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SAYIN
Hastanemizin ihtivac: olan agagida cinsi ve miktars yazan mal‘hizmet yapim 15i 4734 sayvth KIK'in 22/ ¢ (Dogrudan Temin) vontemi ile satin altnacaktir,

Firmaniz tarafindan temini mimkin ise I 03/01/2023 —’ saat 12:00 |"a kadar hastanemiz satinalma birimine teklif verilmesi husunuda;

Gereginin yaptlmasini rica ederim.
DIKKAT EDILECEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

1- Teklif edilen fivat KDV HARIG TL olarak belirtilecektir
2- Teklife esas malzemelerin kalite ve markas: ile teslim muddeti agikga belirtilecektir.
3- Taahhiit editen sire igerisinde malzeme/hizmet vapim isinin teslim edilmemesi halinde ilgili finnadan bir defaya mahsus ohnak tizere 3 ay stre ile teklif alinmayacak, bu haline

tekerriir etmesi halinde 4734 sayih K.I.K hiikiimleri uvgulanacaktir.
4- ihaleye hile, desise, vait, tehdit, niifus kullanma suretiyle ihaleye fesat kanstiranlarin tespit edilmesi halinde yine 4734 sayvilt K.1.K “in ilgili hikiimleri uygulanacaktir
S- Teslimatta, teklife davet mektubunda belirtilen kalite ve marka esas alinacak, benzer, muadili vb. ifadelerle teslim etmeye veltenenlerin

teslimleri kabul ediimeyecek ve bir dahaki ihale igin teklife davet mektubu gonderilmeyvecektir.

P Bu mektupla birden fazla igin teklife davet mektubu gondenlmis ise her kalem igin teklif fivati yazilacak, eksik teklifler degerlendiriimevecek,

7- Teklif veren firma biitiin bu sartlart aynen kabul etmis sayilacaktr
8- Malzeme/hizmet/yapun isi bedeli, muayene ve kabul islemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya {l Saghik Mudirliigi Muhase Birimi tarafindan

vapilacaktir. Kurum hesaplarinda nakit sikisikligt soz konusu olursa yil igerisinde ¢demesi yapilacaktir.
9- Dogrudan temin usulu alim yapilacak olan alimimiz BiRiM BEDEL iizerinden degerlendirme yapilacaktir,
10- Bu teklife davet mektubuna olumlu yada olumsuz mutlaka 03/01/2023 tarihinde saat 12:00 a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa ,

m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma birimine cevap verilecektir.
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SUT KODU /
TEKNIK MARKA /MODEL/U.B.B
5.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI | BIiRiMi | SARTNAME KODU BiRIM_FiYAT | TOPLAM FiYAT
LGRUP |Ust ekstremite kullamilan kompresyon ve kilitlemeyi farkh deliklerden yapabilen plaklar
L 1 S Tipi Clavicle Kilitli Plak 3 ADET TV1550
2 Acromial Clavicle Kilidi Plak 5 ADET TV1650
3 Diiz Ulna Kilitli Plak 15 ADET TV1490
4 Anatomik Kilith Olekronon s ADET TVIS70
N Iumerus Distal Medial-Latreal Kilitli Plak 10 ADET TV1950
[J Proksinial Humerus Plak 15 ADET TV2010
7 13 Kilithi Tiibiiler Plak I3 \ADET TV1610
8 Distal Radius Volar Plak 15 ADET TV1450
2.GRUP_|Alt ekstremite kullanidan kompresyon ve kilitlemieyi farkh deliklerden yapabilen plaklar

1 Distal | Femur Kilitli Plak MIS B ADET TV2050
2 Proaximal Kilitli Tibia Plak s ADET TV2090




3 Proksimal Medial Tibia Plak S ADET TV2110
4 Diiz Kilithi I'emur Plak S ADET TV1690
s Diiz Tibia Kilitli Plak s ADET TV1670
[ o Distal Tibia Viedial Kilithi Plak S ADET TV1790
7 Tibia Anterior Lateral Plak s ADET TV1770
8 Distal Fibula Kilitli Plak MIS Is ADET TV1930
3.GRUP |Alt ve iist ehstremite kullamilan kompresyon ve hilidemeyi farkh deliklerden yapabilen plakiar icin titanyum vida sistemleri
1 ) 2,7 mm Self Tapping Kortikal Vida 90 ADET TV1010
2 0 3.5 mm Self Tapping Kortikal Vida 225 ADET TV1030
3 O4.5 mm Self Tapping Kortikal Vida 30 ADED TV1050
4 ¢ 2,5-2.7 mm Nelf Tapping Kilitli Kortikat Vida 180 ADET TV1150
3 O 3.5 mm Self Tapping Kilitli Kortikal Vida 360 ADET TV1170
6 O 5.0 mm Self Tapping Kilitli Kortikal Vida 150 ADET TV1190
7 0 3.5 mm Self Tapping Kilitli Kaniillii Kortikal Vida S0 ADET TV2990
8 ) 5.0 mm Self Tapping Kilithi Kaniillii Kortikal Vida 30 ADET TV3010
9 O 4.0 -6,5mm Kilitsiz Spongios Vida Yarim Yivli 23 ADET TV1130
10 () 2.5-3,5-4.0 mm Bassiz Kaniillii Vida 35 ADET TV2890
11 O 5,0-6.5 mm Bassiz Kaniillii Vida 20 ADET TV2910
12 3.5 -1, 5mm Kaniillii Vida 20 ADET TV2930
| 13 06,5 mm Kaniillii vida 33 ADET TV2950
14 Vida Pulu 20 ADE1 TV5740
4.GRUP |KUCUK KEMIK VE KUCTUK EKLEM KIRIKLARI ICIN MIiNi PLAK VIDALAR TITANYUM BASSIZ VIDALAR
KILITLE LCP DUZ RECONSTRUCTION PLAK 2.0
I min 15 ADET TV1330
2 CORTEX VIDA KILITLE MINI PLAKLAR ICIN 30 ADET TV1010
3 KILITLE VIDA KiLITLE MINT PLAKLAR ICIN 94} ADET TV1150
5.GRUP_|FL BILEK FIKSATOR({ 5 SET TV3116
I DISTRAKSIYON KOMPRESYON UNPTESI 5 ADET TV3570
2 MINT KLEMP STANDART (PASLANMAZ CELIK 10 ADEE TV3300
3 ROV TUTUCU ADAPTOR 10 ADEL TV3330




