTEM CE VE iSO 13485 BELGELERINE SAHIP OLMALIDIR.

FEMORAL KOMPONENT CR(BAG KORUYAN) : AP2300
TIBIAL INSERT CR (BAG KORUYAN) 1 AP2620

FEMORAL KOMPONENT PS(BAG KESEN) : AP2230
TiBIAL KOMPONENT : AP2800
TiBIAL INSERT PS(BAG KESEN) : AP2580
PATELLAR KOMPONENT : AP2420
ANTIBIYOTIKSIZ KEMIK CIMENTOSU : AP3220
ANTIBIYOTIKLI KEMIK CIMENTOSU : AP3180

BASINCLI YARA YIKAMA : AP3150

21.GRUP

MONOBLOK ALT CIMENTOLU-CIMENTOSUZ UST CIMENTOSUZ HiBRIT TOTAL KALGA PROTEZi TEKNIK
SARTNAMESI -

URUN CLASS 11l CE BELGESINE SAHIP OLMALIDIR.

FEMORAL STEM ISO 5832-3 STANDARDINA SAHIP TITANYUM ALASIMI MALZEMEDEN IMAL EDILMIS
OLMALIDIR.

FEMORAL STEM PROXIMAL KISMI DUAL / GIFT KAPLAMALI (TiITAN PLASMA + HYDROXIAPATITE KAPLAMA)
OLMALIDIR.

FEMORAL STEM YUVARLAK KESITLi OLMALIDIR.

GCIMENTOLU FEMORAL STEM OLCULERi 7 MM — 8 MM =9 MM - 10 MM —= 11 MM - 12 MM OLACAK SEKILDE
6 OLCU OLMALIDIR.

CIMENTOSUZ STEM OLCULERI 7,5 MM - 8,5 MM - 9 MM — 10 MM — 11 MM — 12 MM - 13,5 MM OLACAK
SEKILDE 7 OLCU OLMALIDIR.

STEMLERIN 135° BOYUN ACISI OLMALIDIR.STEMLER 12/14 TAPER OLMALIDIR.

MODULER FEMORAL HEAD 28 MM CAPTA OLMALIDIR. HEAD LER ISO 5832-4 STANDARDINA SAHIP COCRMO
ALASIMI MALZEMEDEN iMAL EDILMI$ OLMALIDIR.

FEMORAL HEAD LER (22MM 0 MM, +4 MM, +6 MM 3 BOYDAN) (28MM -3 MM, 0 MM, +4 MM, +6 MM VE +8
MM 5 BOYDAN) OLUSMALIDIR.

ASETABULAR KOMPONENT TiTANYUMDAN (ISO 5832-3) ASTM F136 ALASIMINDAN IMAL EDILMIS
OLMALIDIR. PRESS-FiT OLMALIDIR.

ASETABULAR SHELL YUZEYi DUAL / CIFT KAPLAMALI FORMUNDA OLMALIDIR.

ASETABULAR KOMPONENT ICINDE VIDA DELIKLERI VIDALARIN GOMULMESINE izZiN VERECEK SEKIiLDE
OLMALIDIR. SHELL UZERINDE 3-5 ADET ViDA DELIGI OLMALIDIR.

ASETABULAR KOMPONENTIN 46-62 MM ARALIGINDA BOYLARI OLMALIDIR.

FLEKSIBL DRILi VE UNIVERSAL FLEKSIBL TORNAVIDASI OLMALIDIR.

ASETABULAR KOMPONENTIN GAKILMASI SIRASINDA ANTEVERSIYON ACILARININ DOGRU AYARLANMASINI
SAGLAYAN GONYESi OLMALIDIR.

ASETABULAR INSERT UHMWPE’DEN IMAL EDILMI$ OLMALIDIR.10° OFFSETLI (ACILI) OLMALIDIR.
46 MM iN USTUNDEKI INSERT BOYLARIN iC CAPI 28 MM BASA UYUMLU OLMALIDIR.

46 MM INSERT BOYLARINDA iC CAP 22 MM BASA UYUMLU OLMALIDIR.

ASETABULAR KOMPONENTI TUTUCU VIDALAR TITANYUM ALASIM OLMALIDIR.

VIDALAR SPONGIOZ YiVLi VE SELF-TAPPING OLMALIDIR. VIDA KALINLIGI 6.5 MM Q{MALIDIR.
VIDALARIN 20MM - 45MM ARALIGINDA BOY SECENEGI OLMALIDIR. 0@@ &

VIDA BASI FLEKSIBL TORNAVIDA ILE KULLANMA OZELLIGINE SAHIP OLMALIDLR?_@\',O\C}"' &
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16.
17.
18.
19.
20.
21,
22.
23.
24,
25.
26.
27.

28.

26.
27.

28.
29,
30.

31.
32.
33.
34.
35.

36.

BASINGLI YARA YIKAMA SETi TEKNiK SARTNAMESi

SISTEM TAMAMEN STERIL VE TEK KULLANIMLIK OLMALIDIR.

ELCEGI EL ERGONOMISINE UYGUN VE RAHAT KULLANILABILMELIDIR.

CiFT KANALLI OLUP AYNI ANDA BASINGLI YIKAMA VE EMME YAPABILMELIDIR.

SISTEM KENDILIGINDEN BATARYALI OLMALI VE BATARYA KUTUSU STERIL OLMALIDIR.

KISA UG SECENEGINDEKi KONiK AGIZLI UCLARIN KONIK KISML,SILIKON VE YUMUSAK BIR YAPIDA OLMALIDIR.
TETIK SISTEMi EMNIYET DUGMESi OLMALIDIR.

MANUEL KOLAY MONTE EDILEBILIR UGLARA SAHIP OLMALIDIR.

HER YERDE HER KONUMDA YARA TEMIZLiGI YAPABILMEDIR.

HASTAY! HAREKET ETTIRMEDEN CALISABILMELIDIR.

UCLAR TEK KULLANIMLIK OLMALIDIR.

FEMORAL KANAL FIRCAS!, INTRAMEDULLAR KANAL YUZEYININ TEMIZLIGINDE KULLANILMALIDIR.

FEMORAL KANAL TiP, HUMERAL iINTRAMEDULLAR KANAL YIKAMASI iCiN KULLANILMALIDIR.KEMIK YUZEYINi
CIMENTO KULLANIMI iCiN HAZIRLAMALIDIR.

TiBIAL BRUSH PUSKURTME VE EMME YAPABILMELI VE DAHA GUGLU CIMENTO UYGULAMASI iGiN TiBIAL
PLATO TEMIZLIGINDE KULLANILMAK UZERE DIiZAYN EDILMI$ OLMALIDIR.

29. AMBALAJIN UZERINDE LOT NUMARAS! VE SON KULLANMA TARiHi OLMALIDIR.

30. SISTEM CE VE iSO 13485 BELGELERINE SAHIP OLMALIDIR.
CIMENTOSUZ DUAL FEMORAL STEM : AP2050
FEMORAL BAS : AP1700
FEMORAL BAS : AP1750
ASETABULAR CUP : AP1490
ASETABULAR LINER : AP1600
ASETABULAR ViDA : AP1670
BASINGLI YARA YIKAMA : AP3150

22.GRUP

MONOBLOK CIMENTOLU-CIMENTOSUZ KALKAR DESTEKLi KALCA PROTEZI TEKNiK SARTNAMESI

24. URUN CE BELGESINE SAHIP OLMALIDIR.

—~  25. KALKAR DESTEKLI FEMORAL STEM ISO 5832-4 STANDARDINA SAHiP COCRMO ALASIMI MALZEMESINDEN

iIMAL EDILMIS OLMALIDIR.

CIMENTOLU KALKAR BOYLARI EN AZ 4 DEGISIK BOYDA (25 MM, 35 MM, 45 MM, 55 MM) OLMALIDIR.
CIMENTOSUZ KALKAR STEM PROXIMAL KISMI DUAL / CIFT KAPLAMALI (TITAN PLASMA + HYDROXIAPATITE
KAPLAMA) OLMALIDIR.

CIMENTOSUZ KALKAR BOYLARI EN AZ 4 DEGISiK BOYDA (25 MM, 35 MM, 45 MM, 55 MM) OLMALIDIR.
FEMORAL STEM 12/14 TAPER OLMALIDIR.

FEMORAL STEM DORTGEN KESITLi OLMALI VE FEMORAL STEMIN KALKAR KISMININ KEMIGE OTURDUGU
BOLGEDE ROTASYONA iZiN VERMEYECEK SEKILDE ENINE KANAL OLMASI GEREKLIDIR.

FEMORAL STEMIN KALKAR KISMINDA CABLE SISTEMIYLE UYUMLU KULLANIM iCiN EN KANAL VE DELIKLER
BULUNMALIDIR.

DISTAL CAPLARI 3 TiP (9 MM, 11 MM, 13 MM) OLMALIDIR.

FEMORAL STEMIN 135° BOYUN ACIS| OLMALIDIR.

BIPOLAR CUP 42 MM VE 58 MM ARAS! CAP SECENEGi OLMALIDIR.

BiPOLAR CUP 1SO 5832-4 STANDARDINA SAHIP COCRMO ALASIMI + ISO 5834-2 UHMWPE MALZEMEDEN
iIMAL EDILMIi$ OLMALIDIR.

MODULER HEAD 22 MM-28 MM CAPTA OLMALIDIR. ISO 5832-4 STANDARDINA SAHIP COCRMO ALASIMI

MALZEMEDEN iMAL EDILMi$ OLMALIDIR.
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37.

38.

14,
15.
16.
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18,
19.
20.

21.

22.
23.
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15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.

23.

24,
25.
26.
27,
28.

31.
32.
33.
34,
35.
36.
37.

FEMORAL HEAD LER (22MM 0 MM, +4 MM, +6 MM 3 BOYDAN) (28MM -3 MM, 0 MM, +4 MM, +6 MM VE +8
MM 5 BOYDAN) OLUSMALIDIR.
KALCA ENSTRUMAN CAKMA — GIKARMA SETI EKSIKSIiZ OLARAK SUNULABILMELIDIR.

ANTIBIYOTiKSiZ KEMiK CIMENTOSU TEKNiK SARTNAMESI

PMMA YAPISINDA OLMALIDIR.

POWDER 40 GRAMLIK AMBALAJLARDA,LIKID URUN ISE 20 ML AMPULLERDE OLMALIDIR.

ENJEKTOR ILE KULLANIMA UYGUN OLMALIDIR.

HEM SEMENT SIRINGASI HEM DE ELLE KULLANIMA UYGUN OLMALIDIR.

HER PAKET TOZ VE LiKiT OLARAK AYRI AYR! BILESIM ICERMELIDIR.

TOZ BiLESiM STERIL PAKETTE,SIVI BILESIM STERIL AMPUL iGCINDE BULUNMALIDIR.

POWDER PAKETI ICERIGI: 35.04 GR POLYMETHYL METHACRYLATE,0.96 GR BENZOYL PEROXIDE,4.00 GR
BARIUM SULFATE PH.EUR.

LIKIT AMPUL iCERIGINDE iSE:19.76 ML METHYL METHACRYLATE,0.24 ML N,N DIMETHYL-P-TOLUIDINE,18-20
PPM HYDROQUINONE OLMALIDIR.

iKi GUVENLIK PAKETI DE STERIL OLMALIDIR.

RAF OMRU EN AZ 2 YIL OLMALIDIR.

CALISMA SURESI 8-10 DAKIKA OLMALIDIR.

URUNUN CE BELGESI OLMALIDIR.

URUN ORTA ViSKOZITEDE(AKISKANLIK) OLMALIDIR.

ANTIiBIYOTIKLI KEMiK CIMENTOSU TEKNiK SARTNAMESI

PMMA YAPISINDA OLMALIDIR.

ANTIBIYOTIK OLARAK GENTAMISIN ICERMELIDIR.

POWDER 40 GRAMLIK AMBALAJLARDA,LIKID URUN iSE 20 ML AMPULLERDE OLMALIDIR.

ENJEKTOR ILE KULLANIMA UYGUN OLMALIDIR.

HEM SEMENT SIRINGASI HEM DE ELLE KULLANIMA UYGUN OLMALIDIR.

HER PAKET TOZ VE LiKIT OLARAK AYRI AYRI BILESIM ICERMELIDIR.

TOZ BILESIM STERIL PAKETTE,SIVI BILESIM STERIL AMPUL iCINDE BULUNMALIDIR.

POWDER PAKETI iCERIGi: 34.54 GR POLYMETHYL METHACRYLATE,0.96 GR BENZOYL PEROXIDE,4.00 GR
BARIUM SULFATE PH.EUR. ,0.50 GR GENTAMICIN BASE(AS SULPHATE)

LIKIT AMPUL iCERIGINDE iSE:19.76 ML METHYL METHACRYLATE,0.24 ML N,N DIMETHYL-P-TOLUIDINE,18-20
PPM HYDROQUINONE OLMALIDIR.

iKi GOVENLIK PAKETi DE STERIL OLMALIDIR.

RAF OMRU EN AZ 2 YIL OLMALIDIR.

CALISMA SURESI 8-10 DAKIKA OLMALIDIR.

URUNUN CE BELGESI OLMALIDIR.

URUNUN ORTA ViSKOZITEDE(AKISKANLIK) OLMALIDIR.

BASINGLI YARA YIKAMA SETi TEKNiK SARTNAMESI
SISTEM TAMAMEN STERIL VE TEK KULLANIMLIK OLMALIDIR.
ELCEGI EL ERGONOMISINE UYGUN VE RAHAT KULLANILABILMELIDIR.
CIFT KANALLI OLUP AYNI ANDA BASINCLI YIKAMA VE EMME YAPABILMELIQTR
SISTEM KENDILIGINDEN BATARYAL! OLMALI VE BATARYA KUTUSU STERj§ RLymR
KISA UC SECENEGINDEKI KONIK AGIZLI UCLARIN KONiK KISM| sumow,ﬁa QﬁAK BiR YAPIDA OLMALIDIR.
TETIK SISTEMi EMNIYET DUGMESi OLMALIDIR. ot o ,\Q,S\
MANUEL KOLAY MONTE EDILEBILIR UCLARA SAHiP OLMALIDIR NIV & < b,\\\ﬂ‘;’,.\ \*\'4‘"’1@{?\“
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44,

45.

46.

47.

48.

49,

50.

51.

27.

28.

29,
30.

HER YERDE HER KONUMDA YARA TEMIZLiGi YAPABILMEDIR.

HASTAYI HAREKET ETTIRMEDEN CALISABILMELIDIR.

UGLAR TEK KULLANIMLIK OLMALIDIR.

FEMORAL KANAL FIRGASI, INTRAMEDULLAR KANAL YUZEYININ TEMIZLIGINDE KULLANILMALIDIR.

FEMORAL KANAL TiP, HUMERAL INTRAMEDULLAR KANAL YIKAMAS! iGIN KULLANILMALIDIR.KEMIK YUZEYiNI
CIMENTO KULLANIMI iCiN HAZIRLAMALIDIR.

TiBIAL BRUSH PUSKURTME VE EMME YAPABILMELI VE DAHA GUCLU GIMENTO UYGULAMASI iCIN TiBIAL
PLATO TEMIZLIGINDE KULLANILMAK UZERE DIZAYN EDILMI$ OLMALIDIR.

AMBALAJIN UZERINDE LOT NUMARASI VE SON KULLANMA TARiHi OLMALIDIR.

SISTEM CE VE iSO 13485 BELGELERINE SAHIP OLMALIDIR.

CIMENTOLU KALKAR DESTEKLi FEMORAL STEM : AP2010
CIMENTOSUZ DUAL KALKAR DESTEKLI FEMORAL STEM : AP2100
FEMORAL BAS : AP1750
BIPOLAR BAS : AP1880
DISTAL CENRALIZER : AP2210
PLUG : AP2200
ANTIBIYOTIKSIZ KEMIK CIMENTOSU : AP3220
ANTIBIYOTIKLI KEMIK CIMENTOSU : AP3180
BASINGLI YARA YIKAMA : AP3150

MONOBLOK CIMENTOLU-CIMENTOSUZ PARSIYEL KALCA PROTEZi TEKNiIK SARTNAMESi

URUN CLASS Il CE BELGESINE SAHIP OLMALIDIR.

FEMORAL STEM ISO 5832-4 COCRMO ALASIMI MALZEMEDEN IMAL EDILMi$ OLMALIDIR.

FEMORAL STEM 12/14 TAPER OLMALIDIR.

FEMORAL STEM YUVARLAK KESITLI OLMALIDIR.

CIMENTOLU FEMORAL STEM OLCULERi 7 MM =8 MM =9 MM - 10 MM — 11 MM - 12 MM OLACAK SEKILDE
6 OLCU OLMALIDIR.

CIMENTOSUZ FEMORAL STEM PROXIMAL KISMI DUAL / CIFT KAPLAMALI (TITAN PLASMA + HYDROXIAPATITE
KAPLAMA) OLMALIDIR.

STEM OLCULERI 7,5 MM - 8,5 MM -9 MM - 10 MM - 11 MM - 12 MM - 13,5 MM OLACAK SEKILDE 7 OLCU
OLMALIDIR.

FEMORAL STEMIN 135° BOYUN AGISI OLMALIDIR.

BiIPOLAR CUP 42 MM VE 58 MM ARASI CAP SECENEGI OLMALIDIR.

BIPOLAR CUP ISO 5832-4 STANDARDINA SAHIP COCRMO ALASIMI + ISO 5834-2 UHMWPE MALZEMEDEN
IMAL EDILMIS OLMALIDIR.

MODULER FEMORAL HEAD 28 MM CAPTA OLMALIDIR. HEAD LER ISO 5832-4 STANDARDINA SAHIP COCRMO
ALASIMI MALZEMEDEN iMAL EDILMIi$ OLMALIDIR.

FEMORAL HEAD LER (22MM 0 MM, +4 MM, +6 MM 3 BOYDAN) (28MM -3 MM, 0 MM, +4 MM, +6 MM VE +8
MM 5 BOYDAN) OLUSMALIDIR.

KALCA ENSTRUMAN CAKMA — CIKARMA SETi EKSIKSiZ OLARAK SUNULABILMELIDIR.

ANTIBIYOTIKSiZ KEMiK CIMENTOSU TEKNIK SARTNAMESi o
PMMA YAPISINDA OLMALIDIR. t,c““ SO
POWDER 40 GRAMLIK AMBALAJLARDA,LIKID URUN iSE 20 ML AMPULLERD@@Sg A“i{ID? .
ENJEKTOR iLE KULLANIMA UYGUN OLMALIDIR. g

HEM SEMENT su\ Nﬁggbkw DE ELLE KULLANIMA UYGUN _ >

:'{'NO ~{0293 - DR 86 57 ‘q‘c\ig
or;zope;\ ve Travmato\ov Uzmant “\3‘\3\ S
OQ'Q;&\\!E -

0




31.
32.
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34,
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54.
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56.
57.

58.

59.
60.

HER PAKET TOZ VE LiKiT OLARAK AYR! AYRI BiLESIM iCERMELIDIR.

TOZ BiLESIM STERIL PAKETTE,SIV! BILESIM STERIL AMPUL iCINDE BULUNMALIDIR.

POWDER PAKETI iCERIGI: 35.04 GR POLYMETHYL METHACRYLATE,0.96 GR BENZOYL PEROXIDE,4.00 GR
BARIUM SULFATE PH.EUR.

LiKIT AMPUL iCERIGINDE iSE:19.76 ML METHYL METHACRYLATE,0.24 ML N,N DIMETHYL-P-TOLUIDINE,18-20
PPM HYDROQUINONE OLMALIDIR.

iKi GUVENLIK PAKETi DE STERIL OLMALIDIR.

RAF OMRU EN AZ 2 YIL OLMALIDIR.

CALISMA SURESI 8-10 DAKIKA OLMALIDIR.

URUNUN CE BELGESI OLMALIDIR.

URUN ORTA ViSKOZITEDE(AKISKANLIK) OLMALIDIR.

ANTIBIYOTIiKLI KEMiK CIMENTOSU TEKNiK SARTNAMESI

PMMA YAPISINDA OLMALIDIR.

ANTIBIYOTiIK OLARAK GENTAMISIN iCERMELIDIR.

POWDER 40 GRAMLIK AMBALAJLARDA,LIKID URUN iSE 20 ML AMPULLERDE OLMALIDIR.

ENJEKTOR iLE KULLANIMA UYGUN OLMALIDIR.

HEM SEMENT SIRINGASI HEM DE ELLE KULLANIMA UYGUN OLMALIDIR.

HER PAKET TOZ VE LIKIT OLARAK AYRI AYRI BILESIM iCERMELIDIR.

TOZ BILESIM STERIL PAKETTE,SIVI BILESIM STERIL AMPUL iGINDE BULUNMALIDIR.

POWDER PAKETI iCERIGi: 34.54 GR POLYMETHYL METHACRYLATE,0.96 GR BENZOYL PEROXIDE,4.00 GR
BARIUM SULFATE PH.EUR.,0.50 GR GENTAMICIN BASE(AS SULPHATE)

LIKIT AMPUL ICERIGINDE iSE:19.76 ML METHYL METHACRYLATE,0.24 ML N,N DIMETHYL-P-TOLUIDINE,18-20
PPM HYDROQUINONE OLMALIDIR.

iKi GUVENLIK PAKETI DE STERIL OLMALIDIR.

RAF OMRU EN AZ 2 YIL OLMALIDIR.

CALISMA SURESI 8-10 DAKIKA OLMALIDIR.

URUNUN CE BELGESI OLMALIDIR.

URUNUN ORTA VISKOZITEDE(AKISKANLIK) OLMALIDIR.

BASINGLI YARA YIKAMA SETi TEKNiK SARTNAMESI
SISTEM TAMAMEN STERIL VE TEK KULLANIMLIK OLMALIDIR.

ELCEGI EL ERGONOMISINE UYGUN VE RAHAT KULLANILABILMELIDIR.

CiFT KANALLI OLUP AYNI ANDA BASINGLI YIKAMA VE EMME YAPABILMELIDIR.

SISTEM KENDILIGINDEN BATARYALI OLMALI VE BATARYA KUTUSU STERIL OLMALIDIR.

KISA UG SECENEGINDEKiI KONIK AGIZLI UCLARIN KONiK KISMI,SILIKON VE YUMUSAK BiR YAPIDA OLMALIDIR.
TETIK SISTEMi EMNIYET DUGMESi OLMALIDIR.

MANUEL KOLAY MONTE EDILEBILIR UCLARA SAHIP OLMALIDIR.

HER YERDE HER KONUMDA YARA TEMIZLiGi YAPABILMEDIR.

HASTAY!| HAREKET ETTIRMEDEN CALISABILMELIDIR.

UCLAR TEK KULLANIMLIK OLMALIDIR.

FEMORAL KANAL FIRCASI, INTRAMEDULLAR KANAL YUZEYiNIN TEMIZLIGINDE KULLANILMALIDIR.

FEMORAL KANAL TiP, HUMERAL INTRAMEDULLAR KANAL YIKAMASI iCiN KULLANILMALIDIR.KEMIK YUZEYiNi
CIMENTO KULLANIMI iGiN HAZIRLAMALIDIR.

TiBIAL BRUSH PUSKURTME VE EMME YAPABILMELi VE DAHA GUGLU GIMENTO UYGULAMASI iCiN TiBIAL
PLATO TEMIZLIGINDE KULLANILMAK UZERE DiZAYN EDILMIS OLMALIDIR.

AMBALAJIN UZERINDE LOT NUMARASI VE SON KULLANMA TARiHi OLMALIDIR.

SISTEM CE VE iSO 13485 BELGELERINE SAHIP OLMALIDIR.

CIMENTOLU FEMORAL STEM :AP1970
CiMENTOSUZ DUAL FEMORAL STEM :AP2050
FEMORAL BAS ) :AP1750
BIPO t Dev et astanesl :AP1880
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DISTAL CENRALIZER :AP2210

PLUG :AP2200
ANTIBIYOTIKSIZ KEMIK CIMENTOSU : AP3220
ATIBIYOTIKLIKEMIKGIMENTOSU :AP3180
BASINGLI YARA YIKAMA :AP3150

TROKANTERIK GRiP PLAK TEKNIK SARTNAMESI

SISTEMIN SAHIP OLDUGU KABLOLAR COCR OLUP 2,0MM’LIK EBADA SAHIPTIR.

KABLOLAR ORGU SEKLINDE OLUP COK FLAMANLI OLMALIDIR.

OZELLIKLE TROCHANTERIC KIRIKLARDA KULLANILMAK UZERE DiZAYN EDILMi$ TROCHANTERIC CABLE
GRIP’LERE

SAHIP OLMALIDIR.BU GRIiP’LER YANi TUTUCULAR 2,0MM’LIK KABLO iGiN OLMALIDIR.

ZOR REVIZYON VAKALARI iCIN VE ZAYIF KEMIK YAPISI iCIN 3 FARKLI EBAD TA TROCHANTERIC GRiP BLOCKLAR
OLAMALIDIR.

SHAFT'TA YAPILACAK SERKLAJ iISLEMI ICIN KULLANILAN KABLOLAR iGiN OZEL OLARAK DIZAYN EDILMi$ CABLE
GRIiP BLOK’LAR(KABLO TUTUCU) OLMALI 2,0 MM’LIK EBATLAR iCiIN UYGUN OLMALIDIR.

SISTEMDE GRIP’LER VERTIKAL ABDUCTOR’LERE KARSI DIRENGLI OLMALIDIR.

TROCHANTERIC GRiP’LER ROTASYONU ONLEYICi SiVRi HOOK(UG)LARA SAHIP OLMALIDIR.

SISTEMLE UYGUN OLARAK KULLANILMAK UZERE DiZAYN EDILMIiS,FEMUR VE TiBIA SHAFT'INDA KULLANILAN
4,5,6,7,8,9,10,11,12,13,14,15,16 DELIKLi TITANYUM PLATE’LER KABLO VE GRiP BLOKLAR iLE KULLANILABILIR
OLAMLIDIR.

TROKANTERIK REKONSTRUKTIF EKLEMELERDE,KEMiK HARCI MATERYAL STABILIZASYONUNDA,PROFLAKTIK
KEMIK KIRIK SARMALAMALARINDA,STERNOTOMIDE,PERIPROSTETIK KEMIK FISASYONUNDA
KULLANILMALIDIR.

CABLE VE SIKISTIRMA ICIN SLEEVE PARCASI,COCR OLMALIDIR.

EKONOMIK KULLANIMI SAGLAMAK AMACI iLE HER RABLE EN AZ iKi SARMA YAPABILMELIDIR. BUNUN ICIN
MINIMUM UZUNLUK 70 CM OLMALIDIR.

DOKU ASINMASINI ENGELLEMEK iCiN RABLE VE SEVE PARGCASINA YUKSEK POLISAJ YAPILMISTIR.

CABLE ORGULU YAPIDA OLDUGU iCiN iCERIGINDE PARTIKUL BARINDIRMA RiSKi TASIMAKTADIR. BU RiSKi
ONLEMEK iCIN URUN STERIL OLMALIDIR.

SLEEVE ICERISINDEN GECISTE SORUN YASANMASINI ONLEMEK iCiN CABLE UCLARI DAGILMAYA DIRENCLI VE
DUZGUN YAPISINI KORUYACAK OZELLIKTE KAPSULLU TiPTE OLMALIDIR.

SLEEVE SIKISTIRMASI ESNASINDA KIRILMAY! ONLEMEK iCIN MERKEZDEN SIKMA YAPILMALI VE GUVENLIGI
TAM OLMALIDIR.

PLAKLI KULLANIMLARDA KULLANIM KOLAYLIGINI ARTIRAN OZEL CABLE VIDASI,YIVLI VE YiVSiZ CABLE
KONNEKTORU OLMALIDIR. CABLE VIDASININ TEPESINDEN KABLONUN GECMESINI SAGLAYACAK HOLLER
OLMALI VE VIDA KILITLI OZELLIK TASIMALIDIR KILITSiZ DUZ VIDA KULLANILMASI HALINDE iSE,VIiDA UZERINE
KONEKTOR TAKARAK KABLONUN DIKEY SABITLENMESi YAPILABILMELIDIR.

TROKANTERIK GRiP PLAK :AP4000

KABLO + DOMINO TEKNiK SARTNAMESi

KABLO+DOMINO PASLANMAZ GELIK VE COCRMO MATERYALLERINDEN iKi FARKLI SEKILDE URETILMIS, POLISAJ
P

DUZGUN VE PURUZSUZ OLMALIDIR.
KABLOLAR COK FLAMENTLI OLUP 2MM CAPINDA OLMALIDIR
KABLOLAR ORG




EKONOMIK KULLANIMI SAGLAMAK AMACI iLE HER KABLO EN AZ iKi SARMA YAPABILMELI VE BUNUN iGiN
MINIMUM UZUNLUK 70CM OLMALIDIR.

KABLONUN HER iKi UCU AGILMAYACAK SEKILDE KAPATILMIS OLMALIDIR.

KABLO ESNEK (FLEXIBLE)OZELLIGINE SAHIP OLMALIDIR.

KABLO+DOMINO UZERINDE URETICi FIRMA ADI VE CE MARKAS! LAZER MARKALAMA YONTEMI ILE YAZILMIS
OLMALIDIR.

URUNLER GAKMA SETI iLE BIRLIKTE EKSIKSIZ BIR SEKILDE OLMALIDIR.

KABLO DOMINO  :AP3920

oV sWNR

NoUyhwN

POLIMER SERKLAJ SISTEMi SARTNAMESi
URUN UHMWPE MALZEMEDEN IMAL EDILMIS OLMALIDIR.

MALZEME TUM KEMIK KIRIKLARINA UYGUN YAPIDA OLMALIDIR.

MALZEME ENAZ 2 MM GENISLIKTE VE TUBULER YAPIDA VE 750 MM UZUNLUGUNDA OLMALIDIR.
MALZEME KIRIK HATTINA RAHATCA UYGULANABILMELIDIR.

KABLO SISTEMi PLAK UZERINDEN UYGULANABILME OZELLIGINDE OLMALIDIR

MALZEME ORJINAL AMBALAJINDA OLMAL! AMBALAJ UZERINDE LOT NUMARASI VE ETIKET BILGILERI
OLMALIDIR

MALZEMENIN IMPLANT KISMI TITANYUMDAN iMAL EDILMiS OLMALI VE KABLO GECI$ SISTEMi TUBULER
YAPIDA VE DUAL SISTEM OLMALIDIR

EO STERILIZASYON YONTEMI ILE STERIL EDILMI$ OLMALI VE STERILIZASYON TARIHINDEN iTiBAREN IKi YIL
RAF OMRU OLMALIDIR

POLIMER ELASTIK SERKILAJ BANT ‘TV5750

23. GRUP

TiBiA CiVi TEKNIK SARTNAMESI

Tibia Civiler I1SO 5832-3, ASTM F 136 standardina sahip Ti6Al4V ELI Grade 5 malzemeden imal edilmis
olmalidir.

Giviler tek tek kapah kutular igersinde GAMA STERIL yéntemi ile steril edilmis olmalidir.

Tibial proksimalinde 4 adet statik 1 adet dinamik ve distalinde 4 adet statik delik mevcut olmahdir.

Tibial distalinde degisik planlardan vida atmak icin vida deligi mevcut olmalidir.

Tibia Civilerin egimleri Tibia kemigi anatomisine uygun olmalidir.Civiler kaniillii olmalidir.

Kemik anatomisine uygun Sag—Sol secenekleri ayni givi lizerinden aparat yardimiyla saglanabilmelidir.
GivilerGereksinimleri karsilayacak sekilde degisik boy (255mm-270mm 285mm-300mm-315mm-330mm-
345mm 375mm) ve gap (9mm- 10mm 11mm) Slgtilerine sahip olmalidir. &
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9. Uriin yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj iglemleri sonrasi
anodize yéntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmahdir.

10. Kilitleme Vidalari ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum malzemeden
distalini kitlemek i¢in 4,35mm capinda proksimalini kilitlemek igin 4,8mm ¢apinda (30mm-35mm-40mm-
45mm-50mm-55mm-60mm-65mm-70mm-75mm-80mm-85mm-90mm) mevcut olmaldir.Civiler birlikte
kullanildigi kilitleme vidalari ile uyumlu olmahdir.

11. Givilerin lizerinde Uretici firma ad, {iriin dligiileri, Uriin Referans Nosu, lot no ve CE markasi lazerle yazilmig
olmaldir.

12. Tibia Giviler, uygulama enstrumanlarniyla eksiksiz saglanabilmelidir.

13. Vidalarin tamami yivli self taping 6zelligine sahip olmalidir.

14. Uretici firma I1SO 9001:2008, 1SO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

TiBIA Civisi :TV5240

TEPE VIDASI :TV5380

DISTAL KILITLEME VIDASI :TV5500

PROXIMAL KILITLEME VIDASI :TV5500

23.GRUP
FEMUR GiViSi TEKNiK SARTNAMESI

15. FemoralCiviler 1SO 5832-3, ASTM F 136 standardina sahip Ti6Al4V ELI Grade 5 malzemeden imal edilmis
olmalidir.

16. Civiler tek tek kapal kutular icersinde GAMA STERIL yéntemi ile steril edilmis olmaldir.

17. Femurproksimalinde 2 adet statik delik 1 adet mindr agili vida ve 2 adet 135 derece lag vida deligi olmalidir.
Distalinde 1 adet statik ve ladet dinamik delik mevcut olmaldir.

18. Femurdistalinikiltlemek igin anterior sabitleme aparati uygulama setinde mevcut olmalidir.

19. Femoral Civilerin egimleri femur kemigi anatomisine uygun olmaldir. Civiler kandlli olmalidir.

20. Kemik anatomisine uygun Sag-Sol segenekleri ayni givi lizerinden aparat yardimiyla saglanabilmelidir. Ayni
¢ivi PFN olarakta kullanilabilmelidir.

21, Civiler Gereksinimlieri karsilayacak sekilde degisik boy (320mm-340mm-360mm-380mm-400mm-420mm) ve
¢ap (9mm-10mm-11mm-12mm-13mm-14mm) 6lgiilerine sahip olmalidir.

22, femoral givilerin {izerinde hem statik hem de kompresyon yapmak amaciyla dinamik delik mevcut olmalidir.

23. Uriin yizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize ydntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmalidir.

24, Kilitleme Vidalart ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum malzemeden
proksimal ve distalinikitlemek i¢in 4,8mm capinda 30mm-35mm-40mm-45mm-50mm-55mm-60mm-65mm-
70mm-75mm-80mm-85mm-90mm mevcut olmalidir. Civi proksimaline atilan lagscrew 6.4mm capinda ve
50mm-120mm arasinda olmahdir.

25. Civiler birlikte kullaniidigi kilitleme vidalan ile uyumlu olmalidir.

26. Givilerin Uzerinde Uretici firma adi, uriin dlglleri, Giriin referans nosu, lotno ve CE markasi lazerle yaziimis
olmalidir.

27. Femoral Civiler, uygulama enstrumanlariyla eksiksiz saglanabilmelidir.

28, Vidalarin tamami yivli self taping 6zelligine sahip olmalidir.

29. Uretici firma ISO 9001:2008, 1SO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir. N
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FEMORAL CiVi DISTAL KIiLITLEME VIDASI :TV5500
FEMORAL CiVi PROKSIMAL VIDA KILITLEME VIDASI :TV5460
FEMORAL CiVi TEPE VIDASI :TV5380

23.GRUP

PFNA PROKSIMAL FEMUR CiVi ( SPiRAL BICAKLI KAYAN LAG VIDASI ) TEKNIK SARTNAMESI
1- Civi,endcap ve vida’lar titanyum alagim, Ti6AI4V2 malzemeden yapilmis olmalidir.

2- Civi,endcap ve vida’lar MRI uyumlu olmalidir.

3- Giviler kaniilli: olmali ve max. @ 3,5mm guide teli gegmesine izin vermelidir.

4- Proximal Femur givi, proximal ¢api 16 mm, distal ¢ap1 10-11-12-13-14 mm; boyu 170-200-240mm élgllerde
olmalidir.

5- Proximal femur givisi 1 adet kayan lag vidasi ve 1 adet distal kilitleme vidasi kullanilir.Kayan lag vidalar spiral
bigakh ve spiral bigaksiz segcenekleri olmahdir.

6- Kayan lag vidalani @ 11mm ,Boy 50mm ile 120 mm arasi 5 ser artan Olguler olmahdir.Kayan lag vidasina
uyumlu endcup olmalidir.

7- Distal kilitteme vidalart 4.8mm ¢apinda olmali,vida boylari 30mm ile 60 mm arast 5 ger artan olgiiler
olmalidir.Vidalarin alyen kisminda bulunan M3 yiv sayesinde tornavidaya kilitlene bilir 6zellige sahip
olmahdir.

8- Civinin distali dinamik kilitlemeye uygun yapida olmalidir.

9- Sistemde 0, 5 ve 10 mm’lik Proksimal endcap vidalar olmalidir. Endcap’in oturacagi kisim da yivli olmahdir.

10- Civiler 125 derece agiyla kayan lag vidalarinin génderilebilmesine izin vermeli.

11- Femur boynuna giden kayan lag vidalarinin kompresyon ozelligi tasgimaldir. Ve aynm anda bunlarin
kombinasyonuna izin vermelidir.

12- Femur boynuna giden kayan lag vidasinin giviye kilitleyen sabitleme vidasi olmalidir.

13- Lag screw iginden femoral basa kilitlenen 3 adet spiral bigak olmalidir.

14- Sistem minimal invasive cerrahiye uygun olmahdir.

15- Cerrahi uygulama sirasinda skopi kullanimina gerek kalmadan ,kayan lag boyun vidalarinin iizerindeki spiral
bigak sistemleri agiimah ve sistem otamatik olarak kilitlenebilmelidir.

16- Cakma seti Uriinlerin kullanimini kolaylastirmak icin ergonomic yapida olmali ve eksiksiz teslim edilmelidir.
17- Uriin TiTUBB kaydr ve SGK onayl konumda olmalidir.

PFN-A PROKSIMAL FEMUR CiViSi : TV5340

PFN-A KILITLI KAYAN LAG VIDAS! : TV5470

PFN-A KiLiTLi LAG VIDASI SPIRAL BICAK : TV5400

PFN-A LAG VIDASI : TV5380

PFN-A DISTAL KIiLITLEME VIDAS! : TV5500

PFN-A LAG KILITLEME ViDASI : TV5400

PFN-A GiVi TEPE VIDASI VIDASI : TV5380
23.GRUP

HUMERAL NAIL TEKNIK SARTNAMESi

1. CiVILER VE IMPLANTKOMPONENTLER|I 1SO 5832-3, ASTM F 136STANDARDINA SAHIP TiTANYUM
MALZEMEDEN iMAL EDILMI$ OLMALIDIR.

2. URETICi FIRMA 1SO 9001:2008, ISO 13485:2003 VE CE BELGELERINE SAHIP OLM)ALIDIR
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3. URUN YUZEYLERI VUCUT iCERISINDE UZUN SURE DAYANMASI AMACIYLA POLISA} VE ELEKTRO POLISAJ
ISLEMLERi SONRASI ANODIZE YONTEMI iLE OKSIDASYONA TABI TUTULARAK RENKLENDIRILMIS VE KIMYASAL
KOROZYONA KARS! PASIF HALE GETIRILMi$ OLMALIDIR.

4. GEREKSINIMLERI KARSILAYACAK SEKILDE DEGISIK CAP (@ 7 MM, 8 MM, 9 MM) SECENEKLERINE SAHiP
OLMALIDIR.

5. CiVi BOYLARI 160 MM DEN 280 MM’E KADAR 20'SER MM ARTAN BOYLARDAOLACAK SEKILDE DizZAYN

EDILMIS OLMALIDIR.

IMPLANTLARIN UZERINDE URETICi FIRMA ADI,CE MARKASI VE OLCULERILAZERLE YAZILMIS OLMALIDIR.

CiVILER BiRLIKTE KULLANILDIG! LOCKINGSCREWLER iLE UYUMLU OLMALIDIR.

PROXIMALE3 ADET ViDA ATILABILMELIDIR.

ENSTRUMAN SETi EKSIKSiZ OLARAK SAGLANABILMELIDIR.

10 CiVILER KANULE OLUP SET iCERISINDE GUIDE OLMALIDIR.

11. UBB KAYITLARI VE SATICI BAYi KAYITLARI OLMALIDIR.

© 0N

HUMERUS GiVisi :TV5260

CiVI KILITLEME VIDASI :TV5380

TEPE VIDASI :TV5500
23.GRUP

TITANYUM ELASTIK NAIL TEKNiK SARTNAMESi

1. Titanyum Elastik Civiler I1SO 5832-11 ve ASTM F 1295 standardina sahip Ti6AlI7Nb &zel alasim implant
malzemeden imal edilmis olmalidir.

2. Uretici firma ISO 9001:2008, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmaldir.

3. Uriin yiizeyleri viicut icerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize ydntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmahdir,

4. Elastik Civiler, Gereksinimleri karsilayacak sekilde degisik cap @2 mm, @ 2,5 mm, @ 3mm, @ 3,5mm, @ 4

mm, 4,5 mm, 5 mm ve 5,5 mm ¢ap ve boy 440 mm Oiglilerine sahip olmalidir.

Her ¢apa uygun end cup mevcut olmahdir.

uriinlerin karigmasini engellemek amaciyla her (irlin ¢api farkli renkte dizayn edilmis oImaI|d|r

Elastik Civilerin Uizerinde iretici firma adi, tirtin 6lglileri, lot no, Referans

Nosu,Elastik titanyum standardi ve CE markasi lazerle yazilmis olmalidir.

Cakma setinde uygulama kolayligi amaciyla Gripper ve steinmann pin bulundurulmahdir,

10. Elastik Civiler, uygulama enstrumanlariyla eksiksiz saglanabilmelidir.

L eNOW

ELASTIK Civi :TV5200
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13.
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18.

19.

24. GRUP

KILITLI CALCANEUS PLAK VE VIDA TEKNIK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal
edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha gii¢lii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir.

Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm ¢aph kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gémiilmesini saglayabilecek sekilde olmali
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.

Plaklarin F ve Y tipleri olmalidir.

Set igerisinde ayrica lateralcalcanel plak 18 ve 20 delikli plaklarda bulunmalidir.

Plaklar calcaneusyapisina uygun sag-sol tam anatomik yapida ve 46-60-70 mm Olgiilerinde degisik boylari
olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri igin vida endcup’lari mevcut olmali ve plaklar kablo adaptérii
ile kullanilmaya miisait olmahdir,

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, iizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmis olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 5 mmaltigen kafa ¢apinda 3,50mm dis iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlari
6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis uistii ¢apinda olmalidur.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gémiilebilmesi igin 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

Vidalarin tamami yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo konnektériine takilacak
sekilde uyumlu olmahidir,

Kilitsiz Vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60 mm e kadar beser mm
artarak, kilitli vidalar 12 mm den baglayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 75 mm e kadar beser
mm artarak, 3.5 mm Kkilitli kaniillii vidalar 12 mm ‘den baslayip 50 mm ikiser mm artarak degisik giden
boylarda olmalidir.

4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baglayip 2 er mm lik artiglarla 52 mm ye kadar boylari
olmalidir

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmast agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir,

Plaklarin iizerinde marka,iriin ad: ve delik boyu lazerle yazilmig olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubblerititubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanligi tarafindan onaylanmis sut
listesi ile eslestirilmis olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirict uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

CALCANEUS PLAK SUT :TV1530
3.5 MM KILITLI VIDA TV1170
3,5 MM KILITLI KANULLU VIDA :TV2990
3.5 MM KORTIKAL ViDA :'TV1030
4,0 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA TV1210

4,0 MM KILITSiZ SPONGIOZ VIDA :TV1130
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PATELLA PLAK TEKNiK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun sertifikali Titanyum malzemeden imal
edilmis olmalidir.

Tam kavrama saglayabilen kancali tipte dizayn edilmis olmahdir.

Plak govdesinde genigleme ve daralmay1 saglayan vida-dis mekanizmast mevcut olmalidir.
Plaklarin iizerinde CE isareti lazerle markalanmis olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2008 ve ISO 13485:2003 belgelerine sahip olmalidir.

Uygulamay: kolaylagtiracak tiim gerekli aletler iiriin setinde bulunmalidir.

PATELLA PLAK :TV2510
3.5 MM VIDA TIKAC :TV1230
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LC-DCP BROAD PLAK VE VIDA TEKNIiK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal edilmis,
Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj iglemleri sonrasi anodize
yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona kars1 pasif hale getirilmis olmalidir.
Plaklarin alt yiizeyleri periosteumdaki basiy1 azaltmak i¢in diisiik temas yiizeyine haiz olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha gii¢lii osteosentezi saglamak amactyla kilitli tipte olmalhidir.
Vida delikleri 4,5mm ¢apli kortikal ve 5,0mm ¢apli kilitli vidalarla kullanima uygun yapida olmahdir.
Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢aph vidalarin tamamen gomiilmesini saglayabilecek sekilde olmali
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.

Plak’larin her iki ucu uygulama kolayligi agisinda kama formunda olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri igin vida endcup’lari mevcut olmahidir.

Dar Plaklarin eni 14,50 mm, kalinlig1 5,50 mm yi gegmemelidir.

Genis Plaklarin eni 17,50 mm, kalinlig1 6,00 mm yi gegmemelidir.

. Dar Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar igin kirschner telleri ile sabitlemeye yardimei olacak delikler

bulunmalidir.

. Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptérii ile kullanilmaya miisait olmalidir.
. Dar Plaklarin 4 delikten baslayip 16 delie kadar birer delik artilarla degisik delik sayilart mevcut olmalidir,
. Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum malzemeden

imal edilmis, tizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla kaplanmis olmalidir.

. Vidalarin kilitli yapida olanlari 7mm altigen kafa ¢apinda 5,0mm dis iistii gapinda, kilitsiz yapida olanlar1 8mm

altigen kafa ¢apinda 4,5mm dis iistii ¢gapinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi igin 20 derece agiya sahip ve yivli yapida
olmalidir, ‘

Vidalarin tamami yivli self taping 6zelliginde ince disli olmah ve vida kafalar1 kablo konektdriine takilacak
sekilde uyumlu olmahdir.

Kilitsiz Vidalar 12mm den baslayip ikiser mm artarak 60mm e kadar olan boylarda, kilitli vidalar 12mm den
baslayip 50mm e kadar ikiser mm artarak 50mm den 90mm’e kadar beser mm artarak ,5.0 mm kilitli kaniillii
vidalar 14 mm ‘den baslayip 50 mm ikiser mm artarak SOmm den 7Smm’e kadar beser artarak giden degisik
boylarda olmalidir.

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle markalanmig
olmalidir.

Plaklarin iizerinde marka,liriin ad: ve delik boyu lazerle yazilmig olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubblerititubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanligi tarafindan onaylanmis sut
listesi ile eslestirilmis olmalidir.

(Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun kilavuzlar, driller, torklu tornavidalar, tapler,
plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmahdir.

LC DCP BROAD PLAK SUT TV1690
5.0 MM KILITLI VIDA :TV1190
5,0 MM KILITLI KANULLU ViDA ' TV3010
4.5 MM KORTIKAL VIDA TV1050
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LC-DCP NARROW PLAK VE VIDA TEKNIK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal edilmis,
Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmast amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi anodize
yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale getirilmis olmahdir.
Plaklarin alt yiizeyleri periosteumdaki basty azaltmak i¢in diisiik temas yiizeyine haiz olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha gii¢lii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte olmalidir.
Vida delikleri 4,5mm ¢apli kortikal ve 5,0mm ¢apli kilitli vidalarla kullanima uygun yapida olmalidir.
Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gomiilmesini saglayabilecek sekilde olmali
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dig aralig1 ince olmalidir.

Plak’larin her iki ucu uygulama kolaylig1 agisinda kama formunda olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri igin vida endcup’lar1 mevcut olmalidir.

Dar Plaklarin eni 14,50 mm, kalinlifi 5,50 mm yi gegmemelidir.

Genis Plaklarin eni 17,50 mm, kalinli1 6,00 mm yi gegmemelidir.

. Dar Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar igin kirschner telleri ile sabitlemeye yardimci olacak delikler

bulunmalidir.

. Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptérii ile kullanilmaya miisait olmalidir.
. Dar Plaklarin 4 delikten baslayip 16 delige kadar birer delik artiglarla degisik delik sayilari mevcut olmalidir.
. Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum malzemeden

imal edilmis, iizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla kaplanmig olmalidir,

. Vidalarin kilitli yapida olanlar1 7mm altigen kafa ¢apinda 5,0mm dis iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlan 8mm

altigen kafa ¢apinda 4,5mm dis iistii capinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi igin 20 derece agiya sahip ve yivli yapida
olmaldir.

Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo konektériine takilacak
sekilde uyumlu olmahdir.

Kilitsiz Vidalar 12mm den baslayip ikiser mm artarak 60mm e kadar olan boylarda, kilitli vidalar 12mm den
baslayip 50mm e kadar ikiser mm artarak 50mm den 90mm’e kadar beser mm artarak ,5.0 mm Kkilitli kaniillii
vidalar 14 mm ‘den baglaylp 50 mm ikiser mm artarak SOmm den 75mm’e kadar beser artarak giden degisik
boylarda olmalidir.

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle markalanm1$
olmalidir. :
Plaklarin tizerinde marka,iiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmig olmahdir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubblerititubb’ a iglenmis SGK ve Saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis sut
listesi ile eslestirilmis olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun kilavuzlar, driller, torklu tornavidalar, tapler,
plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

LC DCP NARROW PLAK SUT TV1670
5.0 MM KILITLI VIDA -TV1190
5,0 MM KILITLI KANULLU VIDA 'TV3010
4.5 MM KORTIKAL VIDA ' TV1050
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KILITLi DISTAL FEMUR PLAK TEKNIiK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal
edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amactyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodizeyontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmahdir.

Plaklarin alt yiizeyleri periosteumdaki basiy1 azaltmak igin diisiik temas yiizeyine haiz olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte ve
anatomik yapida sag ve sol olarak ayrilmalidir.

Plaklarin distal bolgesinde 6 adet 6,5 mm kilitli ve kilitsiz spongioz vidalarla kullanima uygun delik
bulunmahdir.

Plaklarin saft kistmlarinda en az iki adet kompresyon deligi bulunmalidir.