6.GRUP [FEMUR Civi
1 FEMUR Civi 10 ADET TV5300
2 KILITLEME VIDASI 40 ADET TV5500
3 BOYUN ViIDASI 10 ADET TV5460
4 TEPE ViDASI 10 ADET TV5380
7.GRUP_[TiBiA CiVi
1 UiBiA Civi 10 ADET TV5240
2 KILITLEME VibASI 40 ADET TV5500
3 TEPE VIDASI 10 ADET TV5380
8.GRUP {PENCELI LAG PEN Civisi
1 PENA (Vi 15 ADET TV5340
2 TEPE VIDASE 13 ABET TV5380
3 DISTAL KILIT ViDASI 30 ADET TV5500
4 COMPRESSION KILIT VIDASI 15 ADET TV5400
2 PENA BLADE 15 ADET TV5470
9.GRUP [OZEL URUNLER
1 PiN S0 ADET TV5680
| 2 MEVIBRAN S0 ADET SG1170 |
i GENEL TOPLAM
NOT: Teklifedilen ¥ Cdd‘, I‘ur;:_ulnr /_Balmnu()na!-'un Hizmetleri Isin habuliinden itibaren en az 1 yd Garantiyerilecektir,
NOT: MALZEME TESLIM SURESL..... GUNDUR
NOT: SSAVEATERN IR SARTNAME o o o
BU BELGE VE TERKNIK SARITNAME WEBSTFESINDE GORULEBITLIR.
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Tletisim: Elektronik . www.manavgatdh.qov.tr

ADRES: Selale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA
TEL: 0242746 11 17 - 746 44 80 Dahili ( 1346 - 1506 - 1521 ) FAX: 746 45 00 e -Posta: m-satinalma‘@hotmail.com




1.GRUP
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ANATOMIK KILITLi TITANYUM CLAVICLE PLAK SETI TEKNiK SARTNAMESI
(Multi Vida delik kombinasyonlu)

1. Akut, Malunions ve Non-Unions clavicle kiriklarinin fiksasyonuna uygun tam anatomik
tasarimli plaklardan olusmalidir.

2. Plaklarin alt ylzeyi tiibiler yapida olmali ve bu sayede kemik-plak temas saglamhgi en iyi
sekilde saglanmaii ve bikllmeye kars! direnci artirilmig olmahdir.

3. Plak-Vida profili sifir olmahdir.

4. Plaklarin tim koseleri yuvarlatilmis olmali, 6zellikle anterior ylizeyi keskin olmayan bir egim
seklinde olmali ve bu sayede yumusak doku iritasyonu dnlenmelidir.

5. Plak {zerinde gli¢lu osteosentez igin kilitli vida delikleri olmali ve kilitli vida segenekleri de
sistemle birlikte sunulmalidir.

6. Her plakta kampresyon/rediksiyon siotlari olmahdir.

7. Set icerisinde Clavicle shaft kiriklari icin muhtelif boy ve sekilde plaklar olmali, ayrica ug
kinklarinda kullanilabilmesi igin genisletilmis ug ylzeyi olan ve u¢ kemige daha fazla vida
gondermeyi saglayacak muhtelif uzunluklarda kilitli u¢ plaklari da olmalidir.

8. Plaklar 3-4-5-6-8 ve 11 delikli uzunluk (71mm-116mm) sag-sol secenekleri olmalidir.

9. Plaklar 2.7mm ve 3.5 mm Kkilitli ve 2.7mm Kkilitsiz kortikal vidalar ile 3,5mm
Kilitsiz Kortikal vidalar,3,5mm Kilitli Kanulli ,3.5mm serklaj vidalar ve 3.5mm
kiliti spogioz vidalar,4.0mm kilitsiz spogioz vidalar,3.5mm yarm yivli
kanulli,4.5mm yarim yivli kandlli vidalar ve ile uygulanabilmelidir.

3-

Distal Ulna Plak, Titanyum
1. Urlin distal ulna kiriklarinin yaklagimla tamirinde kullanima uygun dizayn edilmis olmalidir.

2. Dig hat kesimi ve diisey dizlemdeki egimli yapisi distal ulna anatomik yapisina tam uyumiu olmali,
plak kemik {izerine yerlestirildiginde, kemik temasi tam saglanmalidir.

3. Plak ve biitlin vidalari titanyum olmalidir.

4, BUtin vidalar (kilitli veya kilitsiz), takildiktan sonra, plak Uzerinde profil artisina sebep olmamali ve
tamami plak (zerine godmilmelidir.

5. Cok parcali ve eklem igi kiriklarin restorasyonu icin distale gok yakin ve eklem ylzeyi boyunca vida
gonderebilmeli ve dolayis! ile maksimum kemik tutunumu saglanabilmelidir.

6. Anatomik dizayn olmasindan dolay! sag ve sol ayri tipleri olmahdir.

7. Set icerisinde 3-5 delikli tipleri olmaldir.

8. Urlinlerin tamami ELI Titanyu"n (Ti6AI4V ELI) ‘dan imal edilmis olmalidir.
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OLECRANON PLAKLARI TEKNIK SARTNAMESi

Plaklar Humerusun yuksek enerjili multifragmental kiriklarinda, nonunions ve
malunions vakalarinda, osteotomi tespitinde, humerusundistale yakin saft bolgesi
kiriklarinda, periprostetik kiriklarda, metafizel kiriklarda ve Intra-artiktler kiriklarda
kullanim igin dizayn edilmis olmaldir.

Medial,dorsolateral ve olecranon plaklari ¢zeliikle kondil bolgesinde ¢ok parcall kirik
stabilizasyonun saglanabilmesi ve daha iyi vida tutunumu saglanabilmesi icin kondil
u¢ bolgesi ozel tasarim vida konumlanmasinda (Konverjen_diverjen) dizayn edilmis
olmaiidir.

Plaklar en az 3 delikli(80mm) ile en ¢ok 16 delikii(138mm) Medial ve en az 3
delikli(95mm) ile en ¢ok 16 delikli(137mm) Kilitli dorsol ateraldistalhumerus, ve en az
2 delikli(88mm) ile en gok 20 delikli(210mm) kilitli proksimaluina (olekranon) igin tam
anatomik dizayn plaklardan olusmalidir..