Plaklarin distal ug¢ kismi uygulama kolayligi saglayabilmesi i¢in kama formunda olmalidir.

Vida delikleri 4,5 mm ¢aph kortikal ve 5,0 mm ¢aph kilitli vidalarla kullanima uygun yapida olmalidir.
Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gdmiilmesini saglayabilecek sekilde olmali
ve stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dig aralig1 ince olmalidir.
DistalFemur Plaklar abduksiyon kisitliligi yaratmadan FemurDistalinin tamamini en ucuna kadar kavare
ediyor olmalidir.

Plaklarda kirtk hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida endcup’lar mevcut olmalidir.

DistalFemur Plaklarinin genisligi 16,50 mm, kalinli1 6,50 mmyi gegmemelidir.

Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar igin kirschner telleri ile sabitlemeye yardimei olacak delikler
bulunmali ve plaklar kablo adaptorii ile kullanilmaya miisait olmalidir.

DistalFemur Plaklarin sag ve sol olarak ayri ayr1 13 delikten baglayip 21 delige kadar ikiser delik artiglarla
degisik delik sayilari mevcut olmahdir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE § ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, lizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmis olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 7mm yildiz kafa ¢apinda 5,0mm dis iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlart 8mm
altigen kafa ¢apinda 4,5mm dis iistii ¢apinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 20 derece agtya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo konektoriine takilacak
sekilde uyumlu olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12mm den baslayip ikiser mm artarak 60mm e kadar olan boylarda, kilitli vidalar 12mm den
baslayip SOmm e kadar ikiser mm artarak 50mm den 90mm’e kadar beser mm artarak giden degisik boylarda
olmalidir.

6,5 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 30 mm den baglayip 5 er mm lik artiglarla 120 mm ye kadar boylari
olmalidir.

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarast ve CE igareti lazerle
markalanmis olmalidir.

Plaklarin tizerinde marka,tiriin ad1 ve ubb kodlar1 lazerle yazilmig olmalidir

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirict uygun kilavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

DISTAL LATERAL FEMUR PLAK :TV1710

5.0 MM KILITLI VIDA :TV1190
5,0 MM KILITLI KANULLU VIDA :TV3010
4.5 MM KORTIKAL VIDA :TV1050
6.5 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA :TV1210

6.5 MM KILITSIZ SPONGIOZ VIDA é’, £ :TV1130
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KILITLi PROXIMAL LATERAL FEMORAL PLAK TEKNIiK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal
edilmis, Yiizeyleri viicut icerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodayz yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmig olmalidur.

Plaklarin alt yiizeyleri periosteumdaki basty: azaltmak i¢in diisiik temas ylizeyine haiz olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte ve
anatomik yapida sag ve sol olarak ayrilmalidir.

Plaklarin proksimal bolgesinde 3 adet 6,5 mm Kkilitli ve kilitsiz spongioz vidalarla kullanima uygun delik
bulunmalidir.

Plaklarin gaft kisimlarinda en az iki adet kompresyon deligi bulunmalidir.

Plaklarin distal ug kismi uygulama kolaylig1 saglayabilmesi i¢in kama formunda olmalidir.

Vida delikleri 4,5mm ¢apli kortikal ve 5,0mm ¢apli kilitli vidalarla kullanima uygun yapida olmalidur.
Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gémiilmesini saglayabilecek sekilde olmali
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek igin vida deliklerindeki yivlerin dig aralig1 ince olmahdir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri igin vida endcup’lart mevcut olmalhdir.

. Plaklarin eni 18,00 mm, kalinlig1 7,00 mm yi gegmemelidir.
. Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar igin kirschner telleri ile sabitlemeye yardimci olacak delikler

bulunmali ve plaklar kablo adaptérii ile kullanilmaya miisait olmalidir.

Plaklar sag ve sol anatomik yapida ve 9 delikten baslayip ikiser delik artiglarla 17 delige kadar degisik boylar
mevcut olmahdir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE § ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, lizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmig olmahdir,

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 7mm altigen kafa ¢apinda 5,0mm dig iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlar
8mm altigen kafa ¢apinda 4,Smm dis iistii ¢apinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gémiilebilmesi icin 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidur.

Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince disli olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12mm den baglayip ikiser mm artarak 60mm e kadar olan boylarda, kilitli vidalar 12mm den
baslayip SOmm e kadar ikiser mm artarak 50mm den 90mm’e kadar beser mm artarak ,5.0 mm kilitli kaniilli
vidalar 14 mm ‘den baslayip 50 mm ikiser mm artarak SOmm den 75Smm’e kadar beser artarak giden degisik
boylarda olmalidir. L

6,5 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 30 mm den baglayip 5 er mm lik artiglarla 120 mm ye kadar boylari
olmahdir '
Plaklarin ve vidalarin {izerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarast ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.

Plaklarin tizerinde marka,iiriin adi ve delik boyu lazerle yazilmig olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubblerititubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanlig: tarafindan onaylanmig sut
listesi ile eslestirilmis olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun kilavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidur.

PROXIMAL LATERAL FEMUR PLAK ' TV1730
5.0 MM KILITLI VIDA TV1190
5,0 MM KILITLI KANULLU VIDA :'TV3010
4.5 MM KORTIKAL VIDA :TV1050
6.5 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA TV1210

6.5 MM KILITSIZ SPONGIOZ VIDA & :TV1130
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KiLITLi PROXIMAL MEDIAL-LATERAL TIBIAL PLAKTEKNIK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal
edilmis, Yiizeyleri viicut i¢erisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj iglemleri sonrast
anodizeydntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmig olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir.

Vida delikleri 4,5mm ¢aph kortikal ve 5,0mm ¢aph kilitli vidalarla kullanima uygun yapida olmalidir.
Plaklarin proksimal bolgesinde 3 adet 6,5 mm Kkilitli ve kilitsiz spongioz vidalarla kullanima uygun delik
bulunmalidir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gdmiilmesini saglayabilecek sekilde olmah
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek igin vida deliklerindeki yivlerin dig aralig1 ince olmalidir.

Plaklarin distal ug kismi1 uygulama kolaylig1 saglayabilmesi i¢in kama formunda olmahdir

Kilitlenebilir tiim vida delikleri aym delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapabilmesi i¢in diiz diger
tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi igin kombine delik yapisina sahip olmalidir. :
Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri igin vida endcup’lari mevcut olmahidir.

Genis Plaklarin eni 15,50 mm, kalinli1 6,00 mm yi gegmemelidir.

. Plaklarin proksimal kisimlarinda gerektigi durumlar igin kirschner telleri ile sabitlemeye yardimci olacak

delikler bulunmal1 ve plaklar kablo adaptorii ile kullanilmaya miisait olmahdir.

Plaklar sag ve sol anatomik yapida ve 8 delikten baglayip ikiser delik artiglarla 16 delige kadar degisik boylari
mevcut olmahdir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, lizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmis olmahdur.

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 7mm altigen kafa ¢apinda 5,0mm dis iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlari
8mm altigen kafa ¢apinda 4,5mm dis iistii capinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo konektoriine takilacak
sekilde uyumlu olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12mm den baglayip ikiser mm artarak 60mm e kadar olan boylarda, kilitli vidalar 12mm den
baslayip S0mm e kadar ikiser mm artarak 50mm den 90mm’e kadar beser mm artarak ,5.0 mm kilith kaniillii
vidalar 14 mm ‘den baslayip 50 mm ikiser mm artarak S0mm den 75Smm’e kadar beger artarak giden degisik
boylarda olmalidir.

6,5 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 30 mm den baglayip 5 er mm lik artiglarla 120 mm ye kadar boylari
olmalidir

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarast ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.

Plaklarin iizerinde marka,iiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmis olmalhidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubblerititubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis sut
listesi ile eslestirilmis olmalidir. ‘

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun kilavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

¢ o>
f(éb 5 é'o AN
PROXIMAL MEDIAL-LATERAL TIBIAL PLAK  :TV 1810 LA L @v@%‘:}’ &
5.0 MM KILITLI VIDA TV1190 . &S,
5,0 MM KILITLI KANULLU VIDA :TV3010
4.5 MM KORTIKAL VIDA :TV1050
6.5 MM KiLITLI SPONGIOZ VIDA TVI1210
6.5 MM KILITSIZ SPONGIOZ VIDA TV1130
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DHS-DCS PLAK TEKNIK SARTNAMESI

Uriinler ISO 5832-3 standardinda titanyumdan iiretilmis olmalidir. '

Uriin yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonras
anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmalidir.

Plaklarin kemige yapisan boliimlerinde lowcontact (diisiik,sinirli,temas)dzelligi bulunmalidir.

Plak boylari set igersinde 3 delikten 12 delige kadar tiim boylar olmalidir.

Her implant ig¢in hazirlanmis ambalaj paketinin iizerinde; markasi, imalatg1 iilke adi, iiretildigi yer,
malzemenin teknik 6zellikleri, malzeme barkod ve lot numarasi, CE amblemi ve numarasi bulunmalidir.

Plak profillerifemurproximaline ve distaline uygun anatomik yapida olmalidur.

LagScrew50 mm den baslayipS mmaraliklarla 120 mm’e kadar bulunmalidir.

DHS-DCS plaklar hem KILITLI hem KIiLIiTSIZ olmak iizere iki yapida mevcut olmalidir.

Plak iizerinde spongioz vida atmak igin delik mevcut olmalidir.

. Set icindeki her LagScrew’i kapatacak kompresyon vidasi bulunmalidir.
. Vidalarin kilitli yapida olanlar1 8 mm yildiz kafa ¢apinda 5.0 mm dis iistii ¢apinda, Kilitsiz yapida olanlar: 8

mm altigen kafa ¢apinda 4,50 mm dis iistii ¢apinda olmalidur.

. Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 20 derece agtya sahip ve yivli

yapida olmalidir.

. Vidalarin tamam yivli self taping 6zelligine sahip ve ince disli olmalidir, ,
. Kilitsiz Vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60 mm e kadar beser mm

artarak, kilitli vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60 mm e kadar beser
mm artarak giden degisik boylarda olmalidir.

. Uluslar aras1 ISO 9001, ISO 13485 ve CE belgelerimevcut olmahdir.

DHS-DCS PLAK ‘TV2670
DHS-DCS LAG VIDASI :TV2830
KOMPRESYON VIDASI ‘TV2790
5.0 MM KILITLI ViDA :TV1190
5,0 MM KILITLI KANULLU VIDA :TV3010
4.5 MM KORTIKAL ViDA TV1050
6.5 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA :TVI210

6.5 MM KILITSiZ SPONGIOZ VIDA :TV1130
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ACILI KAMAPLAK )
(90°- 135°) VIDA TEKNIK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 standardinauygun Titanyum malzemeden imal edilmis, Yiizeyleri viicut
igerisinde uzun siire dayanmasi amactyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonras1 anodize
yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona kars: pasif hale
getirilmis olmalidir.

Plaklarin alt yiizeyleri periosteumdaki baskiyr azaltmak igin diisilk temas yiizeyine haiz
olmahdir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla
kilitli tipte olmalidir.

Vida delikleri 4,0 mm ¢apli cancelleous3,5 mm ¢aph kortikal ve 2.3-2.7-3,5-4,0 mm ¢aph
kilitli vidalarla kullanima uygun yapida olmahdir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen g&miilmesini
saglayabilecek sekilde olmali stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki
yivlerin dis araligt ince olmalidir.

Plaklarin eni 12mm, kalinhigi 3,5mm olmalidir.

Plaklar kama boylart 28mm,33mm veya 38mm olmalidir

Plaklarin 3 delikten baglayip birer mm artiglarla 8 delige kadar degisik delik sayilar1 mevcut
olmali.

Kilitlenebilir Vida delikleri diiz delik yapisinda olup, bir deligi kompresyon yapabilme
ozelligine sahip olmalidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 standardinauygun titanyum malzemeden ve 2,3-2,7-
3,5mm kilitli 3,5mm kortikal ve 4,0mm Kkilitli-kilitsiz cancelleous ¢apinda ve 6zellifinde imal
edilmis, ilizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmig olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 3,5 mmyildiz kafa ¢apinda 3,50mm dis iistii ¢apinda, kilitsiz
yapida olanlar1 2,5 mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis iistii capinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gomiilebilmesi igin 20 derece agiya
sahip ve yivli yapida olmalidir.

Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince digli olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12 mm den baglayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60 mm e
kadar beser mm artarak, kilitli vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak
50 mm den 60 mm e kadar beser mm artarak giden degisik boylarda olmalidir.

Plaklarin ve vidalarin {izerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti
lazerle markalanmis olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2008, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller, torklu
tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler,kemik pensleri ve diger gerekli aletler bulunmahdir.

ACILI KAMA PLAK TV1830
2.7 MM KILITLI VIDA TV1150
2.7 MM KORTIKAL VIDA :TV1010
3.5 MM KILITLI VIDA TV1170
3,5 MM KILITLI KANULLU ViDA :TV2990
3.5 MM KORTIKAL VIDA ' TV1030
4,0 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA TV1210
4,0 MM KILITSIZ SPONGIOZ VIDA TV1130
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AYARLANABILIR TiBIAL YUKSEK OSTEOTOMIi PLAK VE KAMA TEKNIK
SARTNAMESI

PLAK VE KAMA ISO 5832-3 VE ASTM F67 STANDARTLARINA UYGUN GRADE 2
SERTIFIKALI TITANYUM IMAL EDILMIS OLMALIDIR.

PLAK VE KAMA DISLi BiR SISTEM SAYESINDE BIRBIRI UZERINDE KAYABILEN, iKi
PARCADAN OLUSMALIDIR.

AMELIYATIN HER ASAMASINDA, YAPILAN TiBIAL OSTEOTOMi ARALIGINA UYUM
SAGLAYABILECEK SEKILDE 6 ILE 20 DERECE ARASINDA AYARLANABILMELIDIR.

PLAK VE KAMANIN HER iKi PARCASINDA DA KEMIGE TESPIT AMACLI EN AZ IKISER
VIDA DELIGI BULUNMALIDIR.

PLAK VE KAMA UZERINDE YAPILAN TiBIAL OSTEOTOMI ARALIGINA DAYANMASI ICIN
DESTEK AYAKLARI BULUNMALIDIR.

PLAKLAR, HEM KILITLI HEM DE KILITSiZ VIDALARLA KULLANILABILMELIDIR.
PLAKLAR, BERABER KULLANILDIGI 5.0 MM KILITLI VIDALAR,5,0 MM KILITLI KANULLU
VIDALAR, 4,5 KORTIKAL VIDALAR VE 6,5 MM KILITLI VE KILITSIZ SPONGIOZ
VIDALARLA UYUMLU OLMALIDIR.

DESTEK AYAKLARININ KEMIGE DAYANAN DIS YUZEYLERINDE KEMIGE IYi
TUTUNUMLARI ICIN UZUNLAMASINA YARIKLAR BULUNMALIDIR.

PRIMER FIKSASYON, DISLI SISTEM VE SEKONDER VIDALAR SAYESINDE OLUSMALIDIR.

. PLAK AMELIYATTA KULLANILABILMESI ICIN GEREKLI ALETLERIN HEPSi SET

ICERISINDE SUNULABILMELIDIR.

YUKSEK TIBIAL OSTEOTOMI PLAK :TV2550
YUKSEK TIBIAL OSTEOTOMI PLAK KAMASI :TV2590
5.0 MM KILITLI VIDA :TV1190
5,0 MM KILITLI KANULLU VIDA :TV3010
4.5 MM KORTIKAL VIDA :TV1050
6.5 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA ‘TV1210

6.5 MM KILITSIZ SPONGIOZ VIDA "TV1130




PEEK OPTIMAL KiLiTLEMELI
DISTAL ULNA TiTANYUM PLAK - VIDA SARTNAMESI

Teknik Ozellikler:

Plaklar ve plaklarla kullamlacak kilitli ve kortikal vidalar ISO 5832/2 5833/3TI6A 14V standardindaki
hammaddelerden imal edilmis olmalidir.
Tiim plak Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj iglemleri
sonrast anodize ydntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona kars1 pasif
hale getirilmis olmahdir.
Implantlarda kullanilan malzemelerin (titanyum) uygunlugu istendiginde diiretici ve dagitict firma
tarafindan uygunluk belgesi ile belgelenmelidir.
Implantlar korozyon yapmamali, metal yapis1 ve metal gizilmelerinden dolay! paslanma ve enfeksiyona
yol agacak sekilde olmamalidir.
Biitun kilitli plaklarda kilitli vida uygulamalari igin kilitli vida kilavuzu olmalidir.
Kilitli vida uygulamasinda diisiik profil olmalidir. Vida bag: kilitlenince plak yiizeyinden 0.5 mm-0.9 mm
den daha fazla tagsmamalidir.
Biitlin vidalar self-tapping ¢zelliginde olmalidir.
Implantlarin ylizeyinde kabarti, gikinti, ¢apak, bosluk, gbzenek, ezik, ¢atlak, ¢izik, zimpara izi son islem
art1g1, gibi yabanci maddeler, keskin kenar ve kdgeler bulunmamalidir.
Implantlar uygulama igin gakma-gikarma setleriyle gonderilmelidir ve gakma setleri de implantla ayni
marka ve dzelliklere sahip olmalidir.
Firma istendiginde katalog ve uygulama kilavuzu gibi doklimanlar1 Tiirk¢e olarak gondermelidir.
Distal ulna plaginda delikler peek optimal kilitlemeli olmalidir. ulna u¢ pargali kiriklarinda kullanilmak
izere ulna ug¢ kismina, en az 4 adet vida,par¢ali kiriklar: sabitlemeye uygun agilarda gonderebilmeye
uygun tasarimda olmalhdr.

Set Asagidaki Kompenantlardan Qlusmalidir
Distal ulna plag: 7,8,9 delikli sag-sol peek optimal kilitlemeli olmahdir.
2,4mm kilitli kortikal vidalarin 12mm-30mm aras: boyu olmali ve 2mm artmahdir .
2,7mm kilitli kortikal vidalarin 12mm-50mm arasi boyu olmali ve 2mm artmalidir .
3,5mm kilitli kortikal vidalarin 12mm-60mm arasi boyu olmalt ve 2mm artmalhidir .
4,0mm kilitli cancellous vidalarin 12mm-60mm arast boyu olmali ve 2mm artmalidir .
2,4mm Kkilitsiz kortikal vidalarin 12mm-30mm aras1 boyu olmali ve 2mm artmahidir .
2,7mm kilitsiz kortikal vidalarin 12mm-50mm arast boyu olmali ve 2mm artmalidir .
3,5mm kilitsiz kortikal vidalarin 12mm-60mm arasi boyu olmali ve 2mm artmahdir .
4,0mm kilitsiz cancellous vidalarin 12mm-60mm arasi boyu olmali ve 2mm artmalidir .

ORI AN AW~

Distal ulna plaklarin distal kisim deliklerine 2,4mm kilitli,kilitsiz vida,diger deliklere ise 2,7mm-3,5mm ve
4,0mm kilitli kilitsiz vida uygulanabilmelidir.

Setin iginde kilitli vidalarin kontrolll sikilabilmesi i¢in torklu tornavida bulunmalidir.

Setin iginde gerekli durumlarda cerrahi girigimi kolaylagtirmak amaciyla forceps ¢amasir klempi, kemik
tutucusu gibi yardimci cerrahi el aletleri bulunmalhdir.

Implantlarin ve gakma setlerin tiim aksamlarinda tretici firma adi, markas: ve katalog numarasi yazilmig
olmalidir.

. DISTAL ULNA PLAK :TV1510
. 2.4 MM KILITLI ViDA :TV1150
. 2.4 MM KORTIKAL VIiDA :TV1010
. 2.7 MM KILITLI VIDA :TV1150
. 2.7 MM KORTIKAL VIDA :TV1010
. 3.5 MM KiLITLI VIDA :TV1170
. 3,5 MM KILITLI KANULLU ViDA :TV2990

. 3.5 MM KORTIKAL VIDA




ELBILEK ARTRODEZ PLAK VE ViDA
TEKNIK SARTNAMESI

. Plaklar 1ISO 5832-3 standartlarina uygun titanyum alagimli malzemeden imal

edilmis, Uzeri vucut icerisinde uzun sire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz
tabakayla kaplanmig olmalidir.

Plak saft vida delikleri 3,5mm c¢aph kortikal ve 3,5mm c¢apl kilitli vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apl vidalarin tamamen gémuimesini
saglayabilecek sekilde olmall stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek igin vida
deliklerindeki yivlerin dig arali§i ince olmalidir.

Plaklar Elbilek antomisine uygun egimde tasarlanmis olmahidir.

Kilitlenebilir Vida delikleri duz delik yapisinda olup, kompresyon yapabilme
6zelligine sahip delik olmaldir.

. Plaklarin sag ve sol olmak Uzere 5 delikten baslayip birer delik artiglarla 7

delige kadar degisik delik sayilari mevcuttur.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 standartlarina uygun titanyum malzemeden
imal edilmig, Uzeri vicut igerisinde uzun sire dayanmasi amaciyla kalin
elektroliz tabakayla kaplanmis olmalidir.

8. Vidalarin tamami yivli self taping 6zelligine sahip ve ince disli olmalidir.
9.

Kilitsiz Vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak boyda
olmalidir.

10.Kilitli 3,5 mm vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50

mm den 60 mm e kadar beger mm artarak giden degisik boylarda olmaldir.

11.Plaklarin ve vidalarin Uzerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi

ve CE isareti lazerle markalanmis olmalidir.

12.Uretici firma 1SO 9001:2008, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip

olmalidir.

13.Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar,

driller, torklu tornavidalar, tapler, plak blkicller ve diger gerekli aletler
bulunmalhdir.

EL BILEK ATRODEZ PLAK :TV2510
2.7 MM KiLiTLi VIDA :TV1150
2.7 MM KORTIKAL VIDA :TV1010
3.5 MM KiLITLi VIDA :TV1170
3,5 MM KiLITLI KANULLU ViDA :TV2990
3.5 MM KORTIKAL ViDA :TV1030
4,0 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA :TV1210

4,0 MM KILiTSIZ SPONGIOZ VIDA :TV1130
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10.

KiLiTLI 2,4/3,5 mm PROXiMAL RADIUS
PLAK VE ViDA
TEKNiK SARTNAMESI

Plaklar 1ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum
malzemeden imal edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla
polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi anodize yéntemi ile oksidasyona tabi
tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona kars: pasif hale getirilmis olmalidir.
Proximal Vida delikleri 2,4 mm ¢apl kilitli ve kilitsiz distal vida delikleri 4,0 mm ¢apl
cancelleous 3,5 mm c¢apli kortikal ve 3,5-4,0 mm c¢apli 3.5mm kilitli kanGlli vidalarla
kullanima uygun yapida olmahdir.

Plaklar 6,7,8 delik sayilari mevcut olmal.

Plaklarin Proximal Vida delikleri anatomiye uygun agida olmal ve bir adet
kompresyon yapabilme 6zelligine sahip Vida deligi olmalidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar 1ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI
titanyum malzemeden imal edilmis ve Uzeri viicut igerisinde uzun stre dayanmasi
amaciyla kalin elektroliz tabakayla kaplanmis olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gomulebilmesi icin 20 derece
agtya sahip ve yivli yapida olmalidir.

Vidalarin tamami yivli self taping 6zelliginde ince digli olmalidir.

Plaklarin ve vidalarin (izerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE
isareti lazerle markalanmig olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2008, 1SO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak bikiculer,kemik pensleri ve diger gerekii aletler
bulunmahdir.

PROKSIMAL RADIUS PLAK :TV1470

2.4 MM KILITLI VIDA :TV1150

2.4 MM KORTIKAL VIDA :TV1010

2.7 MM KILITLI VIiDA TV1150

2.7 MM KORTIKAL VIDA :TV1010

3.5 MM KILITLI VIDA TV1170

3,5 MM KILITLI KANULLU VIDA :TV2990

3.5 MM KORTIKAL VIDA :TV1030 &
4,0 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA :TV1210 Q@i;o*@'\ \
4,0 MM KILITSiZ SPONGIOZ VIDA :TV1130 z*\ica‘;;%@*

\ R *\'b‘
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KILITLI DISTAL LATERAL/MEDIAL/POSTERIOR PiLON PLAK TEKNIK
SARTNAMESI

1.Plaklar ISO 5832-3 standardina sahip Titanyum alagimi malzemeden imal edilmis
olmalidir.

2.Uretici firma 1SO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.
3.Plakiar uygulama yeri kemik anatomisine uygun anatomik yapida olmalidir.

4.Gereksinimleri karsilayacak sekilde degisik boy ve delik sayisina (20 — 22 arasi)
sahip olmalidir.

5.Plaklarin Gzerinde Uretici firma adi, CE markasi ve delik sayilari yazilar lazerle
markalama ydntemi ile yazilmis olmalidir.

——

6.Plaklar uygulama yerlerine gére birlikte kullanildigi yildiz basl (Stardrive) vidalarla
uyumiu olmalidir.

7.Kilitli Plak-vida tornavidasi ve TORKLU vida tornavidalari set icerisinde mevcut
olmahdir.

8.Set icerisinde Drill Sleeve mevcut olmalidir.
9.Plaklar, uygulama enstrumanlariyla eksiksiz saglanabilmelidir.

DISTAL LATERAL/MEDIAL/POSTERIOR PIiLON PLAK :TV2030

2.7 MM KILITLI VIDA :TV1150
2.7 MM KORTIKAL VIDA :TV1010
3.5 MM KILITLi VIDA :TV1170
3,5 MM KiLiTLi KANULLU ViDA :TV2990
- 3.5 MM KORTIKAL ViDA :TV1030
4,0 MM KILITLi SPONGIOZ VIDA :TV1210

4,0 MM KILITSiZ SPONGIOZ VIDA :TV1130




ANTERIOR BRIM PELVIS PLAK
TEKNIK SARTNAMESI

1. Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standardina sahip Titanyum malzemeden
imal edilmis olmalidir.

1. Uretici firma 1SO 9001:2008, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip
olmalidir.

2.Plaklar Anterior Pubis bélgesine uyum saglayacak bicimde dizayn edilmis
olmalidir.

3.Plaklarin sag-sol segenekleri mevcut olmalidir.
4.Plaklar anatomiyi tam saglamak igin pelvic € uyumiu olmalidir.

5.Plaklar ihtiyaci kargilayabilecek sekilde 9,10,11,12 ve 13 delik sayisina sahip
olmalidir.

6.Plaklarin Uizerinde Uretici firma adi, CE markasi ve delik sayilari lazerle yaziimig
olmalidir.

7.Plaklar uygulama yerlerine gére birlikte kullanildigi 3,5 mm Kortikal ve 4 mm
spongioz vidalarla uyumlu olmalidir.

8.Plaklar, uygulama enstrumanlariyla eksiksiz saglanabilmelidir.

ANTERIOR BRIM PELVIS PLAK :TV5900
2.7 MM KILITLI VIDA :TV1150
2.7 MM KORTIKAL VIDA :TV1010
3.5 MM KILITLI VIDA :TV1170
3,5 MM KILITLI KANULLU VIDA :TV2990
3.5 MM KORTIKAL VIDA :TV1030
4,0 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA :TV1210

4,0 MM KILITSIZ SPONGIOZ VIDA :TV1130




ILIOPECTINEAL PELVIiS PLAK PLAK TEKNIK SARTNAMESI

1. Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standardina sahip Titanyum malzemeden
imal edilmis olmalidir.

1. Uretici firma 1SO 9001:2008, 1SO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip
olmalidir.

2.Plaklar Pubis bélgesine uyum saglayacak bigimde dizayn edilmis olmalidir.
3.Plaklarin sad-sol segenekleri mevcut olmalidir.
4.Plaklar intiyacl kargilayabilecek sekilde 12 ve 13 delik sayisina sahip olmalidir.

5.Plaklarin Uzerinde Uretici firma adi, CE markasi ve delik sayilari lazerle yaziimis
olmalidir.

6.Plaklar uygulama yerlerine gére birlikte kullanmldidi 3,5 mm Kortikal ve 4 mm
spongioz vidalarla uyumlu olmalidir.

7.Plaklar, uygulama enstrumanlariyla eksiksiz saglanabilmelidir.

ILIOPECTINEAL PELVIS PLAK PLAK :TV5940
2.7 MM KILITLI VIDA :TV1150
2.7 MM KORTIKAL VIiDA :TV1010
3.5 MM KIiLITLI VIDA :TV1170
3,5 MM KIiLITLI KANULLU VIDA :TV2990
3.5 MM KORTIKAL VIDA :TV1030
4,0 MM KiLITLI SPONGIOZ ViDA :TV1210

4,0 MM KILITSIZ SPONGIOZ VIDA :TV1130
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KILITLI CLAVICLEPLAK VE VIDA TEKNIK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal
edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karst pasif hale
getirilmis olmahdir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmaldir.

Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm ¢apli kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢aph vidalarin tamamen gomiilmesini saglayabilecek sekilde
olmali stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis araligi ince olmalidir.
Plaklarin eni 10,50 mm, kahinligt 3,50 mm yi gegmemelidir.

Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar igin kirschner telleri ile sabitlemeye yardimci olacak delikler
bulunmahdir.

Plaklar clavicleyapisina uygun sag-sol tam anatomik yapida ve 6 delikten baslayip ikiser mm artiglarla 12
delige kadar degisik delik sayilar1 mevcuttur. :
Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmalidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarna uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, iizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmis olmalidur.

Vidalarm kilitli yapida olanlart 5 mmaltigen kafa ¢apinda 3,50mm dis iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlar
6mm altigen kafa ¢capinda 3,50 mm dis iistii ¢apinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

Vidalarin tamam yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalar: kablo konnektériine takilacak
sekilde uyumiu olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12 mm den baglayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60 mm e kadar beser mm
artarak, kilitli vidalar 12 mm den baglayip SO0 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 75 mm e kadar beser
mm artarak, 3.5 mm Kkilitli kaniillii vidalar 12 mm ‘den baslayip 50 mm ikiser mm artarak degisik giden
boylarda olmalidir.

4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baglayip 2 er mm lik artiglarla 52 mm ye kadar boylar1
olmalidir

Plaklarin ve vidalarin ftizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.

Plaklarin izerinde marka,iiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmis olmalidir

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmahdur.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

CLAVICLE PLAK ‘TV1550
2.4 MM KILITLi VIDA :TV1150
2.4 MM KORTIKAL VIDA "TV1010
2.7 MM KILITLI VIDA :TV1150
2.7 MM KORTIKAL VIDA :TV1010
3.5 MM KILITLI VIDA :TV1170
3,5 MM KILITLI KANULLU VIDA ' TV2990
3.5 MM KORTIKAL VIDA :TV1030
4,0 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA :TVI1210

4,0 MM KILITSIZ SPONGIOZ VIiDA :TV1130
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KILITLI HUMERUS PROKSIMAL LATERALPLAK VE VIDA TEKNIiK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal
edilmis, Yiizeyleri viicut i¢erisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize ydntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karst pasif hale
getirilmig olmalidir. :

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir.

Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm c¢aplh Kkilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa gapli vidalarin tamamen gdmiilmesini saglayabilecek sekilde olmali
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri igin vida endcup’lar1 mevcut olmalidir,

Plaklarin eni 13,50 mm, kalinhig: 3,50 mm yi gegmemelidir.

Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptérii ile kullanilmaya miisait
olmalidir,

Plaklar humerusproksimalyapisina uygun saj-sol tam anatomik yapida ve 11 delikten baslayip birer mm
artiglarla 20 delige kadar degisik delik sayilari mevcuttur.

Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmahdir.

. Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE § ELI titanyum

malzemeden imal edilmis, {izeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi1 amactyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmig olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlart 5 mmaltigen kafa gapinda 3,50mm dis listi ¢apinda, kilitsiz yapida olanlar:
6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis iistii ¢apinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 20 derece agtya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelliginde ince disli olmalt ve vida kafalari kablo konnektériine takilacak
sekilde uyumlu olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60 mm e kadar beser mm
artarak, kilitli vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 75 mm e kadar beger
mm artarak, 3.5 mm kilitli kaniilli vidalar 12 mm ‘den baslayip 50 mm ikiser mm artarak degisik giden
boylarda olmalidir.

4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baslayip 2 er mm lik artislarla 52 mm ye kadar boylari
olmalidir

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmast agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.

Plaklarin tizerinde marka,iiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmis olmalhidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubblerititubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis sut
listesi ile eslestirilmis olmalidir. '

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylagtirict uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

PROXIMAL LATERAL HUMERUS PLAK  :TV2010

3.5 MM KILITLI VIDA 'TV1170
3,5 MM KILITLI KANULLU VIDA :TV2990
3.5 MM KORTIKAL VIDA :TV1030
4,0 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA :TV1210

4,0 MM KILITSIZ SPONGIOZ VIDA 'TV1130
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DISTAL HUMERUS MEDIAL-LATERAL PLAK VE VIDA TEKNIK SARTNAMES]

Plaklar 1SO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal
edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karst pasif hale
getirilmis olmahdir.

Plaklarin alt yiizeyleri periosteumdaki basiy1 azaltmak igin diisiik temas yiizeyine haiz olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir.

Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm ¢aplt kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz vidalarla
kullanmima uygun yapida olmahdir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gomiilmesini saglayabilecek sekilde olmali
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek igin vida deliklerindeki yivlerin dis aralii ince olmalidir.

Plak’larin proksimal ucu uygulama kolayhg: agisinda kama formunda olmahdir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida end cup’lari mevcut olmahdir.

Plaklarmn eni 10,50 mm, kalinlig1 3,00 mm yi gegmemelidir.

Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar igin kirschner telleri ile sabitlemeye yardimci olacak delikler
bulunmalidir.

. Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptoru ile kullanilmaya miisait

olmahdir.

Plaklar humerus distal medial yapisina uygun sag-sol tam anatomik yapida ve 8 delikten baslayip ikiser mm
artislarla 16 delige kadar degisik delik sayilar lateral yapisina uygun sag-sol tam anatomik yaptda 10 delikten
baglayip birer mm artiglarla 14 delige kadar degisik delik sayilart olmali.

Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmalidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, iizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmis olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 S mm altigen kafa ¢apinda 3,50mm dis tstii g:apmda kilitsiz yapida olanlart
6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis iistii gapinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gémiilebilmesi igin 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmahidur.

Vidalarin tamamt yivli self taping 6zelliginde ince digli olmali ve vida kafalari kablo konnektériine takilacak
sekilde uyumlu olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60 mm e kadar beser mm
artarak, kilitli vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 75 mm e kadar beser
mm artarak, 3.5 mm kilitli kaniillii vidalar 12 mm ‘den baslayip 50 mm ikiser mm artarak degisik giden
boylarda olmalidir.

4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baslayip 2 er mm lik artiglarla 52 mm ye kadar boylart
olmalidir

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarast ve CE igareti lazerle
markalanmis olmalidir.

Plaklarin tizerinde marka,tiriin ad: ve delik boyu lazerle yazilmig olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubb leri titubb’ a iglenmis SGK ve Saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmls sut
listesi ile eslestirilmis olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller, torklu tornayjdakme®

tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir. oe‘l‘e‘ ug30:61
o

DISTAL ME_DiAL-LATERAL HUMERUS PLAK  :TV1950 @

3.5 MM KILITLI VIDA TV1170

3,5 MM KILITLI KANULLU VIDA ' TV2990

3.5 MM KORTIKAL ViDA :TV1030

4,0 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA :TV1210

4,0 MM KILITSIZ SPONGIOZ VIDA :TV1130
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KILiTLi OLECRANON PLAK VE VIDA TEKNIK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal
edilmisg, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmast amactyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona kars1 pasif hale
getirilmis olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmahdir.

Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm c¢apl Kkilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidur.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gdmiilmesini saglayabilecek sekilde olmah
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.
Plak’larinproksimal ucu uygulama kolayhig: agisinda kama formunda olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida endcup’lari mevcut olmalidir.

Plaklarin eni 10,50 mm, kalinlig1 3,00 mm yi gegmemelidir.

Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptorii ile kullanilmaya miisait
olmalidir. :

Plaklar olegranon yapisina uygun sag-sol tam anatomik yapida ve 8 delikten baslayip ikiser mm artiglarla 16
delige kadar degisik delik sayilari mevcuttur.

Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmalidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, iizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmis olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 5 mm altigen kafa gapinda 3,50mm dis iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlari
6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis iistii capinda olmahdir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo konnektériine takilacak
sekilde uyumlu olmalidur.

Kilitsiz Vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60 mm e kadar beser mm
artarak, kilitli vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 75 mm e kadar beser
mm artarak, 3.5 mm kilitli kaniillii vidalar 12 mm ‘den baglaylp 50 mm ikiser mm artarak degisik giden
boylarda olmalidir.

4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baglayip 2 er mm lik artiglarla 52 mm ye kadar boylari
olmalidir

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.

Plaklarin tizerinde marka,iiriin ad1 ve ubb kodlari lazerle yazilmis olmaldir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubblerititubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis sut
listesi ile eslestirilmis olmalidir. 7

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

OLECRANON PLAK TV1570
3.5 MM KILITLI VIDA TV1170
3,5 MM KILITLI KANULLU VIDA :TV2990
3.5 MM KORTIKAL VIDA :TV1030
4,0 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA :TVI1210

4,0 MM KILITSIZ SPONGIOZ VIDA :TV1130




n o

o

10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.
22.

KILITLi DISTAL RADIUS VOLAR PLAK VE VIDATEKNiK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal
edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize ydntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmalidr.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmahdur.

Vida delikleri 2,4mm-2,7 mm ile 3,5 mm ¢aph kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidir.

Volar plaklarin kafa kismt medium ve large olarak 2 farkli bityiikliikte olmalidir.

Volar plaklarin kafa kisimlarinda 8 adet 2,4 mm kilitli vidalarla ve eklem araligini koruyan agilarla vida
atilmasini saglayan vida delikleri bulunmalidir.

2,4 mm kilitli vidalarin boylari 10 mm den baglayarak 30 mm e kadar 2 serli artarak gitmelidir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa gapli vidalarin tamamen gémiilmesini saglayabilecek sekilde olmali
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek igin vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.

Kilitlenebilir Vida delikleri diiz delik yapisinda olup, en az bir deligi kompresyon yapabilme Szelligine sahip
olmalidir,

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri igin vida endcup’lart mevcut olmalidir.

3,5 distalRadius volarPlaklarin eni 10,50mm, kalinlig1 3,00mm, yi gegmemelidir.

Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar ig¢in kirschner telleri ile sabitlemeye yardimci olacak delikler
bulunmalidir.

radwsvolarPlaklarin sag ve sol olmak tizere 10 delikten baglayip birer mm artislarla 17 delige kadar degisik
delik sayilari mevcuttur.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 standartlarina uygun titanyum malzemeden imal edilmis, tizeri viicut
igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla kaplanmig olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 Smm altigen kafa ¢apinda 3,50mm dis iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlar
6mm altigen kafa ¢apinda 3,50mm dis iistii capinda olmalhdir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi igin 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

Vidalarin tamam yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalan kablo konnektériine takilacak
sekilde uyumlu olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12 mm den baglayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60 mm e kadar beser mm
artarak, kilitli vidalar 12 mm den baglayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 75 mm e kadar beger
mm artarak, 3.5 mm kilitli kaniilli vidalar 12 mm ‘den baglaylp 50 mm ikiser mm artarak degisik giden
boylarda olmahdir. '
Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarast ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.

Plaklarin tizerinde marka,tiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmig olmalidir.

Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubblerititubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanlig: tarafindan onaylanmig sut
listesi ile eslestirilmis olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirict uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmahdir.

DISTAL RADIU_S PLAK :TV1450
2.4 MM KILITLI VIDA :TVI150
2.4 MM KORTIKAL VIDA :TV1010
2.7 MM KILITLI VIDA :TV1150
2.7 MM KORTIKAL VIDA :TV1010
3.5 MM KILITLI VIDA :TV1170
3,5 MM KILITLI KANULLU VIDA :TV2990
3.5 MM KORTIKAL VIDA §°’TV1030
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LC DCP BROAD-NARROW PLAK VE ViDA TEKNIiK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden
imal edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmas: amaciyla polisaj ve elektro polisaj
islemleri sonrasi anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmigs ve kimyasal
korozyona kars1 pasif hale getirilmis olmalidir.

Plaklarin alt yiizeyleri periosteumdaki basiy: azaltmak igin diigitk temas yiizeyine haiz olmahdir.
Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha gii¢lii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli
tipte olmalidur.

Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm g¢apli kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidur.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gémiilmesini saglayabilecek
sekilde olmali stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dig aralig1 ince
olmalidir.

Plak’larin her iki ucu uygulama kolaylig1 agisinda kama formunda olmal: ve plak’in her iki uglarinda
kigner delikleri olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida end cup’lart mevcut olmalidir.

3,5 Dar Plaklarin eni 11,00 mm, kalinlig1 4,00 mm yi gegmemelidir.

3,5 Genis Plaklarin eni 12,00 mm, kalinli 4,00 mm yi gegmemelidir.

. 3,5 mm Plaklarin 4 delikten baglayip birer artislarla 14 delige kadar degisik boylari olmalidir.
. Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptérii ile kullanilmaya

miisait olmalidir.

. Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum

malzemeden imal edilmis, lizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz
tabakayla kaplanmis olmalidir.

. Vidalarin kilitli yapida olanlari 5 mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis iistii gapinda, kilitsiz yapida

olanlart 6mm altigen kafa gapinda 3,50 mm dis iistii ¢apinda olmalidur.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve
yivli yapida olmahdir.

Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo konnektoriine
takilacak sekilde uyumlu olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60 mm e kadar
beser mm artarak, kilitli vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak S0 mm den 75
mm ¢ kadar beser mm artarak, 3.5 mm kilitli kaniillii vidalar 12 mm ‘den baglayip 50 mm ikiser mm
artarak degisik giden boylarda olmalidir.

4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baslayip 2 er mm lik artiglarla 52 mm ye kadar
boylart olmalidir.

Plaklarin ve vidalarin lizerinde takibe yardimci olmast agisindan lot numarasi ve CE igareti lazerle
markalanmis olmahidir. ‘ ‘
Plaklarin tizerinde marka,iriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmis olmahdir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubb leri titubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanligi tarafindan
onaylanmis sut listesi ile eglestirilmis olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylagtirici uygun klavuzlar, driller, torklu
tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

LC DCP BROAD-NARROW PLAK 'TV1490
3.5 MM KILITLI VIDA :TV1170
3,5 MM KILITLI KANULLU VIDA :TV2990

3.5 MM KORTIKAL VIDA :TV1030




R

10.

11.

12.

13.

14,
15.
16.
17,
18.

19.

RECONSTRUCTION PLAK VE ViDA TEKNiK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal
edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amactyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsl pasif hale
getirilmis olmalidur.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir.

Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm g¢aph kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz vidalarla
kullanima uygun yapida olmaldir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa gapli vidalarin tamamen gomiilmesini saglayabilecek sekilde olmal
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek igin vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.

Kilitlenebilir tim vida delikleri ayni delik i¢inde bir tarafi dinamik kompresyon yapabilmesi i¢in diiz diger
tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi igin kombine delik yapisina sahip olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida endcup’lari mevcut olmalidir.

3,5 Plaklarin eni 10,50 mm, kalinlig1 3,00 mm yi gegmemelidir.

Plaklarin 4 delikten baglayip birer mm artiglarla 20 delige kadar degisik delik sayilari mevcuttur.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, iizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmig olmahdir.

Vidalarm kilitli yapida olanlart 5 mm altigen kafa ¢apinda 3,50mm dis iistii ¢gapinda, kilitsiz yapida olanlari
6mm altigen kafa gapinda 3,50 mm dis iistii gapinda olmalidur.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 20 derece agiya saliip ve yivli
yapida olmalidir.

Vidalarin tamami yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalari kablo konnektériine takllacak
sekilde uyumlu olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12 mm den baglayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60 mm e kadar beser mm
artarak, kilitli vidalar 12 mm den baglayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 75 mm e kadar beser
mm artarak, 3.5 mm kilitli kaniilli vidalar 12 mm ‘den baslayip 50 mm ikiser mm artarak giden degisik
boylarda olmalidir,

4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baslayip 2 er mm lik artislarla 52 mm ye kadar boylari
olmalidir

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarast ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.

Plaklarin lizerinde marka,tiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmig olmalidir.

Uretici firma [SO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Plak ve vidalarm tiim boylarinin ubblerititubb’ a islenmis SGK ve Saghk bakanligi tarafindan onaylanmis sut
listesi ile eslestirilmis olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirict uygun klavuzlar, driller, torklu tomav1dalar
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalhdir.

RECONSTRUKSIYON PLAK :TV5990
3.5 MM KILITLi VIDA “TV1170
3,5 MM KILITLI KANULLU ViDA :TV2990
3.5 MM KORTIKAL VIiDA TV1030
4,0 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA :TV1210

4,0 MM KILITSiZ SPONGIOZ VIiDA TV1130
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CURVED RECONSTRUCTIONPLAK VE VIDA TEKNIK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikalt Titanyum malzemeden imal
edilmis, Yiizeyleri viicut icerisinde uzun siire dayanmasi1 amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir.

Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm c¢aph kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidir. ,
Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa gapli vidalarin tamamen gomiilmesini saglayabilecek sekilde olmali
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidur.

Kilitlenebilir tim vida delikleri ayni delik ig¢inde bir tarafi dinamik kompresyon yapabilmesi i¢in diiz diger
tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi i¢in kombine delik yapisina sahip olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida endcup’lar1 mevcut olmalidir.

3,5 Plaklarin eni 10,50 mm, kalinlig1 3,00 mm yi gegmemelidir.

3,5 mm Plaklarin 4 delikten baslayip birer artislarla 18 delige kadar degisik boylar1 olmalidir.

Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptérii ile kullanilmaya miisait
olmalidir.

. Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum

malzemeden imal edilmis, lizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmas: amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmig olmalidur.

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 5§ mmaltigen kafa ¢apinda 3,50mm dis iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlar
6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis iistii ¢apinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve yivli
yaptda olmalidir.

Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo konnektoriine takilacak
sekilde uyumlu olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60 mm e kadar beser mm
artarak, kilitli vidalar 12 mm den baglayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak S0 mm den 75 mm e kadar beser
mm artarak, 3.5 mm Kkilitli kaniillii vidalar 12 mm ‘den baslayip 50 mm ikiser mm artarak degisik giden
boylarda olmalidir.

4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baglayip 2 er mm lik artiglarla 52 mm ye kadar boylari
olmalidir

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmis olmahdir.

Plaklarin iizerinde marka,iriin adi1 ve delik boyu lazerle yazilmisg olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubblerititubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis sut
listesi ile eslestirilmis olmahidir

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirict uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

CURVED RECONSRUKSIYON PLAK :TV5970
3.5 MM KILITLI VIDA TV1170
3,5 MM KILITLI KANULLU VIDA :TV2990
3.5 MM KORTIKAL VIDA :TV1030
4,0 MM KILITLI SPONGIOZ ViDA 'TV1210

4,0 MM KILITSIZ SPONGIOZ VIDA :TV1130
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TUBULAR PLAK VE VIDA TEKNIiK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal
edilmis, Yiizeyleri viicut i¢erisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodizeySntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bélgelerde daha gii¢lii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir.

Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm ¢apli kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gdmiilmesini saglayabilecek sekilde olmal
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek igin vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.

Kilitlenebilir tiim vida delikleri ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapabilmesi igin diiz diger
tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi igin kombine delik yapisina sahip olmalidir.

Plak’larin her iki ucu uygulama kolayhg1 agisinda kama formunda olmalidir.

3,5 Plaklarin eni 10,50 mm, kalinlig1 3,00 mm yi gegmemelidir.

3,5 mm Plaklarin 3 delikten baslayip birer mm artiglarla 14 delige kadar degisik delik sayilari mevcuttur.
Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE S ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, {izeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmis olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 5 mmyildiz kafa ¢apinda 3,50mm dis iistii capinda, kilitsiz yapida olanlar
6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis iistii ¢capinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince disli olmalhdir.

Kilitsiz Vidalar 12 mm den baglayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60 mm e kadar beser mm
artarak, kilitli vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 75 mm e kadar beser
mm artarak giden degisik boylarda olmalidir.

4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baslayip 2 er mm lik artiglarla 52 mm ye kadar boylar1
olmalidir :

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.

Plaklarin tizerinde marka,liriin ad1 ve ubb kodlar1 lazerle yazilmis olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2012 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmahdir.

TUBULAR PLAK TV1610
3.5 MM KILITLI VIDA :TV1170
3,5 MM KILITLI KANULLU VIDA :TV2990
3.5 MM KORTIKAL VIDA :TV1030
4,0 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA TV1210
4,0 MM KILITSIZ SPONGIOZ VIDA TV1130
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LCP MiNIi PLAK SETi TEKNIiK SARTNAMESi

Uriinler, Titanyumdan imal edilmis olmalidir.

Sette Phalanges ve Metacarpal Diiz plaklar, T plaklar, L Plaklar, ObliqueT plaklar ve W- tipi
plaklar mevcut olmalidir,

Plaklar 2,0mm-2,4mm-2,7mm vida ile uygulanmalidir.

2.0 mm vidalar 8 mm ile 20 mm arasinda 2 mm artan boylarda en az 15’er adet mevcut
olmalidir.

Urtiniin cakma seti tagima konteyner’1 ile eksiksiz teslim edilmelidir.

imalatg1 firmanin CE ve kalite belgeleri mevcut olmalidir.

Tornavida vidayi higbir aparat yardimi olmadan setten diismeden alabilecek sekilde
dizaynedilmis olmalidir.

LCP MINI PLAK :TV1330
2.0-2,4-2,7 MM KORTIKAL CORTEX VIDA 'TV1010
2,0-2,4-2,7 MM KILITLI VIDA 'TV1150

2.0MM CORTEXVIDA TEKNiK SARTNAMESI

VIDALAR TITANYUMDAN IMAL EDILMIS OLMALIDIR.

2,0MM KILITSIZ VIDALARI OLMALIDIR.

VIDA CAPLARI;2,0 MM VIDALARSEKLINDEDIR.

VIDALAR 8MM DEN BASLAYIP 20MM E KADAR [KISER MM ARTARAK GIDEN DEGISIK
BOYLARDA OLMALIDIR.