Plaklarin tamami tam anatomik ve Titanyum olmalidir.

Medial plaklar, en az 4 tip ve boy kombinasyonunda, lateral plaklar sag ve sol igin
ayri ayr en az 4 tip ve boy kombinasyonunda, olekranon plaklari ise en az 5 tip ve
boy kombinasyonunda olmalidir.

Plaklarin alt ylzeyi tubller yapida sinirl temas(LowContac) 6zelliginde olmali ve bu
sayede kemik-plak temas saglamlidi ve dénmeye karsi direng artiniimis olmalidir.
Plak-Vida ylzeyi dusuk profilli, alt kisimlari kan akiminin daha iyi olmast i¢in sinirli
temas ozelliginde olmahdir.

Plaklar 2.7mm ve 3.5 mm Kkilitli ve 2.7mm Kkilitsiz kortikal vidalar ile 3,5mm
Kilitsiz kortikal vidalar,3,5mm Kilitli Kanilli ,3.5mm serkiaj vidalari ve 3.5mm
kiliti spogioz vidalan,4.0mm kilitsiz spogioz vidalar,3.5mm yarim yivli
kaniilli,4.5mm yarim yivli kandilli vidalar ve ile uygulanabilmelidir.

Humerus ve Ulna saft boigelerinde de birden ¢ok kirik olmasi halinde Plaklarda her
bir Kkilitli vida deliginden sonra mutlaka bir adet kompresyon slotlar gelecek sekilde
dizayn edilmis olmahdir.

Plaklar minimal invasive uygulama yapilabilecek uygun u¢ tasarimina sahip oimahdir.
Plak uygulama setinde tim vidalar icin uygun
tornavida,torklutornavida,drill Kilitklavuzu ve kompresyon klavuzu bulunmalidir.

Plak uygulama setinde plak-kemik kompresyon aparati bulunmalidir.
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MULTI VIDA SECENEKLI ANATOMIK KiLiTLi DIiSTAL HUMERUS-
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PLAKLARI TEKNIK SARTNAMESI

Plaklar Humerusun yUksek enerjili multifragmental kiriklarinda, nonunions ve
malunions vakalarinda, osteotomi tespitinde, humerusun distale yakin saft bolgesi
kiriklarinda, periprostetik kiriklarda, metafizel kiriklarda ve Intra-artikiler kiriklarda
kullanim igin dizayn edilmis olmalidir.

Medial,dorso lateral ve olecranon plaklari 6zellikle kondil bélgesinde ¢ok pargali kirik
stabilizasyonun saglanabilmesi ve daha iyi vida tutunumu saglanabilmesi igin kondil
u¢ bolgesi ¢6zel tasarim vida konumlanmasinda (Konverjen_diverjen) dizayn edilmis
olmahdir.

Plaklar en az 3 delikli(80mm) ile en ¢ok 16 delikli(138mm) Medial ve en az 3
delikli(95mm) ile en ¢ok 16 delikli(137mm) Kilitli dorso Lateral distal humerus, ve en
az 2 delikli(88mm) ile en ¢ok 20 delikli(210mm) Kilitli proksimal ulna (olekranon) icin
tam anatomik dizayn plaklardan olugsmalidir..

Plaklarin tamami tam anatomik ve Titanyum olmahdir.

Medial plaklar, en az 4 tip ve boy kombinasyonunda, lateral plaklar sag ve sol igin
ayri ayri en az 4 tip ve boy kombinasyonunda, olekranon plaklari ise en az 5 tip ve
boy kombinasyonunda clmaldir.

Plaklarin alt ylzeyi tlbuler yapida sinirli temas(Low Contac) 6zelliginde olmali ve bu
sayede kemik-plak temas saglamligi ve donmeye karsi direng artiriimis olmahdir.
Plak-Vida ylzeyi dusuk profilli, alt kisimlari kan akiminin daha iyi olmasi igin sinirli
temas 6zelliginde olmalidir.

Plakiar 2.7mm ve 3.5 mm Kkilitli ve 2.7mm ve 3.5mm Kkilitsiz kortikal vidalar ile
3.5mm serklaj vidalarn ve 3.5mm Kkilitli spogioz 3.5mm Kilitli Kaniilli vidalar ile
ve 4.0mm kilitsiz spogioz vidalarn,3.5mm yarim yivli kaniilli,4.5mm yarm yivli
kanulll vidalar ve ile uygulanabilmelidir.

Humerus ve Ulna saft bolgelerinde de birden ¢ok kirik olmasi halinde Plaklarda her
bir Kilitli vida deliginden sonra mutlaka bir adet kompresyon slotlar gelecek sekilde
dizayn edilmis olmalidir.

Plaklar minimal invasive uygulama yapilabilecek uygun ug tasarimina sahip olmalidir.
Plak uygulama setinde tum vidalar i¢in uygun tornavida,torklu tornavida,drill kilit
kiavuzu ve kompresyon klavuzu bulunmalidir.

Plak uygulama setinde plak-kemik kompresyon aparati bulunmalidir.




Multi Vida Sec¢enekli Proximal Humerus Plak Seti

Teknik 6zellikleri

. Plak Humerus proksimal kirklarinda, humerus shaft kirklarinda, osteopenik humerus
kiriklari, osteotomi, multifragmental humerus kiriklarinda, humerus basi/boynu
Kiriklariin ve malunion ve nonunion tamirine Kullamima uygun dizayn edilmis olmalidir.

2. Plak st ylizeyi diistik profilli ve plak anatomigi humerus proksimalinin anatomik yapisina
tam uyumlu olmali, plak kemik tzerine verlestirildiginde, kemik plak fixasyonu ve stabilitesi
tam saglanabiimelidir.

3. Plak ayni zamanda shaft bolgesinde sinirli temas dzelliginde dizayn edilmis olmali ve yine

shaft bolgesinde de gok pargali kink olmasi halinde her iki yone kompresyon yapmaya olanak
saglayan her bir kilitli vida deliginden sonra bir kompresyon deligi gelecek sekilde dizayn
edilmiy olmahdir.

4. Plak dizayni itibariyle. cerrahi yvaklagimda biseps tendonunu korumali ve biseps tendonundan
uzak implante edilebilmelidir.