VIDALAR SELF DIRILLING ,SELF TAPPING VE BACK TAPPING OZELLIGINDE OLMALIDIR.
VIDALARIN KAPLAMA SEKLI BELGELERLE SUNULABILMELIDIR.

VIDALARLA ILGILI GEREKLI TEST RAPORLARI SUNULABILMELIDIR.(DAYANIKLILIK
TESTLERI)

2.0MM KILITLI VIDA TEKNiK SARTNAMES]

VIDALAR TITANYUMDAN IMAL EDILMIS OLMALIDIR.

2,0MM KILITLI VIDALARI OLMALIDIR.

VIDA CAPLARI;2,0 MM VIDALARSEKLINDEDIR.

VIDALAR 8MM DEN BASLAYIP 20MM E KADAR IKISER MM ARTARAK GIDEN DEGISIK
BOYLARDA OLMALIDIR.

VIDALAR PLAKLARA 20 DERECE ACI ILE GONDERILEBILMESINE iZiN VERECEK
SEKILDE KONIKAL BASLI OLMALIDIR.

VIDALAR SELF DIRILLING ,SELF TAPPING VE BACK TAPPING OZELLIGINDE OLMALIDIR.
VIDALARIN KAPLAMA SEKLI BELGELERLE SUNULABILMELIDIR.

VIDALARLA ILGILI GEREKL] TEST RAPORLARI SUNULABILMELIDIR (DAY ANIKLILIK
TESTLERI)

KILITLI 2,0 MM KILITLi VIDALARIN TEPESI YIVLI OLMALIDIR.

2,0 MM CORTEX VIDA 'TV1010
2,0 MM KILITLI VIDA ‘TV11s0
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2.4MM KILITLI VE KIiLiTSiZ VIDA TEKNiK SARTNAMESI

VIDALAR TITANYUMDAN IMAL EDILMIi$ OLMALIDIR.

2,4MM KILITLI VE KILITSiZ VIDALARI OLMALIDIR.

VIDA CAPLARI;2,4 MM VIDALARSEKLINDEDIR.

VIDALAR 10MM DEN BASLAYIP 30MM E KADAR IKISER MM ARTARAK GIiDEN
DEGISIK BOYLARDA OLMALIDIR.

VIDALAR PLAKLARA 20 DERECE ACI ILE GONDERILEBILMESINE iZIN VERECEK
SEKILDE KONIKAL BASLI OLMALIDIR.

VIDALAR SELF DIRILLING ,SELF TAPPING VE BACK TAPPING OZELLIGINDE
OLMALIDIR.

VIDALARIN KAPLAMA SEKLi BELGELERLE SUNULABILMELIDIR.

VIDALARLA ILGILI GEREKLI TEST RAPORLARI

SUNULABILMELIDIR (DAYANIKLILIK TESTLERI)

KILIiTLI 2,4 MM KILITLI VIDALARIN TEPESI YiVLI OLMALIDIR.

2,4 MM KiLiTLj VIDA ‘TV1150
2,4 MM KILITSiZ VIDA ‘TV1010

2.7MM KIiLITLI VE KILITSiZ VIDA TEKNIKSARTNAMESI

VIDALAR TITANYUMDAN IMAL EDILMIS OLMALIDIR.

2,7MM KILITLI VE KILiTSiZ VIDALARI OLMALIDIR.

VIDA CAPLARI; 2,7 MM VIDALAR SEKLINDEDIR.

VIDALAR 12MM DEN BASLAYIP 50MM E KADAR IKISER MM ARTARAK GIDEN
DEGISIK BOYLARDA OLMALIDIR.

VIDALAR PLAKLARA 20 DERECE ACI ILE GONDERILEBILMESINE iZIN VERECEK
SEKILDE KONIKAL BASLI OLMALIDIR.

VIDALAR SELF DIRILLING ,SELF TAPPING VE BACK TAPPING OZELLIGINDE
OLMALIDIR.

VIDALARIN KAPLAMA SEKLi BELGELERLE SUNULABILMELIDIR.

VIDALARLA ILGILI GEREKLI TEST RAPORLARI
SUNULABILMELIDIR.(DAYANIKLILIK TESTLERI)

2,7 MM KILITLI VIDALARIN TEPESI YIVLI OLMALIDIR.

2,7 MM KILITLI VIDA :TV1150
2,7 MM KILITSIZ VIDA :TV1010
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3.5 MM KIiLiTLi VE KiLiTSiZ ViDA SARTNAMESI

VIDALAR TITANYUMDAN IMAL EDILMIS OLMALIDIR.

3,SMM KILITLI VE KILiTSiZ VIDALARI OLMALIDIR.

VIDA CAPLARI; 3,5 MM VIDALAR SEKLINDEDIR.

VIDALAR 12MM DEN BASLAYIP SOMM E KADAR IKISER MM ARTARAK 50MM
DEN 75MM’E KADAR BESER MM ARTARAK GIDEN DEGISiK BOYLARDA
OLMALIDIR.

VIDALAR PLAKLARA 20 DERECE ACI ILE GONDERILEBILMESINE 1ZIN VERECEK
SEKILDE KONIiKAL BASLI OLMALIDIR.

VIDALAR SELF DIRILLING ,SELF TAPPING VE BACK TAPPING OZELLIGINDE
OLMALIDIR.

VIDALARIN KAPLAMA SEKLi BELGELERLE SUNULABILMELIDIR.

VIDALARLA ILGILi GEREKLI TEST RAPORLARI
SUNULABILMELIDIR.(DAYANIKLILIK TESTLERI)

3,5 MM KILITLI VIDALARIN TEPESI YiVLi OLMALIDIR.

3,SMM KILITLI VIDA :TV1170
3,5MM KORTIKAL VIDA :TV1030

5,0MM KIiLITLi VE 4,5MM KiLIiTSiZ VIDA SARTNAMESI

VIDALAR TITANYUMDAN IMAL EDILMIS OLMALIDIR.

5,0MM KILITLI VE 4,5MM KILITSiZ VIDALARI OLMALIDIR.

VIDA CAPLARI; 5,0 MM VIDALAR SEKLINDEDIR.

VIDALAR 12MM DEN BASLAYIP 50MM E KADAR IKiSER MM ARTARAK 50MM
DEN 75MM’E KADAR BESER MM ARTARAK GIDEN DEGISIK BOYLARDA
OLMALIDIR.

VIDALAR PLAKLARA 20 DERECE ACI ILE GONDERILEBILMESINE {ZIN VERECEK
SEKILDE KONIKAL BASLI OLMALIDIR.

VIDALAR SELF DIRILLING ,SELF TAPPING VE BACK TAPPING OZELLIGINDE
OLMALIDIR.

VIDALARIN KAPLAMA SEKLI BELGELERLE SUNULABILMELIDIR.

VIDALARLA ILGILI GEREKLI TEST RAPORLARI
SUNULABILMELIDIR.(DAYANIKLILIK TESTLERI)

5,0 MM KILITLi VIDALARIN TEPES] YIVLI OLMALIDIR.

5,0MM KILITLI VIDA :TV1190
4,5MM KORTIKAL VIDA :TV1050
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4,0MM KIiLITLi VE KiLiTSiZ SPONGIOZ VIDA SARTNAMESI

VIDALAR TITANYUMDAN IMAL EDILMIiS OLMALIDIR.

4,0MM KiLITLI VE KILiTSiZ VIDALARI OLMALIDIR.

VIDA CAPLARI; 4,0MM VIDALAR SEKLINDEDIR.

VIDALAR 12MM DEN BASLAYIP 70MM E KADAR IKISER MM ARTARAK GIDEN
DEGISIK BOYLARDA OLMALIDIR.

VIDALAR PLAKLARA 20 DERECE ACI ILE GONDERILEBILMESINE IZIN VERECEK
SEKILDE KONIKAL BASLI OLMALIDIR.

VIDALAR SELF DIRILLING ,SELF TAPPING VE BACK TAPPING OZELLIGINDE
OLMALIDIR.

VIDALARIN KAPLAMA SEKLi BELGELERLE SUNULABILMELIDIR.

VIDALARLA ILGIiLI GEREKLI TEST RAPORLARI
SUNULABILMELIDIR.(DAYANIKLILIK TESTLERI)

4,0 MM KILITLI VIDALARIN TEPESI YiVLi OLMALIDIR.

4,0MM KILITLI SPONGIOZ VIDA :TV1210
4,0MM KILITSIZ SPONGIOZ VIDA :TV1130

6,5MM KILITLI VE KiLiTSiZ SPONGIOZ ViDA SARTNAMESI

VIDALAR TITANYUMDAN IMAL EDILMiS OLMALIDIR.

6,5MM KILITLi VE KILITSiZ VIDALARI OLMALIDIR.

VIDA CAPLARI; 6,5 MM VIDALAR SEKLINDEDIR.

VIDALAR 30MM DEN BASLAYIP 120MM E KADAR IKISER MM ARTARAK GIDEN
DEGISIK BOYLARDA OLMALIDIR.

VIDALAR PLAKLARA 20 DERECE ACI ILE GONDERILEBILMESINE IZIN VERECEK
SEKILDE KONIKAL BASLI OLMALIDIR.

VIDALAR SELF DIRILLING ,SELF TAPPING VE BACK TAPPING OZELLIGINDE
OLMALIDIR.

VIDALARIN KAPLAMA SEKLI BELGELERLE SUNULABILMELIDIR.

VIDALARLA ILGILI GEREKLI TEST RAPORLARI
SUNULABILMELIDIR.(DAYANIKLILIK TESTLERI)

6,5 MM KILITLI VIDALARIN TEPESI YIVLI OLMALIDIR.

6,SMM KILITLI SPONGIOZ VIDA :TV1210
6,SMM KILITSiZ SPONGIOZ VIDA ‘TV1130
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3.5 MM KANULLU KILITLi VIDA SARTNAMESI

VIDALAR TITANYUMDAN IMAL EDILMIS OLMALIDIR.

3,5MM KILITLI KANULLUVIDALARI OLMALIDIR.

VIDA CAPLARI; 3,5 MM VIDALAR SEKLINDEDIR.

VIDALAR 12MM DEN BASLAYIP 50MM E KADAR IKiSER MM ARTARAK 50MM
DEN 75MM’E KADAR BESER MM ARTARAK GIDEN DEGISIK BOYLARDA
OLMALIDIR.

VIDALAR PLAKLARA 20 DERECE ACI ILE GONDERILEBILMESINE IZIN VERECEK
SEKILDE KONIKAL BASLI OLMALIDIR.

VIDALAR SELF DIRILLING ,SELF TAPPING VE BACK TAPPING OZELLIGINDE
OLMALIDIR.

VIDALARIN KAPLAMA SEKLI{ BELGELERLE SUNULABILMELIDIR.

VIDALARLA ILGILI GEREKLI TEST RAPORLARI
SUNULABILMELIDIR.(DAYANIKLILIK TESTLERI)

3,5 MM KILITLi KANULLU VIDALARIN TEPESI YIiVLI OLMALIDIR.

3,SMM KILITLI KANULLU VIDA :'TV2990

- 3.5 MM KANULLU KILITLI VIDA SARTNAMESI

VIDALAR TITANYUMDAN IMAL EDILMIS OLMALIDIR.

3,5MM KILITLI KANULLUVIDALARI OLMALIDIR.

VIDA CAPLARI; 5,0 MM VIDALAR SEKLINDEDIR.

VIDALAR 12MM DEN BASLAYIP 50MM E KADAR IKISER MM ARTARAK 50MM
DEN 75MM’E KADAR BESER MM ARTARAK GIDEN DEGISIK BOYLARDA
OLMALIDIR.

VIDALAR PLAKLARA 20 DERECE ACI ILE GONDERILEBILMESINE {ZIN VERECEK
SEKILDE KONIKAL BASLI OLMALIDIR.

VIDALAR SELF DIRILLING ,SELF TAPPING VE BACK TAPPING OZELLIGINDE
OLMALIDIR.

VIDALARIN KAPLAMA SEKLI BELGELERLE SUNULABILMELIDIR.

VIDALARLA ILGILI GEREKLI TEST RAPORLARI
SUNULABILMELIDIR.(DAYANIKLILIK TESTLERI)

5,0 MM KILITLI KANULLU VIDALARIN TEPESI YiVLI OLMALIDIR.

5,0MM KILITLI KANULLU VIDA :TV3010

135




S~

3,5 MM KANULLU VIDA TEKNiK SARTNAMESI

URUNLER ISO 5832-3 STANDARDINA UYGUN SAF TITANYUMDAN URETILMiS OLMALIDIR.
YUZEYLERI VUCUT ICERISINDE UZUN SURE DAYANMASI AMACIYLA POLISAJ VE ELEKTRO
POLISAJ ISLEMLERI SONRASI ANODIZE YONTEMI ILE OKSIDASYONA TABI TUTULARAK
RENKLENDIRILMIS VE KIMYASAL KOROZYONA KARSI PASIF HALE GETIRILMiS OLMALIDIR.
3.5MM CAPINDAKI CANNULATED CANCELLOUS SCREW’LER 12MM DEN BASLAYIP 2MM
ARALIKLARLA ARTARAK 50MM’E KADAR BOY SECENEGI OLMALIDIR.

SET ICERISINDE VIDA CIKARICI ENSTRUMANI MEVCUT OLMALIDIR.

URUNLERIN UZERINDE FIRMA LOGOSU, LOT NO, URUN REFERANS NO SU VE CE LAZER
MARKALAMA ILE YAZILMIS OLMALIDIR.

URETICI FIRMANIN SISTEM ISO VE CE BELGESI MEVCUT OLMALIDIR.

CAKMA — CIKARMA SETI EKSIKSIZ OLARAK HAZIR BULUNDURULMALIDIR.

URUN YUZEYLERI VUCUT ICERISINDE UZUN SURE DAYANMASI AMACIYLA POLISAJ VE
ELEKTRO POLISAJ ISLEMLERI SONRASI ANODIZE YONTEMI ILE OKSIDASYONA TABI
TUTULARAK RENKLENDIRILMIS VE KIMYASAL KOROZYONA KARSI PASIF HALE
GETIRILMIS OLMALIDIR.

PULLAR BIRLIKTE KULLANILDIGI VIDALARLA UYUMLU OLMALIDIR.

4,5 MM KANULLU VIDA TEKNIiK SARTNAMESI

URUNLER ISO 5832-3 STANDARDINA UYGUN SAF TITANYUMDAN URETILMiS OLMALIDIR.
YUZEYLERI VUCUT ICERISINDE UZUN SURE DAYANMASI AMACIYLA POLiSAJ VE ELEKTRO
POLISAJ ISLEMLERI SONRASI ANODIZE YONTEMI ILE OKSIDASYONA TABI TUTULARAK
RENKLENDIRILMIS VE KIMYASAL KOROZYONA KARSI PASIF HALE GETIRILMIS OLMALIDIR.
4.5 MM CAPINDAKI CANNULATED CANCELLOUS SCREW’LER 24 MM DEN BASLAYIP 2 MM
ARALIKLARLA ARTARAK 58 MM’E KADAR 18 ADET BOY SECENEGI OLMALIDIR.

SET ICERISINDE VIDA CIKARICI ENSTRUMANI MEVCUT OLMALIDIR.

URUNLERIN UZERINDE FIRMA LOGOSU, LOT NO, URUN REFERANS NO SU VE CE LAZER
MARKALAMA ILE YAZILMIS OLMALIDIR.

URETICI FIRMANIN SISTEM ISO VE CE BELGESI MEVCUT OLMALIDIR.

CAKMA - CIKARMA SETI EKSIKSIZ OLARAK HAZIR BULUNDURULMALIDIR.

URUN YUZEYLERI VUCUT ICERISINDE UZUN SURE DAYANMASI AMACIYLA POLISAJ VE
ELEKTRO POLISAJ ISLEMLERI SONRASI ANODIZE YONTEMI ILE OKSIDASYONA TABI
TUTULARAK RENKLENDIRILMIS VE KIMYASAL KOROZYONA KARSI PASIF HALE
GETIRILMIS OLMALIDIR.

PULLAR BIRLIKTE KULLANILDIGI VIDALARLA UYUMLU OLMALIDIR.

3,5-4,5 MM KANULLU VIDA :TV2930
PUL ‘TV5740
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7,3MM KANULLU ViDA TEKNIiK SARTNAMESI

URUNLER ISO 5832-3 STANDARDINA UYGUN SAF TITANYUMDAN URETILMIS
OLMALIDIR.

YUZEYLERI VUCUT ICERISINDE UZUN SURE DAYANMASI AMACIYLA POLISAJ
VE ELEKTRO POLISAJ ISLEMLERI SONRASI ANODIZE YONTEMi IiLE
OKSIDASYONA TABI TUTULARAK RENKLENDIRILMIS VE KIMYASAL
KOROZYONA KARSI PASIF HALE GETIRILMIiS OLMALIDIR.

7,3 MM CAPINDAKI CANNULATED CANCELLOUS SCREW’LER 50 MM DEN
BASLAYIP 5 MM ARALIKLARLA ARTARAK 115 MM’E KADAR 14 ADET BOY
SECENEGI OLMALIDIR.

SET ICERISINDE VIDA CIKARICI ENSTRUMANI MEVCUT OLMALIDIR.
URUNLERIN UZERINDE FIRMA LOGOSU, LOT NO, URUN REFERANS NO SU VE CE
LAZER MARKALAMA iLE YAZILMIS OLMALIDIR.

URETICI FIRMANIN SISTEM ISO VE CE BELGESI MEVCUT OLMALIDIR.

CAKMA — CIKARMA SETI EKSIKSIZ OLARAK HAZIR BULUNDURULMALIDIR.
URUN YUZEYLERI VUCUT ICERISINDE UZUN SURE DAYANMASI AMACIYLA
POLISAJ VE ELEKTRO POLISAJ iSLEMLERI SONRASI ANODIZE YONTEMI ILE
OKSIDASYONA TABI TUTULARAK RENKLENDIRILMIS VE KIMYASAL
KOROZYONA KARSI PASIF HALE GETIRILMIS OLMALIDIR.

PULLAR BIRLIKTE KULLANILDIGI VIDALARLA UYUMLU OLMALIDIR.

7,3 MM KANULLU VIDA  :TV2950
PUL :TV5740

PUL TEKNIK SARTNAMESI

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Vidalar ISO 5832/3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun Titanyum materyalden imal edilmis
olmalidir.

Uriin yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amactyla polisaj ve elektro polisaj
islemleri sonrasi anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal
korozyona karst pasif hale getirilmis olmahdir.

Pullar 3,5MM-4,5MM-7,3MM birlikte kullanildig1 vidalarla uyumluolmalidir.

PUL :TV5740




BASSIZ KANULLYU 2,5-3,5-4,0 MM VIDA
TEKNIiK SARTNAMESI

1. Uretici firma ISO 9001:2008, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

2.

° @A

Vidalar ISO 5832/3 ve ASTM F 136 standartlarma uygun Titanyum materyalden imal
edilmis olmalidir.

Uriin yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj
islemleri sonrasi anodize ydntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve
kimyasal korozyona kars1 pasif hale getirilmis olmalidir.

Vidalar 2,5 mm, 3,5 mm ve 4 mm ¢aplarda olmalidir.

Cap 2,5 mm vidalar, 8 ile 18 mm araliginda 2 ser mm artacak sekilde olmalidir.

Cap 3,5 mm vidalar, 16 ile 40 mm aralifinda 2 ser mm artacak sekilde olmalidir.

Cap 4 mm vidalar, 16 ile 30 mm aralifinda 2 ser mm artacak sekilde olmalidir,

Vidalar kaniillii olmali ve klavuz tellerle kullanilmaya uygun olmalidur.

Vidalar, tiim ¢gakma ¢ikarma pargalari ile tam set olarak sunulmalidir.

10 Vidalarin UBB kayitlar1 mevcut olmalidir.

BASSIZ KANULLU VIDA  :TV2890

BASSIZ KANULLU 5,0-6,5 MM VIDA
TEKNIK SARTNAMESI

1. Uretici firma ISO 9001:2008, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

2.

2P NNAGS e

BASSIZ KANULLU VIDA  :TV2910

Vidalar ISO 5832/3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun Titanyum materyalden imal
edilmis olmalidir.

Uriin yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi1 amactyla polisaj ve elektro polisaj
islemleri sonrasi anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve
kimyasal korozyona kars1 pasif hale getirilmis olmalidir.

Vidalar 5,0 mm, 6,5 mm ¢aplarda olmalidir.

Cap 5,0 mm vidalar, 25 ile 80 mm araliginda 5 ser mm artacak sekilde olmalidir.

Cap 6,5 mm vidalar, 35 ile 95 mm arahiginda 2 ser mm artacak sekilde olmalidir.

Vidalar kaniillii olmali ve klavuz tellerle kullanilmaya uygun olmalidir.

Vidalar, tiim ¢akma ¢ikarma pargalari ile tam set olarak sunulmahdir.

Vidalarin UBB kayitlart mevcut olmalidir.
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DHS - DCS LAG VIDASITEKNiK SARTNAMESI

Uriinler ISO 5832-3 standardinda titanyumdan iiretilmig olmalidir.

Uriin yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize ydntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona kargi pasif hale
getirilmis olmalidir.

Her implant i¢in hazirlanmig ambalaj paketinin iizerinde; markasi, imalatgt iilke adi, tiretildigi yer, malzemenin
teknik 6zellikleri, malzeme barkod ve lot numarasi, CE amblemi ve numarasi bulunmalidir.

LagScrew50 mm den baglayip5 mmaraliklarla 120 mm’e kadar bulunmalidir.

Set igindeki her LagScrew’i kapatacak kompresyon vidasi bulunmalidir.

Ubbsi ve barkodlari igerisinde olmalidir.

DHS-DCS LAG VIDASI :'TV2830
KOMPRESYON VIDASI :TV2790




VIDA END CUP VE KABLO ADAPTORU TEKNIiK SARTNAMESI

KILITLI VIDA END CUP VE KABLO ADAPTORU ISO 5832-3 VE ASTM F 136 STANDARTLARINA
UYGUN GRADE 5 ELI TITANYUM MALZEMEDEN IMAL EDILMIS, UZER]I VUCUT ICERISINDE
UZUN SURE DAYANMASI AMACIYLA KALIN ELEKTROLiZ TABAKAYLA KAPLANMIS
OLMALIDIR.

PLAKLARDA KIRIK HATTINA DENK GELEN VIDA DELIKLERE UYGULANMAK PLAK
MUKAVEMETINI ARTIRMAK ICIN VIDA END CUP’LARI MEVCUT OLMALIDIR.

KILITLENEBILIR VIDA END CUP VE KABLO ADAPTORU TAMAMEN GOMULMESINI
SAGLAYABILECEK SEKILDE OLMALI STABILIZASYONU DAHA iYi SAGLAYABILMEK ICIN
VIDA END CUP VE KABLO ADAPTORUNUN YIVLERININ DIS ARALIGI INCE OLMALIDIR.
SETLERDE 3,5MM VE 5,0MM VIDA END CUP VE KABLO ADAPTORU OLMALIDIR.

3,5MM VIDA END CUP VE KABLO ADAPTORU 5 MM ALTIGEN KAFA CAPINDA 3,5 MM DIiS
USTU CAPINDA OLMALIDIR.

5,0MM VIDA END CUP VE KABLO ADAPTORU 7 MM ALTIGEN KAFA CAPINDA 5,0 MM DIS
USTU CAPINDA OLMALIDIR.

VIDA END CUP VE KABLO ADAPTORUN BASI PLAGA TAM OLARAK GOMULEBILMESI ICIN 20
DERECE ACIYA SAHIP VE YiVLi YAPIDA OLMALIDIR.

VIDA END CUP VE KABLO ADAPTORUNUN UZERINDE TAKIBE YARDIMCI OLMASI
ACISINDAN LOT NUMARASI VE CE ISARETI LAZERLE MARKALANMIS OLMALIDIR.

URETICI FIRMA ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 VE CE BELGELERINE SAHIP OLMALIDIR.

. VIDA END CUP VE KABLO ADAPTORUN UBB LERI TITUBB’ A ISLENMIS SGK VE SAGLIK

BAKANLIGI TARAFINDAN ONAYLANMIS SUT LISTESI ILE ESLESTIRILMIS OLMALIDIR.

.CAKMA SETINDE VIDA TIKAC VE KABLO ADAPTORUNUN TAKILABILMESINI

KOLAYLASTIRICI UYGUN GEREKLI ALETLER BULUNMALIDIR.

3.5SMM KILITLI VIDA (END CUP)TIKAC :TV1230
5.0MM KILITLI VIDA (END CUP)TIKAC :TV1250
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KILIiTLi DISTAL LATERAL TIBIA PLAK TEKNiK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal
edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona kargi pasif hale
getirilmis olmahdr.

Plaklarin alt yiizeyleri periosteumdaki basty1 azaltmak i¢in diigiik temas yiizeyine haiz olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giigli osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir.

Vida delikleri 4,5mm gapl kortikal ve 5,0mm g¢apli kilitli vidalarla kullanima uygun yapida olmalidir.
Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa gaplt vidalarin tamamen gdmiilmesini saglayabilecek sekilde olmah
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri igin vida endcup’lar1 mevcut olmalidir.

Genisg Plaklarin eni 17,50 mm, kalinli1 5,50 mmyi gegmemelidir.

Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar i¢in kirschner telleri ile sabitlemeye yardimci olacak delikler
bulunmal ve plaklar kablo adaptorii ile kullanilmaya miisait olmalidir.

Plaklarin distaltibia bolgesinde 3 adet diiz delik bulunmali ve bu delikler 6,5 mm kilitli ve kilitsiz spongioz
vidalar ile farkl1 vida agilandirilmasina olanak saglamahdir.

Plaklar sag ve sol anatomik yapida ve 8 delikten baglayip ikiser delik artislarla 16 delige kadar degisik boylari
mevcut olmalhidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, iizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmig olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlart 7mm yildiz kafa ¢apinda 5,0mm dis stii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlar1 8mm
altigen kafa ¢apinda 4,5mm dis iistii capinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

Vidalarin tamam yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo konektoriine takilacak
sekilde uyumlu olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12mm den baglayip ikiser mm artarak 60mm e kadar olan boylarda, kilitli vidalar 12mm den
baslayip S0mm e kadar ikiser mm artarak 50mm den 90mm’e kadar beser mm artarak giden degisik boylarda
olmalidir. B
Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 30 mm den baslayip 5 er mm lik artiglarla 120 mm ye kadar boylari
olmalidir. o
Plaklarin ve vidalarin tlizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmis olmahdir.

Plaklarin tizerinde marka,iriin ad1 ve ubb kodlart lazerle yazilmig olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmahdur.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun kilavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

DISTAL LATERAL TiBiAL PLAK TV1770
5.0 MM KILITLI VIDA :TV1190
5,0 MM KILITLI KANULLU VIDA ‘TV3010
4.5 MM KORTIKAL VIDA :TV1050
6.5 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA TV1210
6.5 MM KILITSIZ SPONGIOZ VIDA TV1130
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KiLITLI DISTAL MEDIAL TIBIA UC PLAK TEKNiK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal
edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmalidir..

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bdlgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amactyla kilitli tipte
olmalidir.

Vida delikleri 2,7mm-3,5 mm-4,5mm-5,0mm ¢aph Kkilitli ve kortikal vidalarla kullanima uygun yapida
olmaldir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa gapl vidalarin tamamen gémiilmesini saglayabilecek sekilde olmali
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmahdir.

Kilitlenebilir tiim vida delikleri ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapabilmesi igin diiz diger
tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi igin kombine delik yapisina sahip olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri igin vida endcup’lart mevcut olmalidir.

Plaklarin eni 15 mm, kalinlig1 3,50 mm yi gegmemelidir.

Plaklarin proksimalucunda gerektigi durumlar igin kirschner telleri ile sabitlemeye yardimci olacak delikler
bulunmali ve plaklar kablo adaptorii ile kullanilmaya miisait olmalidir.

Plaklarin distaltibia bolgesinde bulunan 9 adet vida deliginde2,7-3,5 mm Kkilitli ve kilitsiz kortikal,4,0 mm
kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar kullanilabilmelidir.

Plaklar sag ve sol anatomik yapida 13-15-17-19-21- delik boylari mevcut olmalidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, iizeri viicut icerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmis olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 7mm altigen kafa ¢apinda 5,0mm dig iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlari
8mm altigen kafa ¢apinda 4,5mm dis ustii gapinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmahdir.

Vidalarin tamami yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo konektoriine takilacak
sekilde uyumlu olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12mm den baslayip ikiser mm artarak SO0mm e kadar olan boylarda, kilitli vidalar 12mm den
baglayip 50mm e kadar ikiser mm artarak S0mm den 80mm’e kadar beger mm artarak giden degisik boylarda
olmahdir.

6,5 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 30 mm den baslayip 5 er mm lik artiglarla 120 mm ye kadar boylari
olmalidir

4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baslayip 2 er mm lik artiglarla 52 mm ye kadar boylari
olmalidir

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarast ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.

Plaklarin iizerinde marka,iiriin ad1 ve ubb kodlari lazerle yazilmis olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmahdir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun kilavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

DISTAL MEDIAL TIBIAL PLAK TV1790
5.0 MM KILITLI VIDA "TV1190
5,0 MM KILITLI KANULLU VIDA :TV3010
4.5 MM KORTIKAL VIDA ' TV1050
6.5 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA TVI1210
6.5 MM KILITSIZ SPONGIOZ VIDA TV1130
3.5 MM KILITLI VIDA TV1170
3,5 MM KILITLi KANULLU VIDA 'TV2990
3.5 MM KORTIKAL VIDA ' TV1030
4,0 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA :TV1210
4,0 MM KILITSiZ SPONGIOZ viDA» Y :TV1130
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KILITLi DISTAL LATERAL FiBULA PLAK VE ViDA TEKNIiK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal
edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmast amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmalhdir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bélgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir. '

Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm ¢aplh kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa gapli vidalarin tamamen gomiilmesini saglayabilecek sekilde olmali
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek igin vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.

Plaklarin eni 10,00 mm, kalinhig1 3,50 mm yi gegmemelidir.

Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptorii ile kullanilmaya miisait
olmalidir.

Plaklarin proksimal ug kisimlari uygulama kolayhig1 i¢in kama formunda olmalidir.

Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar i¢in kirschner telleri ile sabitlemeye yardimci olacak delikler
bulunmahdir.

Plaklar fibuladistal bolgesine uygun sag-sol tam anatomik yapida ve 9 delikten baslayip ikiser mm artiglarla
13 delige kadar degisik delik sayilar1 mevcut olmahdir.

Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptorii ile kullanilmaya miisait
olmalidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, iizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmis olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 5 mmaltigen kafa ¢apinda 3,50mm dis iistli ¢apinda, kilitsiz yapida olanlari
6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis iistii capinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gomiilebilmesi igin 20 derece agtya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

Vidalarin tamami yivli self taping 6zelliginde ince digli olmali ve vida kafalar1 kablo konnektériine takilacak
sekilde uyumlu olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60 mm ¢ kadar beser mm
artarak, kilitli vidalar 12 mm den baglayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 75 mm e kadar beser
mm artarak, 3.5 mm kilitli kaniillii vidalar 12 mm ‘den baglaylp 50 mm ikiser mm artarak degisik giden
boylarda olmalidir.

4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baglayip 2 er mm lik artiglarla 52 mm ye kadar boylari
olmahdir

Plaklarin ve vidalarin {izerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarast ve CE isareti lazerle
markalanmig olmahdir.

Plaklarin iizerinde marka,iiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmig olmalidur.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubblerititubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanligi tarafindan onaylanmis sut
listesi ile eglestirilmis olmalidir,

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirict uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

DISTAL LATERAL FIBULA PLAK :TV1930
2.4 MM KILITLI VIDA :TV1150
2.4 MM KORTIKAL VIDA :TV1010
3.5 MM KILITLI VIDA :TVI1170
3,5 MM KILITLI KANULLU VIDA :TV2990
3.5 MM KORTIKAL VIDA :TV1030
4,0 MM KILITLI SPONGIOZ VIDA ‘TV1210
4,0 MM KILITSIZ SPONGIOZ YJ‘QQ :-TV1130
pos




1.

25.GRUP

HIBRIT ELBILEK FIXATOR TEKNiK SARTNAMESI

1. Elbilek fiksator ve Halkalar hafiflik saglamasi dayaniminin artiriimasi amaciyla gévde kisimlari astm 6013
aliminyum malzemeden, baglanti elamanlan ise AlSI 304 paslanmaz gelikten lretilmelidir.

2. Fiksatér iizerinde kompresyon ve distraksiyon yapmaya yarayan mekanizma mevcut olmalidir.

3. Her bir kiemp lizerinden farkl agilarda 2 adet schanz atilabilmelidir.

4. Fiksatdr en az 3,5cm kompresyon veya distraksiyon yapabilmelidir.

5. El-bilek fiksatori gévde Gzerinden kendi ekseni etrafinda 360° donebilmelidir

6. El-bilek fiksatorii gévde tizerinden bilek eklem seviyesinden dorsofleksiyon ve palmar fleksiyona en az 70
derece, radial ve ulnar deviasyon 30 derece izin vermelidir,

7. Radius distal bélgesindeki kiriklarin tespiti igin degisik agilarda génderilmis olan yivli K tellerinin halka
Uzerinden fiksatdre tespitine izin vermelidir.

8. El bilegine erken hareket verebilmek igin, fiksatoriin proksimal segmenti birakilip distal metekarplardaki
schanz vidalari gikanlarak, proksimal segment’te K Telleri ve schanz vidalar ile stabil halde kalabilmelidir.

9. Fiksator kaplamalari sterilizasyondan etkilenmeyen anodik eloksal ile kaplanmig olmalidir.

10. Fiksatoriin CE belgesi, tretici firma ISO 9001:2008 ve ISO 13485:2012 kalite sistem belgelerine sahip
olmaldir.

11. Fiksator lizerine Uirlin markasi, ce markasi, lot numarasi ve boyutu lazer yazi yazilmis olmahdir.

12, Fixator gama steril paket olarak sunulmaldir.Paket icinde 4 adet schanz, 4 adet yivli K teli, 2 adet K teli
Klempi, halka, kompresyon distraksiyon iinitesi ve schanz vidasi klempi ile birlikte tim uygulama aletleri
steril olarak sunulmalidir.

HIBRIT ELBILEK FIXATOR TAKIM :TV3116

ELBILEK FIXATOR :TV4970

SCHANZ ViDASI :TV5120

YiVLI KISNER TELI :TV5600

HALKA STANDART :TV3210

KLEMP STANDART :TV3280

25.GRUP

MIiNi TUBULER EKSTERNAL FiKSATOR
TEKNiK SARTNAMESI

Mini tabuler fiksatdr kiti 1 adet paslanmaz gelikten imal edilmis tlip-rod 2 adet klemp-tiip baglanti mafsal 2
adet schanz klempinden olugsmaldir.




Klemp baglantt mafsali ve klempler aliminyumdan imal edilmis olmaldir.
Mini tibliler Fiksatorler blister kutularda gamma steril olmalidir.

Steril kutularin icerisinde ameliyat esnasinda gerekli olan schanz givileri ve alyen anahtari bulunmalidir.

Fiksatdr sistemini olusturan UBB’ ler TITUBB(Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi) sistemine kayith
olmalidir.
Uretici firma ISO 9001:2008, 1SO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmaldir.

Mini tiibiiler fiksator kiti asagidaki UBB ve SUT kodlarindan olugmalidir:

UROUN AD! SUT
KODU

MIN!I TUBULAR FIXATOR KIT TVv3113
MINi TUBULER FIKSATOR TUP MEDIUM (PASLANMAZ CELIK) TV3710
MIiNi TUBULER FIKSATOR KLEMP-TUP BAGLANTI MAFSALI TV3590
(ALUMINYUM)
MINi TUBULER FIKSATOR KLEMP (ALUMINYUM) TV3570
MINi TUBULER FIKSATOR KLEMP KAPAGI (ALUMINYUM) TV3620
MINi TUBULER FIKSATOR KLEMP BAGLANTI BOLT (PASLANMAZ

) TV3670
CELIK)
SCHANZ VIDASI TV5120

25.GRUP

ELBILEK FIKSATORU TEKNIK SARTNAMESI »

0

13. ELBILEK FIKSATOR HAFIFLIK SAGLAMASI DAYANIMININ ARTIRILMASI AMACIYLA\ﬁr(,)VDE KISIMLARI ASTM
7075-T6 ALUMINYUM MALZEMEDEN, BAGLANTI ELAMANLARI ISE AISI 304 PASLANMAZ GELIKTEN
URETILMELIDIR. _

14. ELBILEK FIKSATORLER SHORT - MEDIUM - LONG OLACAK SEKILDE 3 DEGISIK EBATTA MEVCUT
OLMALIDIR.

15. FIKSATOR UZERINDE KOMPRESYON VE DISTRAKSIYON YAPMAYA YARAYAN MEKANIZMA MEVCUT
OLMALIDIR.

16. HER BiR CLAMP UZERINDEN 2 ADg;gsmANz ATILABILMELIDIR.
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26.

P N o v s W N
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10.

PAKET SUT KODU : TV3116

SHORT FIKSATOR UZUNLUGU 18CM,MEDIUM FIiKSATOR 19,5CM,LONG FIKSATOR 21CM OLMALIDIR.
SHORT FiKSATOR 7CM DEN 14CM KADAR KOMPRESYON VE DISTRAKSIYON YAPABILMELIDIR.

MEDIUM FiKSATOR 7CM DEN 16CM KADAR KOMPRESYON VE DiSTRAKSIYON YAPABILMELIDIR.

LONG FiKSATOR 7CM DEN 18CM KADAR KOMPRESYON VE DISTRAKSIYON YAPABILMELIDIR.

EL-BiLEK FIKSATORU GOVDE UZERINDEN KENDIi EKSENi ETRAFINDA 360° DONEBILMELIDIR

EL-BILEK FIKSATORU GOVDE UZERINDEN 40° ACI VEREBILMELIDIR.

FIKSATOR KAPLAMALARI STERILIZASYONDAN ETKILENMEYEN ANODIK ELOKSAL iLE KAPLANMIS
OLMALIDIR.

FIKSATORUN CE BELGESI, URETICI FIRMA ISO 9001:2000 VE ISO 13485:2003 KALITE SISTEM BELGELERINE
SAHiP OLMALIDIR.

FIKSATOR UZERINE URUN MARKASI, CE MARKASI, LOT NUMARASI VE BOYUTU LAZER YAZI YAZILMIS
OLMALIDIR.

FIKSATOR BIRLIKTE KULLANILDIGI PINLERLE UYUMLU OLMALIDIR.

ELBILEK FIXATOR SETi :TV3116
ELBILEK FIKSATOR :TV4970
SCHANZ ViDASI :TV5120

25.GRUP
FEMUR - TiBiA FIKSATORU
TEKNIK SARTNAMESi

Femur- Tibia Fiksatorler hafiflik saglamasi dayaniminin artinlmasi amaciyla govde kisimlari ASTM 7075-T6
Aliminyum malzemeden, baglanti elamanlan ise AISI 304 paslanmaz gelikten Uretilmelidir.

Femur-Tibia kullanilan fiksat6rler oynar bash olmali ve klempler 50° ‘lik oynama yapabilmelidir.

Fiksator kiiresi kaymay: engelleyici 6zel bir yapiya sahip olmalidir.

Fiksatérler Short — Medium — Long olacak sekilde 3 degisik ebatta mevcut olmalidir.

Fiksator Gizerinde Kompresyon ve Distraksiyon yapmaya yarayan mekanizma mevcut olmalidir.
istendiginde Uzatma tip ve Asansorlii tipleri mevcut olmalidir.

Fiksatdr kaplamalar sterilizasyondan etkilenmeyen Anodik Eloksal ile kaplanmig olmalidir.

Fiksatoriin CE Belgesi, Uretici firma ISO 9001:2000 ve I1SO 13485:2012 kalite sistem belgelerine sahip
olmahdir.

Fiksator Gizerine Uriin Markasi, CE markasi, Lot numarasi ve boyutu Lazer Yazi yazilmis olmahdir.

Fiksator birlikte kullanildigi pinlerle uyumlu olmalidir.
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28.
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31.
32.
33.

34,

35.

TUBULAR EKSTERNAL FiKSATOR

25.GRUP

HUMERUS FiKSATORU TEKNiK SARTNAMESI

HUMERUS FiKSATORLER HAFIFLIK SAGLAMASI DAYANIMININ ARTIRILMASI AMACIYLA GOVDE KISIMLARI
ASTM 7075-T6 ALUMINYUM MALZEMEDEN, BAGLANTI ELAMANLARI iSE AISI 304 PASLANMAZ CELIKTEN
URETILMELIDIR.

HUMERUS iCiN KULLANILAN FiKSATORLER OYNAR BASLI OLMALI VE KLEMPLER 50° ‘LIK OYNAMA
YAPABILMELIDIR.

FIKSATOR KURESI KAYMAY! ENGELLEYiCi OZEL BIR YAPIYA SAHIP OLMALIDIR.

FIKSATORLER SHORT ~ MEDIUM — LONG OLACAK SEKILDE 3 DEGiSiK EBATTA MEVCUT OLMALIDIR.
FIKSATOR UZERINDE KOMPRESYON VE DISTRAKSIYON YAPMAYA YARAYAN MEKANIZMA MEVCUT
OLMALIDIR.

FIKSATOR KAPLAMALARI STERILIZASYONDAN ETKILENMEYEN ANODIK ELOKSAL ILE KAPLANMIS
OLMALIDIR.

FiIKSATORUN CE BELGESI, URETICi FIRMA I1SO 9001:2000 VE 1SO 13485:2003 KALITE SISTEM BELGELERINE
SAHIP OLMALIDIR.

FIKSATOR UZERINE URUN MARKASI, CE MARKASI, LOT NUMARASI VE BOYUTU LAZER YAZI YAZILMIS
OLMALIDIR.

FIKSATOR BIiRLIKTE KULLANILDIG! PINLERLE UYUMLU OLMALIDIR.

HUMERUS FIXATORSETI  :TV3116

HUMERUS FIKSATOR :TV4930
SCHANZ ViDASI :TV5120
25.GRUP

External fixator rodlan karbon, aliminyum ve gelikten imal edilmis olup, caplaﬁag‘,\?e 8 mm, boylari 10
cm’den baslayip istenildiginde 40 cm’e kadar rodlar teslim edilebilmelidir.

Sistem Hem alt ekstremite hem de (st ekstremite igin ayri setlerde olmahdir.

Sistem ve baglantilan kurmak igin set igerisinde kendi ekseni etrafinda donebilen, rodu roda baglayan
klempler olmalidir.

Set icerisinde en az g farkl ¢apta cerrahi titanyum cerrahi paslanmaz gelikten( 1SO 5832/1-D comp.)
schanzlar olmaldir.

Schanzlan rod {izerine baglamak igin tiim pargalar aluminyumdan imal edilmis ve her ¢ap schanzi tutabilen
klempler olmalidir.

Sistemin schanz’i roda baglayan ve rodu roda baglayan kilempleri rodun bas kismindan gecirilmeye gerek
kalmaksizin istenilen bolgeye bastlrllma‘{gguretlyle gecebilir owlkte esnek bir yapiya sahip olmalidir.
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7. Seticersinde drill,drillguide,jakop ,anahtar, T handle ...vb el aletlerini icermelidir.

8. Meydana gelebilecek bir olumsuz durumda uretici veya ithalatgi firma hasta haklari geregi hastanin zararimi
tazmin edecegini garantileyen belgeler sunmalidir.

9. Almiyapilan implantlarla birlikte gelen ve implantlarin kulanimi igin elzem olan tiim enstrumantasyon setleri
vaka icin istenildigi anda enstruman setleri ile birlikte implantlar tam, eksiksiz ve istenildigi zamandan sonra
en fazla 3 saat icinde hastanede olmaldir.

10. Vaka sirasinda ihtiya¢ duyuldugu zaman malzemelerin teknik kullaniminda yetkin, steril olarak ameliyata
dahil olabilme konusunda onaylanmig yetkili firma sorumlusu hazir bulundurulmalidir.

11. Setlerin tamam oldugu firma sorumlulan tarafindan her vaka sonrasi degerlendirilmeli, eksikler
tamamlanmalidir.

EKSTERNAL TUBULER FiKSATOR SETI :TV3113
EKSTERNAL TUBULER FIKSATOR SETI :TV3112
TUBULER FIKSATOR AGILI KOSELI HALKA :TV3210

AfUBULER FIKSATOR DUZ BAGLANT! PARGASI :TV3440
TUBULER FiKSATOR MULTIPLANAR-DOUBLE PIN TUTUCU KLEMP :TV3480
TUBULER FIKSATOR ROD-ROD KLEMP :TV3570
TUBULER FiKSATOR ROD-SCHANZ KLEMP :TV3590
TUBULER FIKSATOR ROD :TV3720
SCHANZ VIDA :TV5120

25.GRUP
-

PELVIC FIKSATORU TEKNIK SARTNAMESI %

36. PELVIC FIKSATORLER HAFIFLIK SAGLAMASI DAYANIMININ ARTIRILMASI A‘N?AC‘IYLA GOVDE KISIMLARI
ASTM 7075-T6 ALUMINYUM MALZEMEDEN, BAGLANTI ELAMANLARI iSE AlSI 304 PASLANMAZ GELIKTEN
URETILMELIDIR.

37. PELVIC FIKSATORLER ORTASI DIRSEKLI VE SERBEST HAREKETE SAHIP MEKANIZMAYA SAHIP OLMALI VE
ISTENDIGINDE OYNAMAYACAK SEKILDE SABITLENEBILMELIDIR.

38. PELVIC FIKSATORLER T OYNAR BASLI KLEMPLI OLMALI VE KLEMPLER 50° ‘Lik OYNAMA YAPABILMELIDIR.

39. FIKSATOR KURESI KAYMAY! ENGELLEYICi GZEL BiR YAPIYA SAHIP OLMALIDIR.

40. FIKSATORLER SHORT — MEDIUM — LONG OLACAK SEKILDE 3 DEGiSiK EBATTA MEVCUT OLMALIDIR.

41. FIKSATOR UZUNLUKLARI SHORT 25CM,MEDIUM 29CM,LONG 33CM OLMALIDIR.

42. FIKSATORLERDE KOMPRESYON VE DISTRAKSIYON SHORT A@OCM MEDI
YAPABILMELIDIR. e\“?sxa“es‘ '

38CM,LONG 46CM




43, FIKSATOR UZERINDE HER iKi KISIMDA KOMPRESYON VE DISTRAKSIYON YAPMAYA YARAYAN MEKANIZMA
MEVCUT OLMALIDIR.

44. FIKSATOR KAPLAMALARI STERILIZASYONDAN ETKILENMEYEN ANODIK ELOKSAL iLE KAPLANMIS
OLMALIDIR.

45. FIKSATORUN CE BELGESI, URETICi FIRMA ISO 9001 VE ISO 13485:2003 KALITE SISTEM BELGELERINE
SAHIP OLMALIDIR.

46. FIKSATOR UZERINE URUN MARKASI, CE MARKASI, LOT NUMARASI VE BOYUTU LAZER YAZI YAZILMIS
OLMALIDIR. '

47. FIKSATOR BIRLIKTE KULLANILDIGI PINLERLE UYUMLU OLMALIDIR.

PELVIC FIKSATOR PAKET 1 Tv3119
PELVIC FIKSATOR : TV5040
T CLAMP : TV4260
SCHANZ VIDA : TV5120

26.GRUP 1. KISIM

DUGMELi ASANSORLU FEMORAL ASKI SiSTEMi

Femoral fiksasyonda hemstring uygulamalarinda kullaniimak lizere dizayn edilmis olmaldir.
Titanyumdan imal edilmis olup ;steril paketlerde ve kullanima hazir olmahdir.

4 delikli olmalidir.

implantin ortasindan gegen ip UHMWPE olmalidir.

implant {izerinde kolayca gekilip kortekse yerlestirilebilecegi iki farkli renkte yiiksek cekme kuvvetine
dayanikli (fiber ) suture hazir olmaldir.

implant yerlestirilirken herhangi bir tiinel 6lciimiine ve implant boyuna gerek duyulmamalidir.

Steril paketlerde kullanima hazir olmalidir.

_~DUGMELI FEMORAL ASKI SISTEMi_ENDO BUTTON

PEEK INTERFRANCE ViDASI SATNAMESI

ACL VE PCL ameliyatlarinda femoral fiksasyon da kullanilmak Gzere tasarlanmig olmalidir.
15,20,25,30,35,40,45,50,55,60mm boylara sahip olmaldir.

implant 4 delikli ve 2 adet fiber ¢ekme ipine sahip olmalidir.

Steril paketlerde kullanima hazir olmalidir.

ACL ve PCL ameliyatlarina kullaniimak Uizere tasarlanmig oimalidir,
Vidanin digleri tendonu kesmeyecek bigcimde soft olmalidir.
6,7,8,9,10,11,12mm ¢ap ve 25,30mm boylara sahip olmahdir.
PEEK dan imal edilmis olmalidir.

Steril paketlerde kullanima hazir olmalidir.




LIGAMENT STAPLE SARTNAMESi

e ACL ve PCL ameliyatlarinda kullaniimak {izere tasarlanmis oimalidir.
o U seklinde tirttkh bir yapiya sahip olmaldir,

¢ 6,8,10,11mm boylara sahip olmalidir.

¢ Titanyumdan imal edilmis olmalidir.

o Steril paketlerde kullanima hazir olmalidir.

PASSING PiN

e ACL ameliyatlarinda tibial ve femoral tlinellerin agilmasi sirasinda drillere yol gésterici, ayni zamanda
tendonun tiinele tasinmasinda kullanilmak Gzere tasarlanmis olmahidir.

e Ucu dril ve/ veya trokar tipte olmahdir.

e Uzunlugu 43cm eni ise 2.4mm olmalidir.

e Arkasinda tagima iplerinin takilacagi delik bulunmalidir.

~~ & Paslanmaz gelikten imal edilmis ve uluslararasi kalite belgelerine sahip olmalidir. Steril paketlerde kullanima

hazir olmalidir.