5. Biitiin plak ve vidalar titanyum olmahdir.

6. Plak bas kisminda 9 kilit deligi olmahdir.

7. Plaklarin en az 3,4.5.6.7,8.9.10,11,12 kompresyon delikli boylarda secenekleri olmalidir.
(102mm-222mm aras! boy se¢enegi olmalidir.

8. Plak proksimalde tek bir blok klavuz tizerinden en az dokuz adet vida gdnderilmeye uygun
dizayn edilmis olmab ve ayni klavuz tizerinde plagin konumlandirma yerini daha iyi ve kolay
tespit etmeye varayan humerus Ust ucuna teget K-teli klavuz deligi olmalidir.

9. Plaklar 2.7mm ve 3.5 mm kilitli ve 3.5mm kilitsiz kortikal vidalar ile,3.5mm
serklaj vidalari ve 3.5mm Kkilitli spogioz 3.5mm Kilitli Kniilli vidalar,4.0mm
kilitsiz spogioz vidalar;,3.5mm yarim yivli kanilli,4.5mm yanm yivli kanilli
vidalar ve ile uygulanabilimelidir.

10. Proksimal bolgedeki K-Tel delikleri. yumusak doku tespiti iginde kullanima uygun olmali ve
baglama ipini kesmeyecek sekilde alt viizevi gentikli olmahdir.

|1, Plak dizerinde plak- kemik tespitinde cerrahi kolaylik saglamasi i¢in en az dokuz adet K-teli
gonderimine uygun K-teli delikleri olmalidir.

7-

3,5MM TITANYUM ANATOMIK KiLITLi 1/3 TUBULER PLAK SETI
TEKNIK OZELLIKLER

1. Plaklar Humerus, radius, ulna, Tibia ve Fibula saft bolgesi kiriklarinda, osteotomi,
saft bolgesindeki c¢oklu yuksek enerjili kiriklarinda ve malunion ve  nonunion
tamirinde kullanima uygun dizayn edilmis olmalidir

2. Plak ve vidalar ISO 5832 standartlarinda titanyum malzemeden imal edilmis
olmalidir.

3. Plaklar en az 4-14 delik arasi ve birer delik artacak sekilde plak secenekleri
olmalidir.

4., Plaklar 2.7mm, 3.5 mm kilitli Kilitsiz, ve 3,5mm Kilitli kaniillii vidalar 4.0mm
Kiltsiz spongdz vidalari ve yine 3.5mm serkiaj vidalari ile ve 3.5mm Kkilitli
spongiyoz vidalar ile uygulanabilmelidir.

5. Plaklarin diafizel ve metafizel bolgeleri daha glcli osteosentezi saglamak ve
gevsemeyi engellemek icin kilitli tipte olmalidir.
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Anatomik, Sabit Acili Volar Distal Radius Plak Seti Asagidaki gibi olamalidir

1.
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Uriin distal radius kiriklarimin Volar ve Dorsal vaklasimla tamirinde kullanima uygun dizayn
edilmis olmali ve set ¢ok segenekli plaklar ile sunulmahdir.

Dis hat Kesimi ve diisey diizlemdeki egimli yapisi radius distali anatomik yapisina tam uyumiu
olmal. plak kemik tizerine yerlestirildiginde. kemik temasi tam saglanmahdir.

Plaklar saft bolgesinde kemik yiizeyinde kan dolasimim daha kolay saglamak icin diisiik
profilli ve diisiik temas(Low Profil-Low Kontak) ozelliginde dizayn edilmis olmahdir.
Plaklarin satt bolgesi iizerinde kompresyon delikleri olmalidar.,

Plaklar titanywm’dan imal edilimis olmalidir.

Plaklarin distal bolgede 21mm genisliginde en az 5 distal Kilitli vida veya 27mm
genisliginde en az 7 distal kilitli vida ile uygulanabilen dar ve genis ayni zamanda
her bir genislik icin kisa ve uzun plak secgenekieri olmalidir.

Uriintin distal vidalari. sabit agih olarak gonderilebilmeli ve biitiin distal vidalar kilitli tip
(plaga sabitlenebilen) olmalidir.

Uriintin distal vidalaridan iki tanesi radial styloid ‘e génderilebilmeli. plagin styloid altina
gelen bolgesi. styloid *i destekleyecek tarzda anatomik egimli olmahdir,

Biitiin vidalar (kilith veya Kilitsiz), takildiktan sonra. plak lzerinde profil artisina sebep
olmamal:dir,

. Plak ¢zellikle ¢ok par¢ali ve eklem i¢i kirtklarin restorasyonu i¢in distale ¢ok yakin ve eklem

ylizeyl boyunca vida gonderebilmeli ve dolayisi ile maksimum kemik tutunumu
saglanabilmelidir.

. Plaklar distal bolgede kullanim i¢in 2.4mm kilitli ve shaft ve proksimal kullanim i¢inde

2.4mm kilitli ve 2.7mm kilithi ve kilitsiz vidalar ile uygulanabilmelidir,

- Anatomik dizaynindan dolayi sag ve sol el bilegi i¢in ayrt tipleri olmali ayrica kemik yapisi

farkli hastalar i¢in plagim genislik  secenekleri ve ekleme yaki kiriklara ilaveten daha
proksimalde de kompleks kirik olmasi durumunda kullaniimak lizere uzun shaftli (min 8cm)
tipleri de olmalidir.

. Plaklar iizerinde konumlandirma kolayhigi saglamasi aqisindan Distal icin _en az 4

ptoximal icin 1 olmak iizere toplam en az 5 K-Teli delikleri olmahidar.

. Dorsal uygulamalarda kompleks kiriklar icin plaklar 2 ayn plak teknigi diisiiniilerek,

istikrarly bir sabitleme saglamaya uygun, varicaph bir dorsal tiiberkiil kaldirmaya gerek
kalmadan ayrica tendon ve yumusak doku iritasyonunu azaltan dzellikte dizayn edilmis
olmalidir.

. Postop dénemde distal bdlgede adezyon problemini Onlemek tizere, MR uygunlugunda, profihi

artirmayan bir cap olmalhidir.