NiOTiONAL GUIDE

e ACL PCL ameliyatlarinda metal,PEEK yada bio bozunur vidalarin tiinele kolayca yerlestirile bilmesi igin yol
gosterici amagla Gretilmis olmalidir.

o ikiucu kiit yapida esnek ama biikiiliip kalmayan kisa siirede eski haline gelen bir yapida olmalidir. .

¢ Alinacak metal,PEEK ve bio bozunur vidalarin kaniil caplarina uygun genislikte olmahdir.

FIBER SUTURE SARTNAMESI

e 1.2 ve 5numara boylara sahip olmalidir.

e 2.Siyah beyaz, mavi beyaz ve sade beyaz renklerde olmalidir.
¢ 3.Kesilmis ya da makara seklinde olmalidir,

e 4. Kalite belgelerine sahip olmaldir.

DISPOSABLE SHAVER BLADE AND BURR

e Artroskopik Yumusak Doku Rezeksiyonu, Kemlk%ykswonu Ve Menisektomide
Kullanimalidir




e Arkasi Plastik ,i¢ Kesici Bicak Ve Dig Kaniilii Olmahdir

e Steril Paketlerde Ve Tek Kullanimlik Olmalidir- 4,0 mm Dis Caplarinda,kesme t|p|ne gore
Farkli Renk Kodlarina sahip Olmahdir

e  Kesici Uglar, Digli Ve Dissiz, Kemik Rezeksiyon Uglari Yuvarlak , Silindirik ve drill tipte
Olmaldir.Uglar, normal, mini ve maxi 3 tipte olmalidir.

e Piyasada satisi bulunan en az 4 farkl cihaza uyumlu olmahdir.

RF PROBU SARTNAMESI
e Frekans araligi: 0.3mhz 3.0mhz olmalidir.

Cikan akim 70ma olmalidir.

Cikig glicli 120W olmalidir.

Minimum 3.0 ¢apinda olmahdir.

Elcekten sonra minimum 17 cm ¢aligma uzunlugu olmalidir,

Kendinden kablolu olmalidir ve minimum kablo uzunlugu 3 metre olmalidir.

Hastanelerdeki tiim koter cihazlarina uyumliu olmahdir.

- Kendi elceginde koagililasyon, biizlistiirme ve kesme iglemlerini yapabilmelidir.

e Cihazin ug kismi 90 derece a¢ili olmali ve yatay gizgili, dikey ¢izgili, diiz, top seklinde, kiiret seklinde olmak
lizere beg farkh bigimde olup operasyonlarda farkh doku gesidine gére kullanilabilmelidir. Hangi ¢esit ug
alinacag ilgili hekim tarafindan tarafindan belirlenecektir

AYNI SET iLE HEM ENDOBUTTON HEM ASANSOR SiSTEMi AYRIYETTEN ACL VE PCL AMELiYAT! YAPILABILMELIDIR.

CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYON MALZEME SETI SUT KODU: AE0920

DUGMELI ASANSORLU FEMORAL ASKI SISTEMI SUT KODU: AE1070

DUGMELi FEMORAL ASKI SiSTEMi ENDO BUTTON SUT KODU: AE1090
PEEK INTERFRANCE ViDASI SUT KODU: AE1620
LIGAMENT STAPLE SUT KODU: AE1030
PASSING PIiN SUT KODU: AE2310
NiOTIONAL GUIDE SUTKODU : AE2320

— FIBER SUTURE SUT KODU: AE2220

DISPOSABLE SHAVER BLADE SUT KODU: AE2340
DISPOSABLE SHAVER BLADE BUR SUT KODU: AE2440

RF PROBU SUT KODU: AE2410

26.GRUP 2. KISIM S ¢
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Omuz akromiyoklavikiiler (AC) eklem ve gevresi bag yaralanmlari

Halluks valgus bunion deformitesinde kullaniimak {izere dizayn edilmistir.
Elde 1. Karpometakarpal (CMC) eklem dejenerasyonu, tamiri maksadi ile Giretiimis olmahdir.

AC eklem ameliyatinda, operasyonu yapmaya yardimci olan set bulunmahdir.
implant 2 adet titanyum diigmeden olusmalidir.

implantlar uhmwpe siitur, asansor sistemi ile birbirine bagli olmahdir
Siiturun uzunltugu enaz 90cm olmalhdir.

Sutur kendi lizerine kilitlenen 6zellikte, hazir diglimli olmahdir.

Cift kat steril olmalidir.

SUT KODU: AE1140 —AE2310

26.GRUP 2. KISIM

~
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MENiSKUS DiKiSi SARTNAMESi

1. CIFT IGNELI VE iGNELERIN ARKASINDA 2.0 NUMARA UHMWPE SUTURE iGNELERIN ARKASINA TAKILI HALDE
OLMALIDIR.

2. IGNELER ARKASINA TAKILAN SUTUR UZUNLUGU EN AZ 80CM OLMALIDIR.

3. iINSIDEOUT SISTEMINDE KULLANIMA UYGUN OLMALIDIR.

4. iGNE VE ARKASINDA TAKILI STUR METARYALI TEK KULLANIMLIK STERIL PAKETTE VE KULLANIMA HAZIR
OLMALIDIR.

5. DIKIiSIN KULLANIMI ICIN GEREKEN KANULLUKLAVUZ SETi IHALEYi ALAN FIRMA TARAFINDAN AMELIYAT
ONCESI GETIRILiP AMELIYAT iCIN HAZIR HALDE BULUNDURMALIDIR.

MENISKUS ONARIMI MALZEME SETi  :AE0900-AE 2100

26.GRUP 2. KISIM

MIKRO KIRIK KIKIRDAK ONARIM MALZEME SETi SARTNAMESI
NiTiINOL TAMIR SETi

Malzeme artroskopik olarak uygulanabilir oimalidir.
Nitinol tamir klavuz tel tek parga halinde olmaldir.
Nitinol tamir klavuz tel iizerinde KAYNAK veya LAZER ile TUTURULMUS.CELIK, TITANYUM OLMAMALIDIR.
Uriin %100 nikel ve titanyum intermetalik karisimdan dogan NiTINOL METALINDEN OLUSMUS OLMALIDIR.
Nitinol klavuz telin ug(Sivri) Kisminda STOPER BULUNMALIDIR.

Uriiniin Tutucusu sabit.calisma kaniilleri ayr dizayn edilmis olmaldir.

Uriiniin birden fazla agida uygulanabilmesi igin 15°-45°-60° agida CALISMA kaniilleri BULUNMALIDIR.

Uriin hasarl bélgede cok daha fazla sayida mikrokirik yapabilmek icin Imm capinda olmalidir.

fazla saghkh kikirdak saglamalidir.




10- Uriin gama steril olmahdir.
11- Urtiniin CE ve LOT numarasi kutu ve malzemenin {istiinde yazili olmalidir.
12-  Uriiniin SUT kodu eslesmesi ve ubb kodu olmalidir.

SUT KODU:AE2160
26.GRUP 2. KISIM

TITANYUM ANCHOR SUTUR ViDALI CAPA iGNELi TEKNIK SARTNAMESI

6. Stitchingthread agik ve mini agik Bankart, SLAP Lezyonu, Rotator Cuff tamiri ve bicepstenodesis’te
kullanilabilmelidir.

7. Stitchingthread screw titanyumdan imal edilmis olmali 5.5mm, 3mm, ¢ap segenekleri olmahdir.

Kemige tesbit vidalama yontemi ile yapiimalidir.

9. Steril Tek kullamimlik paketler igerisinde kendinden igneli olmali ve tornavidasi ile birlikte hazir halde
bulunmalidir.

10. Stitchingthread Ultra Yiksek Molekiiler Agirlikli Polietilenden IKARIOS dan imal edilmis olmali ve Urliniin
dayanikliigim kanitlamak icin biyomekanik test sonuglarina haiz olmalidir.

11. Uriiniin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayl konumda olmalidir

12. Pigmentasyonu azaltmalidir.

ol

ANCHOR SUTUR VIDALI GAPA IGNELI  :AE 1260

26.GRUP 3. KISIM

OMUZ ARTROSKOPISi SARTNAMESI
SLAP ONARIMI (OMUZ) MALZEME SETi (AE0960)
BANKART ONARIMI MALZEME SETi (AE0970)
ROTATOR KILIF ONARIMI MALZEME SETi (AE0980)

PEEK ANCHOR

o Omuz rotator cuff Bankart tamirlerinde, slap lezyonlarinda ve tamirlerinde kullaniimak iizere
tasarlanmig olmahdir,

- o implanti, ip icerisinde gecebilecek sekilde tirtikli yapida peekten iiretilmis olmahdir.
. Peek ankorun boylari 2.0mm - 2,.5mm - 3.0mm - 3.5mm - 4.0mm - 4.5mm - 5.0mm - 5.5mm - 6.0mm
olmali.
o Kendinden ipli olmalidir,
) Anchorun igerisinden ¢ikan ipler 2 numara uhmwpe sutur olmali ve 2adet olmalidir.
) implant ile tornavida birbirine konik yapida baglh olmaldir.
. Paket icerisinde impantin yer agicisida bulunmalidir.
J Steril paketlerde kultanima hazir olmalidir,

SUTURE ANCHOR

. Omuz rotator cuff Bankart tamirlerinde, slap lezyonlarinda ve kiigiik
eklem tendon tamirlerinde kullaniimak {izere tasarlanmig olmalidir.
) Self taping ve vidali yapida titanyumdan dretilmis olmalidir.
. Ankorun boylar1 2.0mm - 2.5mm - 3.0mm - 3.5mm - 4.0mm - 4.5mm - 5.0mm - 5.5mm - 6.0mm

olmal.
[ 2




. igneli siitur ankor ip uzunlugu 75¢cm olmalidir.

. ignesiz siitur ankor ip uzunlugu 90cm olmalidir.
. Stturun gekme ve dayaniklik testi olmalidir.
. Steril paketlerde kullanima hazir olmalidir.
RF PROBU
. Frekans araligi: 0.3mhz 3.0mhz olmalidir.
. Cikan akim 70ma olmahdir.
L Gikis giici 120W olmalidir.
. Minimum 3.0 ¢capinda oimalidir.
. Elcekten sonra minimum 17 ¢m galisma uzunlugu olmaldir.
. Kendinden kablolu olmalidir ve minimum kablo uzunlugu 3 metre olmalidir.
. Hastanelerdeki tim koter cihazlarina uyumlu olmahdir.
. Kendi elceginde koagtilasyon, biizlistiirme ve kesme islemlerini yapabilmelidir.
o Cihazin ug kismi 90 derece agili olmal ve yatay ¢izgili, dikey gizgili, diiz, top seklinde, kiiret seklinde

olmak lizere bes farkh bicimde olup operasyonlarda farkl doku gesidine gére kullanilabilmelidir. Hangi ¢esit
ug alinacag ilgili hekim tarafindan tarafindan belirlenecektir.

SUTURE TASIYICI

- . Tiim Artroskopik Rotator Cuff ,Bankart Ve Slap Lezyonlarinin Girisimlerinde Kullanilabilecek Ozellikte
Olmahdir.
. Kaniillii Olmali Ve Kaniil Icerisinde 1 Adet esnek yapida nitinol loop tel Bulunmalidir.
. 45 derece saga ve sola kivrimh, 90 ve 45 Derece yukari Egimli Cesitleri Olmalidir.
. Ucu igne Seklinde Her Tiirli Yumusak Dokudan Kolay Gegebilecek Ozellikte Olmalidir.
. Esnek yapidaki nitinol loop tel, kaniil gvdesindeki bosluktan ileri Geri rahat Hareket
Ettirilebilmelidir.
. Sterile Paketlerde Ve Tek Kullanimlik Olmaldir.

BURR UCU

e Burr uglan renk koduna sahip olmalidir

¢ Burr uglari paslanmaz gelikten yapilmig olup, sap kismi sert plastikten imal edilmis olmali ve egilme, bikiilme
ve darbelere karsi dayankili olmalidir.

¢ Burr uglar yliksek voliimlii Aspirasyon yapabilme &zelligine sahip olmalidir,

e Burr uglan ambalajlar Girin kod numaralarinin kolaylikla gériinebilmesine olanak saglanmalidir

- e Burr uglari steril olup 5 li ambalajlarda olmalidir.
¢ Tim Burr uglari ortalama uzunlugu 13-20 cm, ¢alisma alaninin uzunlugu 120mm olmalidir.
¢ Burr uglan agresifligine bagli olarak en az 400 - 8.000 RPM hizlar arasinda ¢aligabilmelidir.
* Burr uglart uygulama amaglarina gore 3.5,43,4.2,2.5,5.5mm arasinda degisik caplarda olmalidir,
e Burr uglan artroskopik uygulamarda eklem icinde traslama,kesme ve oyma amach kullanidmahdir.
¢ Ambalaj izerinde sterilizasyon seklinde ve seri numarast bulunmalidir.
11. Ambalaj lizerinde iirlin etiketi oimalidir.

SHAVER UCU

e Shaver uglan renk koduna sahip olmahdir
¢ Shaver uglan paslanmaz gelikten yapilmis olup, sap kismi sert plastikten imal edﬂm‘t‘g@hﬁah ve egilme,
biikiilme ve darbelere kargi dayankili olmalidir.

Shaver uglar yliksek vollimlii Aspirasyon yapabilme 6zelligine sahip olmalidir,

Shaver uglari ambalajlari Griin kod numaralarinin kolaylikla goriinebilmesine olanak saglanmaldir.
Shaver uglan steril olup 5 li ambalajlarda olmalidir.

TOm Shaver uglar ortalama uzunlugu 13-20 ¢cm, ¢alisma alaninin uzunlugu 120mm olmalidir.

Shaver uglari agresifligine bagl olarak en az 400 - 8.000 RPM hizlar arasinda calisabilmelidir.




e Shaver uglari uygulama amaglarina gére 3.5,43,4.2,2.5,5.5mm arasinda degisik caplarda olmalidr.

e Shaver uglan artroskopik uygulamarda eklem iginde traglama,kesme ve oyma amagh kullaniimalidir.
e Ambalaj tizerinde sterilizasyon seklinde ve seri numarasi bulunmalidir.

e Ambalaj tizerinde Uriin etiketi olup, 51i paketlerde olmalidir.

e Uriiniin UBB kayith saghk bakanligi onayi olmalidir.

DiSPOSABLE CANNULA SET

. 5.5mm - 7mm - 8mm ve 10mm ¢aplarinda 70mm boyunda olmahdir.
. Rijit yaptda olmalidir,
. Kanul ve trokariyla birlikte set halinde olmaldir.
. Swi akigi i¢in luer lock muslugu bulunmahdir,
. Steril paketlerde kullanima hazir olmalidir.
GUCLENDIRILMIS SUTURE
) 2 ve 5 numara boylara sahip olmaldir.
. Siyah beyaz, mavi beyaz ve sade beyaz renklerde olmalidir.
. Kesilmis ya da makara geklinde olmalidir.
. Cekme dayaniklik testleri mevcut olmalidir.
—_
sUT KODLARI
PEEK ANCHOR : AE1451 - AE1452 SUTURE ANCHOR : AE1260
RF PROBU 1 AE2410 SUTURE TASIYICI : AE2250
BURR UCU : AE2440 SHAVER UCU : AE2340
DISPOSABLE CANNULA SET  : AE1020 GUCLENDIRILMIS SUTURE : AE2220

27.GRUP

B -TCP GRANUL (CRUNCH) SENTETIK KEMIiK GREFTi TEKNiK OZELLIKLERI
1- Malzeme igerigi minimum %98 saflikta Beta Tri-Kalsiyum Fosfat (B-TCP) olmaldir.

2-  Uriin, kemikte mevcut olan minerale benzer yapida olmalidir.

3- Optimize edilmis gbzenekli yapisi ve kimyasal bilesimi ile saghkh kemigin siirekli yenilenme dénglisi igin
uygun olmaldir.

4- Uriin iyilesme siirecinde B-TCP zamanla bozunmali ve kemik olusumunu desteklemelidir.

5- Uriin, uygulama asamasindan sonra Osteokonduktiv ve Osteoinduktiv kemik olusumuna baslayip, hizhca

- Osteojenik aktiviteyi baslatabilmelidir.

6- Uriiniin gdzenekli yapistnin birbirine baghligi, mikro ve makro por yapisi kan ve viicut sivilarinin kilcal damar
hareketine osteojenik hiicreler i¢in penetrasyonun arttirlmasina ve sentetik matrisin ossifikasyonuna
yardimci olmalidir. Minimum %65 porozitede olmahdir.

7-  Uriintin graniil makro yapilan kemik hiicrelerinin matrise derin sekilde niifus etmesine izin vermelidir.

8- Uriin radyopak (ZrO; katkili) olmali ve osteointegrasyonunun gérintilebilir yapida olmasi gerekmektedir.

9- Uriinlerin klinik éncesi ¢alismalar, biyo uyumluluk testleri (in vitro - in vivo) biyomekanik testleri, biyo
bozunum testleri, biyoyiik (bioburden) ve sterilite test raporlari olmahdir.

10- Uriin gift kat steril paket olarak sunulmali ve 93/42/AT tibbi cihaz ydnetmeligine gore sinif Ili Tibbi Cihaz
olarak CE isareti tagimalidir.

11- Uriin cegsitlilik ve alternatif ¢éziimler sunmak agisindan poligonel graniiller 0,25mm-7 mm arasinda (0,25-
1mm/0,5-1mm/1-2mm/2-4mm/3-5mm/4-7mm) farkli parcacik boyutuna sahip olup, poligonal sekilli
graniller halinde olmali birbirine kenetlenerek mekanik stabiliteyi arttirmahdir. 2

12- Uriinlin 15cc ve 30cc hacimsel segenekleri olmalidir. <

13- Uriinlerin kullamm siiresi 3 yildan az olmamalidir.

14- Uriiniin SGK eslesmesi ve UTS kaydl o]\malldlr.
e9
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15- Akredite kurumdan alinmig 1ISO 13485 Kalite Yonetim Sistemi Belgesine sahip Uretici tarafindan Uretilmis
olmaldir.
16- Yerli mali belgesine sahip olmalidir.

17- Serbest satig sertifikasina sahip olmalidir.
18- Uretici ya da ithalatginin genel iiriin sorumluluk poligesi bulunmalidir.
19- Uriin antibakteriyel etkinlik gdsteren ZrO, nanopargacik katki icermelidir, ilgili test raporlar bulunmahdir

SENTETIK KEMiK GREFT 15CC SG1150

SENTETIK KEMIK GREFT 30CC SG1170
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CIMENTOSUZ-CIMENTOLU-KALKAR DESTEKLI STEMLI BIPOLAR KALGA PROTEZI

Femoral stem diiz, yakaliksiz, mat, dévilmus titanyum ve gimentosuz olmalidir.

Sistem C-Taper bag (12/14) sistemine uygun olmahdir.

Femoral stemin proksimali Poroz+HA ylizey kaph olmalidir

Sistemde CDH vakalari igin dizayn edilmig 6zel CDH femoral stem olmalidir.

Femoral stemin proksimali cepeg¢evre poroz Uzeri hidroksiapatit kaplama olmalidir.

Stem boyu en az 100 mm ve en fazla 170 mm arasi degigik boylarda olmalidir.

Distal stem kalinliklari en az 8 mm ve en fazla 17 mm arasi degisik kalinliklarda olmalidir.
Femoral stem diiz, yakaliksiz, mat, doéviilmis titanyum ve gimentosuz olmalidir.

Stem boyu en az 130 mm ve en fazla 170 mm arasi degisik boylarda olmalidir.

Stem distali Tri- Slot dizayn ¢zelligi ile birlikte , distal kalinliklari en az 9 mm ve en fazla 20 mm arasi degisik

kalinliklarda olmahdir

Femoral Stem ¢imentolu olmalidir.

Stem'in proksimali ¢cimento tutumunu giglendiri desenli normalizasyon yapiya sahip olmaldir.
Stem yakaliksiz olmalidir.

CDH vakalarina uygun ufak boy femoral stem sistem icinde olmahdir.

Sistemde 8 ayr femoral stem segenegdi bulunmaldir.

Stem CoCr alagimindan imal edilmis olmalidir.

Stem distalinde PMMA c¢imento spacer deligi olmali ve steme PMMA ¢imento spacer takiimalidir.
Femoral stem kalkarli, diiz, mat ve ¢imentolu olmalidir.

Stem boyun agist 127° — 135° derece araliginda olmalidir.

Stem'in proksimali ¢gimento tutumunu giglendiri desenli normalizasyon yapiya sahip olmalidir.
Stem CoCr'dan imal edilmis olmahdir,

Sistemde yer alan femoral stemlerde kalkar boyun uzunlukiar 5 mm, 7 mm ve 9 mm olacak sekilde en
az 3 farkli stem sekli bulunmahdir.

Femoral stemin 30-35-45-55 mm segenekli kalkar boylari olmalidir

Stem distalinde PMMA ¢imento spacer deligi olmali ve steme PMMA'den imal ¢imento spacer
takilmalidir. \ e?‘ .
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Cimento spacerda guglendiri tel yeralmalidir.

Sistemde stem boyu 130 mm - 160 mm olacak sekilde en az 6 dedisik boyda femoral stem

bulunmalidir.

Femoral stemin, 200 mm ile 250 mm uzunluklarinda anatomik yapiya sahip 4 farkli revizyon amagl
uzun stem segenekleri olmalidir.

Stem boyun bolgesi surtinmeden dolay: olusabilecek polietilen insert aginmasini dnlemek igin parlatiimig

olmalidir.

Femoral stem metafizinde, makro — i¢ kilittenmeyi saglayan, yik ve stress transferine olanak saglayan
normalizasyon basamakl yaptlar olmalidir.

Stem tum kanali dolduracak sekilde straight stem geometrisine sahip olmaiidir.

Femoral stem distal stabiliteyi sadlayan ve femoral kanali dolduracak silindirik distal stem geometrisine sahip
olmalidir.

Stem distalinde rotasyonu engelleyen ¢ikintilar bulunmalidir,

Femoral stemin dort kenardan fazla kenari bulunmalidir.

Femoral stem, 11 adet farkli boy ve offset segenegine sahip olmalidir.

Uyluk 6nd agrisini azaltmak ve distal esnekligi artirmak amaciyla stem distali mat olmalidir.
Stem boyun agisi 132 derece olmalidir.

Femoral stem proksimalinde, makro i¢ kilittenmeyi saglayan, yik stresini homojen dagitan basamaklar, distalinde
ise uzunlamasina ek tutunum saglayan bosluklari bulunmahdir.

Sistemin revizyon alternatifi bulunmalidir.

Bipolar bas CoCr olmalidir.

Polietilen insert UHMWPE yapisinda olmalidir.

Metal ve polietilen kismi monteli bir sekilde tek parga halinde olmalidir.

Tum orijinal bipolar baglarin denemesi gakma setinde bulunmalidir.

Bipolar sistemi 42 mm - 56 mm arasinda olmalidir.
Bipolar kaplarin polietilen kisminin bag! kilitleme mekanizmasi bulunmalidir.

22 mm, 28 mm 'lik i¢ ¢ap segenekleri bulunmalidir.



28.29.30.31.32.33.34. GRUPLAR TEKNIK SARTNAMESI

SEQUENTIAL HIGHLY CROSSLINKED POLITILEN — SERAMIK INSERT METAL - SERAMIK BAS

10.

1.

12.

13.

14,

186.
17.
18.

19.

20.

21.

22,

23.

15.

SEGENEKLI TOTAL KALGA PROTEZI

Femoral stem lateral ofset segenekli mat, dévilmis titanyum ve gimentosuz oimalidir.

Sistem V40 kone sistemine uygun olmalidir.

Femoral stemin proksimali ticari saf titanyum plazma sprey substrat (zeri purefix HA kapli olmalidir.

Sistemde CDH vakalan igin dizayn edilmis 6zel CDH femoral stem olmalidir.

Femoral stemin O ila 11 arasi degisen 12 farkh boy se¢enegi olmali

Stem her boy segenegi i¢in en az iki farkll ofset segenegdi ve denemeleri bulunmall.

Stem gdévde uzuniuklari en az 93 mm den baslayip orantili artiglar ile son size da maksimum126mm de bitmeli.

Stem boyun bolgesi strtinmeden dolayt olusabilecek polietilen insert asinmasini énlemek igin parlatiimis

olmaldir.
Stem distalinde rotasyonu engelleyen kare geometriye sahip dizayni olmal..

Stem in lateral distal inde korteks e binen yik{, baskiyr ve agriyi azaltacak sekilde tiraglanmig, stabiliteyi
engellemeyecek bir dizayn olmalidir.

Femoral stem cerrahi uygulamasinda cerrahi kolaylik, hastaya ve hekime konfor kazandiracak anteriér ve direk

siiperi6r yaklasima izin veren el aletleri ve ekartérler olmalidir.

Stem boyun agisi1 127 ve 132 derece olmahdir.

Femoral stem diz, yakaliksiz, mat, dévilmis titanyum ve gimentosuz oimalidir.
Sistem C-Taper bag (12/14) sistemine uygun olmalidir.

Femoral stemin proksimali Poroz+HA ylizey kapli olmahdir

Sistemde CDH vakalari igin dizayn edilmis 6zel CDH femoral stem olmalidir.
Femoral Stemin proksimali gepegevre poroz (zeri hidroksiapatit kaplama olmalidir.

Stem boyu en az 130 mm ve en fazla 170 mm arasi degisik boylarda olmaldir.