Ayni set iginde radial styloide uzanabilen ve dorsal anterior yiizeye uygulanabilen 1.8mm lik
Oblhik-T ve Oblik-diiz kilitli plaklar ve bunlarm 2.4 mm ve 2.7mm kilitli ve kilitsiz vidalar ile
uygulanabilmelidir.

Plak setinde distalde 2.dmm kilitli 4 adet shaft kismimda kombi holl 9 delikli 3,5mm uzun
(153mm ye kadar) plak segenekleri olmahdir

Plaklar 3.5 mm Kkilitli ve kilitsiz kortikal vidalar ile 3.5mm serklaj vidalarn ve
2.7mm,3.5mm Kilitli Kanulli Vidlar 3.5mm kilitli spong6z vidalar ve 2.4,2.7mm
kilitli vidalar ,2.7mm Kkilitsiz kortikal vidlar ve 3.5mm yarim yivli kaniilli vidalar
ve ile uygulanabilmelidir.




2.GRUP

1-

Kablo/Kaplo Vida Uyumlu Femur Alt Uc Liss Plak Seti Lateral Medial Asagidaki
Ozelliklerde Olmalidir

1) Plaklar Distal Femurun multifragmental kirikiarinda, nonunions or malunions,
osteotomi

2) tespitinde, femur alt ug kiriklarinda, distal femoral shaft kiriklarinda, periprostetik
kiriklarda, suprakondiler kiriklarda ve Intra-artiktler kiriklarda kullanim icin dizayn
edilmis olmalidir.

3) Distal femoral bolgede lateral yakiasima uygun bir anatomik dizayna sahip
olmalidir.

4) Plaklarin delik yapilan Distal femur ile ayni anda shaft kisimdaki cok parcali kirik
tespitinde ¢ok daha stabil fixasyonu elde etmek icin farkli yonde kompresyon
yapmaya olanak verecek sekilde her bir kilitli vida deliginden sonra mutlaka iki
yonll bir kompresyon deligi gelecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

5) Plaklarin en az 5,7,9,11,13,15,delikli sag ve sot ayri ayri tipleri olmahidir.

6) Uzun Plaklar en az 400mm’ye kadar uzuniugunda olmahdir.

7) Plaklarin distal bolgeye en az 7 vidayla konverjen/diverjen konumlanmasinda
tespit yapilabilmelidir. Bu vidalardan eklem ylizeyine paralel olan en alttaki siraya
digerleri farkli agt ile konumlanmali ve bu sayede en st dlizeyde tespit
saglanmahdir.

8) Plaklarin femur kondil bolgesine ve diafizel bolgedeki egimli shaft yapisina tam
anatomik olmalidir. Kondil bolgesiile femur diyafizi arasindaki agilanma plak
tzerinde de olmahdir.

8) Plagin, kapali tespit yapilacag haller igin disaridan kilitleme klavuzu olmalidir.
Ayrica plagin ist ucu yumusak doku arasindan siyrilarak gitmeye uygun ozel
olarak sekilli ug olmalidir.

10) Plagin distal bolgesinde en az 4 olmak lizere ve proksimalinde de en az 1 gegici
tespit tellerinin konacag: K-Teli delikleri olmahdir.

11) Donmeye karsi direnci artirmak igin plagin alt yuzeyi kemigin yuvarlakhigina gore
sekillendirilmis ofmalidir.

12) Plaklarin shaft kisimlari kan dolasiminin daha iyi saglamast acisindan sinirh temas
(Low Contact) ozelliginde dizayn edilmis olmalidir.

13} Plaklar ve vidalart 4,5mm,5.0mm kilitli ve kilitsiz kortikal, 5,0mm 6,5mm kilitli
spongiyoz vidalar ve 5,0mm,6.5mm Kilitli Kntillii Vida ve 6.5mm Kilitsiz Spongoz
Vidalar ve 5.0 SERKLAJ vidalari,6.5mm kilitsiz kantlli vidalari ile uygulamaya
uygun olmali ve sette bulunmalidir.

14) plakiar kilitli kablo vidalar ile uygulamaya uygun olmali ve set igerisinde kablo vidalan
olmalidir.

15) Plagin 6zellikle yumusak doku stogunun az oldugu holgelerde, profilinin bdlgeye
gdre ayarlanmis olmast gerekir.
16) Plaklar ve vidalarin tamami, yiiksek dayanimli titanyum alagimindan imal edilnig
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olmahdir.

17) Plaklarin femur diafiz kiriklarinda kullanim icin set icerisinde kilitli sinirli temas
ozelliginde (Low Contact) ve kilit deliklerine ardisik olarak iki yonli kompresyon
delikleri olan LCP diz plak tipleri de olmalidir.

18) Plaklar Titanium alasimdan imal edilmis olmalidir.

19) plak kilit deliklerine istenildiginde konik bash kortikal vida uygulanabilmelidir

20) Tepesi yivli vidalari ve kanUliu vidalarin takilabilmesi igin ¢cakma setinde uygun kilavuzlar ve ve
kan(llt hexagonal tornavidalar ve torkiu hekzagonal (altigen) uglu tornavida olmalidir

KABLO/KABLO ViDA UYUMLU

PROXIMAL TiBiA ANATOMIK KILiTLi PLAKLARI TEKNiK OZELLIKLERI

I) Plak Tibianin multifragmental kiriklarinda, kaynamama nonunions or malunions,
osteotomi tespitinde, proksimal tibia kiriklarinda. proksimal tibial shaft kiriklarinda,
periprostetik Kiriklarda. metafizel kinklarda ve Intra-artikiiler kinklarda kullanim igin dizayn
edilmis olmalidir.

Tibia Gist ug bolgede lateral yaklagima uygun bir anatomik dizayna sahip olmalidir,

3) Plaklarm delik yapilart  Proksimal Tibia ile ayni anda shaft bolgedeki ¢ok pargali kirik
tespitinde ¢ok daha stabil fixasyonu elde etmek i¢in farkli yonde kompresyon yapmaya olanak
verecek sekilde her bir Kilithi vida deliginden sonra mutlaka iki yonli bir kompresyon deligi
gelecek sekilde dizayn edilmis olmalidir,

4) Plaklar kilitli kablo vidalari ile uygulamaya uygun olmali ve set igerisinde kablo
vidalart olmaiidir.

5) Plaklarin en az 3,4,5.6,7.8.9.10,11.12.14,16.18 delikli sag ve sol i¢in ayr ayri tipleri olmalidir.

6) Uzun Plaklarin en az 330mm kadar uzunlugunda tipleri olmahdir

7)  Plaklarin proximal bdlgeve en az S vidavi Konverjen/diverjen konumlanmasi saglanmalidir,

Bu vidalardan eklem yiizeyine paralel olan en Ustteki siraya digerleri farkli a¢i ile
konumlanmali ve bu sayede en tist diizevde tespit saglanmalidir.

8) Plaklann tibia tist ug¢ bolgesine ve diafizel bolgedeki egimli shaft yapisina tam anatomik
uyumu olmalidir. Metafiz bélgesi ile divafiz arasindaki agilanma plak iizerinde de olmalidir.

9) Plaklar, 4,5mm g¢apinda cortical ve 5.0mm capinda kilitli kaniillii vidalar ve 5 mm
capinda cortical kilitli vidalar ve ayrica 5,0mm c¢apinda serklaj vidalari ile 5,0mm
capinda kilitli spongiyoz,6.5mm capinda kilitsiz kaniillii vidalar ile uygulanabilecek
secenek ve ozelliklerde olmalidir,

10) Plagm alt ucu yumusak doku arasimmdan siyrilarak gitmeye uygun sekilde ozel olarak
sekillendirilmis olmalidir,

11) Plagin proximal bélgesinde en az 3 ve proksimalinde de en az 1 gegici tespit tellerinin
konacagi K-Teli deliklert olmalidir,

12) Dénmeye kargi direnci artirmak  ig¢in plagin alt ylzeyi kemigin yuvarlakhgmma gore
sekillendirilmis olmahdir.

13) Plaklarin shaft kisimlar kan dolasimmin daha tyi saglamas: agisindan siirh temas (Low
Contact) 6zelliginde dizayn edilmis olmalidir

14) Plaklarin - Tibia diafiz kimklarinda kullanim igin  set igerisinde kilitli smurl  temas
ozelhginde(Low Kontak) ve kilit deliklerine ardisik olarak iki vonlii kompresyon delikleri
olan LCP diiz plak tipleri de olmahdir.

I3) Aym set igerisinde Lateral Proximal Tibia Kondil plagi. Tibia plato kiriklarinda kullanim igin
dar plato Anatomik Lateral kilitli plagi ve lateral Proximal Tibla plagt olmak tizere ii¢ farkls
plak segeng%i bulunmalidir. |




KABLO/KABLO ViDA UYUMLU

PROXIMAL TIBIA ANATOMIK KiLITLi PLAKLARI TEKNiK OZELLIKLERI

I) Plak Tibiani multifragmental kiriklarinda, kaynamama nonunions or malunions,
osteotomi tespitinde, proksimal tibia kirtklarinda, proksimal tibial shatt kiriklarinda,
periprostetik kiriklarda, metafizel kiriklarda ve Intra-artikiiler kiriklarda kullanim igin dizayn
edilmis olmalidir,

2) Tibia iist ug bolgede lateral yaklagima uvgun bir anatomik dizayna sahip olmahdir.

3) Plaklarmn  delik yapilari  Proksimal Tibia ile ayni anda shatt bolgedeki ¢ok pargali kirik
tespitinde ¢ok daha stabil fixasyonu elde etmek i¢in farkli yonde kompresyon yapmaya olanak
verecek sekilde her bir kilitli vida deliginden sonra mutlaka iki yonlii bir kompresyon deligi
gelecek sekilde dizayn edilmis olmahdir,

4) Plaklar kilitli kablo vidalar: ile uygulamaya uygun olmali ve set icerisinde kablo
vidalart olmahdir.

5) Plaklarin en az 3.4,5.6,7.8.9,10.11.12.14.16.18 delikli sag ve sol i¢in ayri ayri tipleri olmahdir.

6) Uzun Plaklarn en az 330mm kadar uzunlugunda tipleri olmalidir

7) Plaklarin proximal bolgeve en az § vidayvt konverjen/diverjen konumlanmasi saglanmalidir.
Bu vidalardan eklem yiizevine paralel olan en Ustteki siraya digerleri farkli agi ile
Konumlanmalr ve bu sayede en st diizeyde tespit saglanmalidir.

8) Plaklarin tibia tst u¢ bdlgesine ve diafizel bolgedeki egimli shaft yapisina tam anatomik
uyumu olmahdir. Metafiz bélgesi ile divafiz arasindaki agilanma plak tizerinde de olmahidir.

9) Plaklar, 4,5mm capinda cortical ve 5.0mm capinda kilitli kantilli vidalar ve 5 mm
capinda cortical kilitli vidalar ve ayrica 5,0mm capinda serklaj vidalari ile 5,0mm
¢apinda kilitli spongiyoz,6.5mm gapinda kilitsiz kaniillli vidalar ile uygulanabilecek
segenek ve ozelliklerde olmahidir.

10) Plagin alt ucu yumusak doku arasindan sivrilarak gitmeye uygun sekilde 6zel olarak
sekillendirilmis olmahdir.

I1) Plagm proximal bdlgesinde en az 3 ve proksimalinde de en az 1 gegici tespit tellerinin
konacag K-Teli delikleri olmalidir.

12) Dénmeye Kkarsi direnci artirmak  igin plagmn alt viizeyr kemigin yuvarlakligina gore
sekillendirilmis olmahdir.

[3) Plaklarm shaft kisimlart kan dolaginunm daha ivi saglamast acisindan smrlt temas (Low
Contact) dzelliginde dizavn edilmis olmalidir

14) Plaklanin - Tibta diatiz kimklarinda kullanim  i¢in set igerisinde kilithi  sinirli  temas
dzelliginde(Low Kontak) ve kilit deliklerine ardigik olarak iki yonli kompresyon delikleri
olan LCP diiz plak tipleri de olmahdir.

15) Aynt set igerisinde Lateral Proximal Tibia Kondil plagi, Tibia plato kiriklarinda kullanim i¢in
dar plato Anatomik Lateral kilitli plagi ve lateral Proximal Tibia plag: olmak lizere lg farkl
plak secenedi bulunmalidir.

4-5-
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FEMUR /TiBiA KiLiTLi PLAKLARI TEKNiK OZELLIKLERI N
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1. Plaklar Femur ve Tibia saft kiriklari, femur ve tibia orta kiriklanin ve periprostetik kirtklarin
tedavisini saglamak Gzere dizayn edilmis olmahdir.