Stem Distali Tri- Slot dizayn 6zellidi ile birlikte , distal kalinliklan en az 9 mm ve en fazla 20 mm arasi degisik
kalinliklarda olmalidir. '

Femoral metal bas ¢aplari; 22, 28, 32, 36 mm olmal ve en az (¢ ¢esit bas boy uzunluk secenekleri bulunmalidir.
Metal kisimlar mutlaka titanyumdan yapiimis olmalidir.
Asetebular kap purtzlu yizey uzeri hidroksiapatit kaplh olmahdir.

Kap Gzerindeki purizli yapi saf titanyumun elektrotlar ile kap ylzeyine puskirtulmesi ile olusturulmus olmalidir.
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Asetabular kap titanyum olmalhidir.

Sistem press-fit 6zelliine sahip olmahdir.

Sistemde CDH vakalarina uygun 22 mm'’lik head ile kullanilabilecek ufak aseetabular kap boylari bulunmalidir.
Sistemde jumbo kap (blyiik asetabular kap) se¢cenegdi oimalidir.

Asetabular kaplar 40 mm ile 72 mm arasi degisen boylarda olmaldir.

Asetabular kaplar igin §,5 mm ve 6,5 mm gapinda kemik vidasi bulunmalidir.

Vidalar titanyum olmalidir.

Vida boyu 15 mm ile 60 mm boylar arasinda olmalidir.

Sistem 22 mm, 28 mm, 32 mm ve 36 mm insertler ile kullanilabilir olmalidir

Kap Gzerinde 3 - 5 vida deligi bulunmalidir.

Sistemde 0 -10 derece arasi degisik tip UHMWPE asetabular insert bulunmalidir.
Insert minimum polietilen kalinhidt 7 mm olmalidir.

insert 6zel bir kilitleme mekanizmasi ile press-fit olarak aseetabular kaba kilitlenmelidir.

Sistemde Highly Crosslinked Polietilen metodu ile iretilen 28 mm'lik asetabular insert 0 derece ve 10 derece
olarak bulunmalidir.

Insertlerin sequential highly crosslinked polietilen segenekleri olmalidir.

Sistemde kalca disiokasyonlari endikasyonlarina uygun olacak sekilde dizayn edilmig, 22 ve 28 mm dig ¢apa
sahip insert bag secenegi ile 50 mm — 74 mm arasinda insert blyiklidd olan konstrained insertler yer almalidir,

Seramik insert titanyum bir parga ile gevrilmis olmalidir.
Sistem seramik-seramik uygulamalara izin veren seramik insert ve seramik kafalar icermelidir.
Sistem de seramik insert aliminyum ve baslar Biolox Delta ézellikite olmalidir.

Sistemde 28-32-36-40-44 mm femoral bag segenedi, her biri icin de en az 4 farkl offset segenegi bulunmahdir. 28
mm ve 32 mm igin -2,5 mm, 0, +2,5 mm, +5 mm segenekleri, 36 mm igin ise -2,5 mm, 0, +2,5 mm, +5 mm, +7,5
mm ofset segenekleri bulunmalidir.

Sistemde 40 mm — 72 mm aras! 17 farkl asetabular kap buyukluga olmalidir

Sistemde her asetabular kap igin bir adet asetabular oyucu bulunmalidir .

Sistemde bulunan biitiin asetabular kap ve insertler igin denemeler yer almalidir.
Sistemde asetabular kap vidalamasi igin esnek tornavida bulunmalidir .
Metal kisimlar titanyumdan yaptimig olmalidir.

Insertler sequential highly crosslinked polietilen olmalidir.
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50. Ayni asetabular kap, seramik insert ve polietilen insertle kullanilabilmelidir. Sistem polietilen-metél. seramik-

seramik ve polietiten-seramik seklinde kullanima uygun olmalidir.

CIMENTOSUZ DiSTAL YARIKLI ve MODULER SEGENEKLI REVIZYON TOTAL KALGA PROTEZI

10-

11-

12-

13-

14-

15-

16-

17-

18- Asetebular kap poroz ylizey tizeri HA kapli olmalidir.

19-

20- Sistem press-fit 6zelligine sahip olmahdir.

Stem gimentosuz olmalidir.

Femoral stem yapisi tim komponent {izeri plazma sprey (izeri HA kapl olmalidir
Femoral stem uzun stem olmalidir.

Protez titanyum olmahdir

Femoral stem yakalikl 6Ima|ad|r

Stem boyun agisi 127 derece olmalidir

Stemin proksimal kisminda vertikal ve horizantal, proksimal stresin transferini saglagan basamakl ¢ikintilar
olmalidir.

Sistemde C-Taper 22 mm, 28 mm, 32 mm ve 36 mm'lik metal bas ile 28-32-36-40 ve 44 mm’lik seramik bas
secenekleri bulunmalidir ve 12/14 konige uygun olmalidir.

Sistemde en az 3 degisik femoral bag boyun uzunlugu olmalidir.

Sistemde degisik boylarda femoral stem alternatifi bulunmaldir. 205 mm ve istenildijinde 255 mm

uzunluklarinda tamami HA kaplh olmalidir.

Sistemdeki 255 mm'lik stemler anatomik ve distali yarikh dizayna sahip olmalidir.

Her femoral stemin 2 farkl distal boyu olmaldir .

Femoral stem distali silindirik yapida ve kursun seklinde parlatiimig oimalidir.

Sistemde her boy stem igin bir silindirik oyucu bulunmalidir.

Sistemde her boy femoral komponentin proksimal ve distali icin denemeler bulunmalidir.

Stem proksimal Ust kisminda sitemi takma ve ¢ikarma islemini yapmaya yarayan aletin takilabilecegi yuva
bulunmalidir.

Sistemde boyun kesi kilavuzu, alet seti igcinde olmalidir.

Asetabular kap titanyum olmaldir.
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23- Asetabular kaplar 40 mm ile 72 mm arasi degisen boylarda olmalidir.

24- Asetabular kaplar i¢in 5,5 mm ve 6,5 mm ¢apinda, 15 mm ile 60 mm arasinda titanyum kemik vidasi bulunmalidir.

25- Sistem 22 mm , 28 mm ,32 mm ,36 mm ,40 mm ve 44 mm insertler ile kuilanilabilir olmaldir.

26- Seramik insert titanyum bir parga ile gevrilmis olmalidir.

27- Sistemde geligtiriimis sequential annealing highly crosslinked insert 6zelligi bulunan polietilen insertler
bulunmalidir. Bu 8zelligi tagiyan insertler, minumum et kalinlidi ile biyik femoral bas kullanilabilecek sekilde
guglendirilmis 6zellige sahip olmahdir.

28- Sistem seramik-seramik uygulamalara izin vermelidir.

29- Seramik insert ve baglar Biolox Delta 6zellikte olmahdir.

30- Sistemde 28-32-36-40-44 mm femoral bas secenegi, her biri igin de en az 4 farkl offset se¢enegdi bulunmahdir. 28
mm ve 32 mm igin -2,5 mm, 0 ,+2,5 mm, +5 mm segenekleri, 36 mm ig¢in ise -2,5 mm, 0, +2,5 mm, +5 mm, +7,5

mm ofset segenekleri bulunmaldir.

31- Kap Gzerinde 3 - 5 vida deligi bulunmalidir.

32- Sistemde 0 derece, 10 derece ve 20 derecelik 3 degisik tip UHMWPE insert bulunmaldir.

33- Insert 6zel bir kilitleme mekanizmasi ile press-fit olarak asetabular kaba kilitlenmelidir.

34- Sistemde highly crosslinked polietilen methodu ile Uretilen 28 mm’lik asetabular insert 0 derece ve 10 derece
olarak bulunmaldir.

35- Sistemde kalca dislokasyonlari endikasyonlarina uygun olacak sekilde dizayn edilmis, 22 ve 28 mm dis ¢apa
sahip insert bag secenegi ile 50 mm — 74 mm arasinda insert bayukligi olan konstrained insertler yer almalidir.

36- Sistemde her asetabular kap igin bir adet asetabular oyucu bulunmaldir .

37- Sistemde bulunan b{itin asetabular kap ve insertler i¢in denemeler yer almalidir.

38- Sistemde asetabular kap vidalamasi igin esnek tornavida bulunmalidir .

39- Gimentolu asetabular kap UHMWPE Duration Polietilen olmalidir.

40- Sistemde 44 mm — 56 mm aras| degisen gimentolu asetabular kap segenekleri olmalidir ve 22 mm i[e 28 mm’lik
baglarla kullanilmahdir.

41- Sistemde tim implantiarin denemesi bulunmahdir.

ANATOMIK FEMURLU, CIMENTOLU SABIT POLIETILEN iINSERTLI DiZ PROTEZI
FEMORAL KOMPONENT

Co-Cr-Mo alasimindan mamul olmalidir.(ASTM F-75 veya 90)

Femoral Komponent en az 6 boyda olmalidir.

Femoral Komponent anatomik yapiya sahip olmali sad-sol olarak ayriimalidir.
Ayni set icinde Bag kesen , Bag koruyan dizayn segenekleri birlikte bulunmall sistem kisitlayici olmamalidir.
Femoral Komponent kesisi igin 3,5,7 veya 9 derece valgus acisindan herhangi biri segilebilmelidir.
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Sistemde en az kesimin yapiimasina imkan verecek en fazla 8mm kalinhidinda Posterior ve Distal kalinida sahip
gimentolu femoral component ve kesi bloklar mutlaka yeralmalidir.

Ayni sistemin hem gimentolu hem ¢imentosuz versiyonu bulunmalidir.

Sistem femoral componenti single radius (Tek yarigap ) ve single axis (Tek eksen ) dizayna sahip oimalidir.

Sistemde Femoral component arka ylzeyi ¢imentoyu tutacak sekilde Waffle desenli,pirizienmis veya MicroStructured
olarak opsiyonel olarak istenildijinde sistemde yer almahdir.

Ayni sistemin Mobile Bearing 6zellige sahip protezleri sistem iginde talep edildiginde olmalidir.

Sistemde Primer vakalardaki femur kesilerine uyumlu ve sistemin devami niteliinde olan revizyon diz sistemi bulunmalidir.
Femoral Component'in iki distalinde kemige tutunmast igin peg’ler bulunmalidir. (Bag koruyan Dizayn)

Femoral component distal kisminin OPEN BOX design ¢zelligi ile retrograde femoral intrameduller givi uygulamasina
miisade edecek 6zellige sahip olmali,tamamen kapali olmamalidir..

Sistemde ayrica gerektiginde minimal invasive cerrahi teknigine uygun enstruman seti ve ekartérleri bulunmalidir

TiBIAL KOMPONENT

Tibial Komponent Co-Cr alasimdan mamul olmalidir.

Sistemde en az 6 degisik tibial base plate boyu olmalidir

Tibial komponent universal , simetrik yapiya sahip olmahdir.

Tibial Component'in alt kismi rotasyonu énlemek amaci ile stem genisligi 30-35-40 mm olarak degisen tg¢gen “kiel”
yapisi seklinde olmali,stabilizasyon ve implanti kemide sabitlemek i¢in tibial komponentte ekstra vida yada peg kullanmaya

“erek olmamalidir.

19.
20.

21,
22

23,
24,

Sistemde tibia kesisi hem ektramediller hem de intrameduller guide ile yapilabilmelidir.

Sistemde istenildidi takdirde saglanmak Uzere tibial defektler icin deg@isik kalinlikiarda ve agilarda tibial wedgeler ve
kamalar bulunmali ve bu agumentler implant degisikligine gerek olmaksizin aynt tibial komponente takilabilmelidir.

Primer ameliyatlarda stabilizasyon igin en az iki farkl boyda (80-155mm) ve en az 5 farkh distal ¢apta tibial uzatmalar
olmalidir.

Tibial uzatmalar M/L veA/P planda tibial platoyu hareket ettirerek tibial platonun en iyi sekilde kavranmasini saglayacak ve
tibial diafize de@erler ve agri uyandirmayacak sekilde stemi sentralize edebilen 360 derece radyal agili offset adaptérleri ile
uygulanabilmeli ve sistemde en az 4 degdisik OFFSET 6zellijine sahip stemier ve adaptorleri olmalidir.

Tibial kesi nétral yada en az 5 derece posterior slotlu olarak yapilabilmelidir

Insert kalinliklari her boy tibial component icin 8 iie 21 mm arasi degisik ebatlarda olmalidir.

' TiBIiAL INSERT

25.
26.
27.
28,
29.
30.

Polietilen insert yiiksek kalite UHMWPE imal edilmig olmali (ASTM 648)

Polietilenin kalitesi deneysel ve klinik galismalar ile ispatlanmis olmaldir,

Her boy tibial komponent icin 8 mm den baslayarak en az 6 farkli boyda olmalidir

Highly cross-linked polietilen tercih sebebidir.

Tibial Insert en az 4 derece posterior slope ‘a sahip olmalidir.

Tibial insertler merkezi kilitlenme sistemi ile tim tibial komponentin tamamina kolayca oturtulacak dizaynda olmali,insertii
tibia ya yerlestirmek igin igin extra vidalama yada pin kullanimina gerek olmamalidir

—~

SABIT SEQUENTIAL HIGHLY CROSSLINKED INSERTLI

UNIKONDILER DizZ PROTEZI
Femoral komponent CoCr alagimindan (retilmis olmalidir.
Femoral komponent gimentolu uygulanmalidir.
Komponentin i¢ ylzeyinde gimento tutulumunu arttirmak igin 1 mm gimento pay1 bulunmalidir.
Femoral komponent tek radius dizayn ile dizayn edilmis olup tek eksende (single-radius ) hareket saglapgalidir.

Dizayni sayesinde derin fleksiyona izin vermelidir.
Sistemde en az 6 boy femoral komponent bulunmalidir..
Kesiler bittikten sonra, ekstra kesiye ihtiyag duymadan boy degistirilebilmelidir.

@@ N oD
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Kesiler yapilirken minimum kemik rezeksiyonu yapilmalidir.

Femoral komponent 45 derece agci ile iki adet pege sahip olmalidir.

Bu pegler sayesinde posteriorda olugabilecek kiriklar 6nlenmeli ve rotasyonel stabilite saglanmalidir.

Femoral komponent ve sistem dizayni sayesinde normal diz kinematigi ile ayni harekete izin vermelidir.

Femoral komponenet bir alt ve bir Gst boy ile kullanilabilmelidir.

Femoral komponent, patellar harekete izin verecek sekilde mediale dodru 7,5 derece a¢i ile dizayn edilmis
olmaldir.. Bu sayede femur-patella uyumu acisindan sorun yagsanmamalidir.

Femoral komponent, medial ve lateral uygulama igin ayri ayn olacak gekilde ayr implantalara sahip oimalidir.
Tibial komponent CoCr alagimindan tretilmis ve en az 6 farkh boyda otmalidir. .

Sistem en az bir alt bir Ust boy femoral komponent ile kullanilabiimelidir.

Tibial komponentte biri 45 derece biri 90 derece olacak sekilde iki adet peg bulunmalidir.

Bu pegler sayesinde hem fiksasyon hem de rotasyonel stabilite saglanmalidir.

Tibianin alt yuzeyi ¢imento tutulumunu arttirmak in, kumlanmis yapida olmali ve 1 mm ¢imento payina sahip
olmalidir.

Tibial plato kesisi yapilirken kilavuz milimetrik olarak agad yukar hareket ettiriimeli ve posterior egim
verilebilmelidir.

Tibial komponent sabit insert ile kullanilabilmelidir.

Sistemde hem M/L hem de A/P planda kullaniimak tzere boy &lgiim kilavuzu bulunmalidir.

Insertler sequenial highly crosslinked ézellikte olmalidir.

En az 4 farkh kalinlikta insert segenegi olmaldir. (8, 9, 10 ve 12 mm)

ILERI DERECEDE KEMIK KAYBI OLAN VAKALARDA KULLANILAN ANATOMIK FEMURLU,

Dadi adiay

oo~

10.
11.
12.

13.

GCIMENTOLU REVIZYON DiZ PROTEZI

Femoral Komponent anatomik yapida, en az 8 boyda olup CoCr'dan yapiimis olmalidir

Sistem kombinasyonu 135 derece fleksiyona izin vermelidir

Single Radius dizayn ile derin fleksiyon kabiliyeti ve gelistiriimis patella Femoral ark 6zelligine sahip
Femoral kompenant tercih sebebidir.

Sistem constrained olmali ve istenildigi zaman semiconstrained segenegide sunabilmelidir.

Single Radius dizayn ile trasnepikondiler eksene hizalanmis dogal diz yapisinin hareketlerini
destekleyen biyomekanik testler sunabilmelidir.

Femoral kompenantin genigletiimig posteriér kondilleri ile fleksiyondaki hareket araligi boyunca geligmis
temas ylzeyi saglayabilmelidir.

En az 8 boy tibial komponent olmalidir.

Tibial component’in distal kismi rotasyonu énleyici “kiel” yapisinda Gg¢gen seklinde olmalidir.

Sistem insert yapisi ve Femoral kompenat uyumlulugu ile birlikte 7 derecelik internal / external
rotasyonel hareket yapabilme &ézelligine sahip olmalidir.

Sistem optimum + , - 2 derecelik varus/valgus constraint stabilitesini saglamalidir.Istenildiginde standart
P/S insert ile devam edilebilmelidir.

Femoral ve Tibial Component'e uzatma takilabilmelidir.primer diz versiyonu ile beraber galismali
,gerektiginde tek kompartman revizyona izin vermelidir.

Sistem de Femoral ve Tibial komponentlerin kemik ylizeyine tam temasini saglayabilmek icin 4 dedisik
offset adapt6rti bulunmahdir.

Femoral ve Tibial uzatmalar Medial/Lateral ve Anterior/Posterior plan &n\é al platoyu hareket
ettirerek tibial platonun en iyi sekilde kemige oturmasini saglayacak VQQJ@@@T)M degerler ve agr
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CIMENTO KARISTIRICISI

uyandirmayacak sekilde stemi sentralize edebilen 360 derece radyal agili offset adaptérleri ile
uygulanabilmeli ve sistemde en az 4 degisik OFFSET 6zelligine sahip stemler ve adaptérieri olmalidir.
Femoral component i¢in sistemde stem uzatici implantiar (Stem extension) bulunmalidir.

Femoral ve tibial uzatmalar ortak kullanilabilme 6zelliginde olmahdir.

Femoral ve Tibial uzatmalar 3 farkh gapta, ¢cimentolu ve gimentosuz segenekleri bulunan genis bir
segenege sahip olmalidir.

Femoral ve Tibial uzatmalar 3 farkh uzunlukta olmalidir.

Tibial Insert SEQUENTIAL HIGHLY CROSSLINKED guglendirilmis polyetilen olmalidir.

Sistemde en az 9 farkli kalinlkta insert bulunmalidir.

Tibial Insert'i glglendirici ( Insert ¢ikintisi iginde kullanilan extra glglendirici vida) sistemde yer
almahdir.

Sistemde tibial defektler i¢in degisik alternatiflerde tibial wedge ve blok segenekleri bulunmalidir.
Sistemde en az 2 farkli kalinlikta Tibial Half wedge segenegi bulunmalidir.

Sistemde Femoral defektler igin Distal ve Posterior Augmantasyonlar bulunmalidir.

Sistemde en az 3 farkli kalinlikta Distal Femoral Block segenegi bulunmalidir.

Sistemde en az 2 farkl kalinlikta Posterior Femoral Block segenegdi bulunmalidir.

Sistemde 3 pegli Universal symmetric ve asymmetric patella bulunmalidir.

Sistem tim femur kesimini tek bir kesi blogu ile yapabilen femoral kesi guide’na sahip olmalidir.

Sistem enstriman (GCakma-gikarma seti) seti iginde flexion ve extension gap dlgmeye yarayan yumusak
doku balans aleti — spacerlar oimalidir.

ANTIBIYOTIKLi CIMENTO

1. 41 gr. Toz ve 20 ml'lik paketler seklinde olmalidir.

2. Ampul sterilblister igerisinde ve paket toz ¢ift kat steril pouch igerisinde
olmahdir.

3. Toz bilesim steril pakette, sivi bilesim steril ampul icinde bulunmahdir. lki
guvenlik

4, paketidesteril olmalidir.

5. Raf émri 36 aydr.

6. Calisma siiresi 8 dakikadir.

7. Aktif maddenin sivi kisminda 17,8 ml methylmethacrylate, toz kisminda 35gr
polymethylmethacrylate olmalidir. '

8. Erken katilagma &zelligi olmalidir.

9. Toz ve Sivi kisim bir araya karistirildiginda 1dk igerisinde homojen hale
gelebilmelidir.

10.  Kemik gimentosu igindeki baryum silfat orani %9’un altinda olmamalidir.

11.  Cimentonun kemige ¢abuk nifuz edebilmesi i¢in ortalama makaslama stresi 7mpa’dan
fazla olmalidir.

12. Cimentonun spongioz kemige olan nifiiz derinligi 20 PSI'dan, 2mm Gzeri 40 PSI’da 4mm

olmalidir.
13.  Saglik bakanhgi kullanimi izni veya ithal Griinler igin ithalat izin belgesi olacaktir.
14. Mekanik olarak g¢lil bir gimento olmalidir ve bu klinik deneylerle kanitlanmig
olmahdir.

15. Antibiyotik ihtiva etmelidir.
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1- Uglincii jenerasyon gimentolama teknigi igin kutlaniabilir olmahdir.

2- Elle karigtirmada %3 olan partikil kalmasini binde bire dugurir kapasitede
olmalidtr.

3- Ayni enstriiman iginde karistinlabilmeli , transfer edilebiimeli ve tabancaya
takilabilmelidir.

4- Zor ulagilabilen alanlara bile gimento pompalamasi i¢in gesitli ug alternatifleri
olmaldir.

5- Sement tabancasinin uglari tek bir dénig ile monte edilebilir olmalidir.

6- Sizdirabilirligi % 0,0037’ den az olmalidir.

7- Karistirma ve transfer vakum altinda olmahdir,

8- Montaji ve kullanimi kolay olmaldir.

9- Sementin karigtinilma sirasinda gérillmesine imkan vermelidir.

10-Zararli gazlart %100 oraninda tahliye edebilmelidir.

11-Karigimin hazneden kartuja bosaltiimasinda havanin muhtemel girigini
engellemelidir.

12-Ayak pompasina basiimak suretiyle basing artirilarak sementin kartuja
cekilmesine yardimci olmalidir.

13-Tabanca kilit mekanizmasina sahip olmalidir.

14-Tabancada yiiksek hiz ve yavas doldurma ve basing ayar modu olmalidir.

15-Bir kutuda karistirici hazne olmali ,hazne biyuklikleri en az 2 sement (80gr.)
alacak sekilde olmalidir.

16-Vakum elle ve otomatik olmak lzere iki ¢esit olmalidir. Tercihe gére ikiside
kullanilabilmeldir.

17-Vakum seviyesini gdsteren kolayca okunan bir géstergesi mevcut olmahdir.

18-Vakum ve pompa hari¢ disposable olmalidir.

19- Kit hem uzun hem de kisa kullanilabilecek kartuj ucuna sahip olmaldir.

20- Kartuj ucu kartuja tek doniste oturtulabilmelidir.

21-Kitin igerisinde ¢imentonun en verimli halde kullanilabilmesi i¢in seal olmalidir.

22-Kitin igerisinde sement plugi (ayri bir steril paket iginde) olmalidir.

23- Karistirici metal bigada sahip olmalidir.

24-Sementi hazneden kartuja siyirmak i¢in spatula olmalidir.

BASINGLI YARA YIKAMA SETi TEKNiK SARTNAMESi
Sistem tamamen steril ve tek kullanimlik olmahidir.

Elcegi el ergonomisine uygun ve rahat kullanilabilmelidir.

Cift kanalli olup ayni anda basingl yilkama ve emme yapabilmelidir.

Sistem kendiliginden bataryal oimali ve batarya kutusu steril olmalidir.

Kisa ug segenegindeki konik agizli uglarin konik kismi,silikon ve yumusak bir yapida olmalidir.
Tetik sistemi emniyet digmesi olmalidir.

Manuel kolay monte edilebilir uglara sahip olmalidir.
Her yerde her konumda yara temizligi yapabilmedir.
Hastay! hareket ettirmeden ¢alisabilmelidir.

2 RN B W
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10. Uglar tek kullanimlik olmalidir.

11. Femoral kanal firgasi, intramedullar kanal ylizeyinin temizliginde kullaniimahdir.

12. Femoral kanal tip, humeral intramedullar kanal yikamasi i¢in kullaniimalidir.Kemik ylizeyini
¢imento kullanimi i¢in hazirlamalidir.

13. Tibial brush puskirtme ve emme yapabilmeli ve daha gigli ¢gimento uygulamasi igin tlblal plato
temizliinde kullaniimak (izere dizayn edilmis olmalidir.

14. Ambalajin Gizerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi olmahdir.

15. Sistem Ce ve Iso 13485 belgelerine sahip olmalidir.

YARDIMCI URUNLER
1. Cimento spacerda guglendiri tel yeralmaldir.

2. Sistemde PMMA'den imal distal tikag yer almalidir.
3. Kablo seti Bulunmal

4, Set Ve Kablolar Ayni Marka Olmali

5. Kablo Gama Steril Olmalidir.

6. Trokhanterik Grip Bulunmali
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