2. Femoral genig plaklarin 4-6-7-8-9-10-11-12-13-14-15-16-17-18 delikli tipleri, tibia icin olan
dar plaklarin ise 4-5-6-7-8-9-10-11-12-13-14-15-16 delikli tipleri olmalidir.

3. Plaklar, 4,5mm capinda cortical ve 5.0mm capinda kilitli kandillii, kilitli kandilli
vidalar ve 5.0 mm capinda kilitli vidalar ve ayrica 5,0mm capinda distance vidalari
ile 5,0mm capinda kilitli spongiyoz,vidalar,6.5mm kilitsiz kaniillii ve 6.5mm kilitsiz
spongdz vidalar ile uygulanabilecek secenek ve dzelliklerde olmahdir.

4. Plaklarin alt yizeyi kan akisinin daha iyi olabiimesi i¢in sinirh temas dzelliginde olmahdir.

Plakiar ve vidatarin tamami, yiksek dayanimli titanyum alasimindan imal edilmis olmaldir.

6. Plaklarin Gzerinde kompresyon yapmayi saglamak lzere her bir kilitli vida deliginden sonra
mutlaka bir kompresyon deligi olmalidir.

7. Plak setinde, her vida tipi igin 0zel matkap ucu, bu matkaplar igcin klavuz sistemi, kontrolii
vida gonderimi igin tork ayarh tornavida, hizli vida génderimi icin tek yon kilitli ve klasik her
yone donebilen iki ayri tornavida sapi olmalidir.

8. Delme uclu vidalarin goénderilmesi sirasinda hasar olusturmamak icin Torklu tornavida
olmahdir.

9. Plaklar kilitli kablo vidalari ile uygulamaya uygun olmah ve set icerisinde kablo
vidalari olmalidir. Plagin proksimalinde 6 adet kilitli- sag ve sol igin farkli sabit acili
vida deligi yer almalidir.

w

6-7

TiBIA ALT UC KiLiTLI ANTEROLATERAL MEDIAL KiLiTLi PLAK TEKNIK
SARTNAMESI

1. Urin distal tibia kiriklarinda, distal tibial shaft kinklarinda, metafize! kiriklarda ve intra-
artikiler kiriklarda kullanim igin dizayn edilmis olmahdir.

2. Tibia alt ug bolgede anteriolateral ve medial yaklasima uygun bir anatomik dizayna sahip
olmahdir,

3. Plaklarinen az 4-6-8-10-12-14 -16 delikli sag ve sol i¢in ayri ayri tipleri olmahdir.

4. Plaklarin distal bolgeye en az 5 vidayi konverjen/diverjen konumlanmasi saglanmahdir.

5. Plaklarin tibia alt ug¢ bdlgesine ve diafizel bdlgedeki egimli shaft yapisina tam anatomik
uyumu olmalidir. Diafizel tutunumu anterior yilzeye dogru egimlenen yapisi sayesinde
tibianin anterior dlizliigline vida géndererek saglamalidir.

6. Plagin alt ucu yumusak doku arasindan siyrilarak gitmeye uygun sekilde ozel olarak
sekillendirilmis olmahdir.

7. Plagm distal bolgesinde ve proksimalinde gegici tespit tellerinin konacagi en az 5 K-Teli
delikleri olmalidir.

8. Her plagin kalinhgr kullanilacag yere gdre optimize edilmis oimahdir.

9. Plagin Ozellikle yumusak doku stogunun az oldugu bolgelerde, profilinin bolgeye gore
ayarlanmis olmasi gerekir.

10. Plaklar ve vidalarin tamanm, ylksek dayanimi titanyum alasimindan imal edilmis oimahdir.
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13.

Plaklar 2.7mm ve 3.5 mm Kkilitli ve kilitsiz kortikal vidalar ve 3,5mm Kilitli
kaniillii vidalar ve yine 3.5mm serklaj vidalar ile 4.0mm kilitsiz spongiyoz
vidalar ve 4.0mm kilitli spongiyoz vidalar 3.5mm,4.5mm yarim vyivli kilitsiz
kaniillii vidalar ile uygulanabilmelidir.

Plaklarin Tibia diatiz kiriklarinda kullanim igin  set icerisinde kilitli smirh  temas
ozelliginde(Low Kontak) ve kilit deliklerine ardisik olarak iki yonlii kompresyon delikleri
olan LCP duiz plak tipleri de olmahdir.

Plaklarin shaft kisimlari kan dolasiminin daha iyi saglamasi! agisindan sinirl
temas (Low Contact) 6zelliginde dizayn edilmis olmahdir

3,5MM TITANYUM ANATOMIK KILITLi DISTAL FIBULA PLAK

~

10.
11.

TEKNIK OZELLIKLERI

Plaklar Fibula distal bélge ve yiksek enerjili multifragmental kiriklarinda, nonunions
ve malunions vakalarinda, osteotomi tespitinde, fibula distale yakin saft boigesi
Kiriklarinda, periprostetik kiriklarda, metafizel kiriklarda ve Intra-artikUler kiriklarda
kullanim igin dizayn edilmis olmaldir

Plaklarin tam anatomik sag ve sol olmak lzere 3 delik ile 10 delik arasi boylara ve 90mm-
165mm arasi) uzunlukta segenekleri olmahdir.

Plaklarin distal bolgeye en az 6 viday kilitli olarak konverjen/diverjen ve farkli akslarda
konumlanmasi saglanmalidir.

Plaklarin fibula alt u¢ bolgesine ve diafizel bdlgedeki egimli shaft yapisina tam anatomik
uyumu olmahdir.

Plagin diafizel bélgede kompresyon yapabilmesi igin delik yapilari Distal fibula ile ayni anda
shaft kisimdaki ¢ok pargali kirik tespitinde ¢ok daha stabil fixasyonu elde etmek i¢in farkli
vénde kompresyon yapmava olanak verecek sekilde her bir kilith vida deliinden sonra
mutlaka iki yOnlii bir kompresyon deligt gelecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

Plak lzerinde gecici tespit icin distalde 6 proximalde 1 olmak lzere 7 farkh K-Wire deligi
olmalidir.

Plak fibulanin alt ucunu destekleyecek sekilde bir kivrima sahip olmalidir,

Plaklar 2,7mm ve 3.5 mm Kkilitli ve 3.5mm kilitsiz kortikal vidalar ile 3,5mm Kkilitli
kanilli vidatar,4.0mm kilitsiz spong6z ,3.5mm serklaj vidalari ve 3.5mm Kkilitli
spogioz vidalan,ve 3.545mm Kkilitsiz kanulli spomgdz vidalar ile
uygulanabilmelidir.

Plagin ozellikle yumusak doku stogunun az oldugu bolgelerde, profilinin bdlgeye gore
ayarlanmis olmasi gerekir.

Plaklar ve vidalarin tamam, ylksek dayanimii titanyum alagimindan imal edilmis olmahdir.
Ayrica set icerisinde yalnmizca diafiz kinklarinda kullanim igin kilitli dliz plaklarida olmalidir.

Dz plakiar dislik temas ylizeyine sahip olmalidir9-




3.GRUP

1-2-3-4-5-6-7-8-9-

ANATOMIK TITANYUM SETI VIDALARI TEKNIK SARTNAMESI
Tamami Titanium olmalidir.

2. 7mm Kilitli Vidalar 10 mm ile 60 mm aras! boylarda oimalidir.

2,/mm Kilitsiz vidalar 10 mm ile 60 mm aras! boylarda olmalidir.

3.5mm Kilitli vidalar 10 mm ile 90mm aras: boylarda olmahdir.

3,5mm Kilitsiz vidalar 10mm ile 110mm aras! boylarda olmalidir.

3.5mm Kilitli Spongioz Vidalar 20mm ile 90mm arast boylarda olacaktir.

4.0mm Kilitsiz Spongioz Vidalar 16mm ile 70mm arasi boylarda olacaktir.

3.5mm Kilitsiz Yarim Yivli Spogioz Vidalar 20mm ile 70mm arasi boylarda olmaldir.
4.5mm Kilitsiz Yanm Yivli Spongioz Vidakar 20mm ile 70mm arasi boylarda olmalidir.
10 3.5mm Kiitli Kanul Vidalar 10mm ile 80mm arasi olmahdir

11. 3.5mm Serklaj vidas! standart olmalidir

12. Vidalarin tamami self taping 6zellikte olmalidir,

10-11
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UZUN SIZE BASSIZ, KONIK, KANULLU, TAMAMI YiVLi, TITANIUM KOMPRESYON
ViDASI TEKNiK SARTNAMESi

1. Cancellous uygulamalarda stabilizasyon saglamaya uygun dizayn edilmis olmaldir. 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
otmatidir,

2. Vidalar kanulld, Konik,tamami yivli bassiz 6zellikte olmahdir.

3. Yiuksek kompresyon yapabiimesi icin, vidalarin yiv araliklari vida tepesine dogru azalan bir
yapida olmahdir.

4. Kemik igerisinde disa siyriimaya karsi maksimum direng saglamak igin uca dogru daralan
konik (tapered) yapida olmalidir.

5. BUtlin vidalar self-drilling ve self-tapping uc¢ ozelliginde olmal ve vida ylzeyleri gok iyi
parlatiimis olmahdir.

6. Ameliyat sirasinda ¢apa gdre vida seciminde kolaylik saglamasi ve hata yapmayt Onlemesi icin
vidalarin renk kodu iie ayrilmis olmasi saglanmahdir.

7. Urlnlerin tamami Titanyum (Ti6AI4V ELI) ‘dan imal edilmig olmalidir.

8. Vida seti icerisinde vaka kolayligi icin her ¢ap ve her size’in rahatlikla gorulebilmesi ve
segilebilmesi icin micro,mini ve std vida case’leri olmahdir.

9. Micro vidalar2,5mm distal cap ve 8-9-10-12-14-16-18-20-22-24-26-28-30mm’lik boy
seceneklerinde olmalidir.

10. Mini Vidalar 3,5mm distal ¢ap ve 16-18-20-22-24-26-28-30-32-34-36-38-40-42-44-46-48-
50mm’lik boy segeknekleri olmalidir.

11. Standart vidalar 4,0mm distal ¢cap ve 20-25-30-35-40-45-50-55-60mm’lik boy secenekleri

olmahdir. A i \\
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12. Setigerisinde 1,5mm, 2,0mm, 2,5mm canullated hex driver 2'ser adet olmahdr.

13. Setigerisinde micro, mini ve std igin kisa bag oyucu dril ve uzun drill ikiser adet olmalidir.

14. Set igerisinde 0,80mm, 1,1mm ve 1,4mm 3’er adet klavuz teli ve ydnlendirici klavuz
bulunmalidir.

15. Set igerisinde dlglicti ve kaniltl handle olmahdir.

12-

3.5mm ve 4.5mm Kaniilli Vida ve Pulu
Teknik Ozellikleri

+  Yivgap 3.5mmve 4.5 mm . gobek ¢apt 2.5mm, bas ¢capi 3.5mm, altigen vida basi
genisligi 2.5mm, kanulasyon ¢api 1.5mm olmahdir.

+  Titanyum vidalanin yivli kisimian standart olmahidir.3.5 mm kanullu vidalar 20mm 70 mm aras!
boylarda 4.5mm kantlit vidatar 20mm 70mm arasinda olmahdir. Istenildiginde pul ile
kullanilabitmetidir.

» Ayakbiledi artrodezi, Pediatrik femoral boyun kirikiari, tibia malleolar kiriklarda
,Subtalar artrodezler yaninda tibial plato kiriklari dirsek bolgesi kirklar humerus bas!
kiriklarinin tedavisi i¢in kullanilabitmelidir.

13-14-

6,5MM KANULLU ViDA PUL SARTNAMESI

1. 6,5mm Kilitli spongiyoz Vidalar 50-120mm aras| boylarda ve kanullu self
drilling ug 6zelliginde olmahdir.

2. 6,5mm ,7,3mm spongiyoz yarim yivli, kanGllt vidalar ve self drilling
ozelliginde olmahdir.




4.GRUP

A

METACARPAL VE PHALANGE MINI PLAK SETI TEKNIK SARTNAMES]

Urinler, Titanyumdan imal edilmis olmalidir

Sette Phalanges ve Metacarpal DUz plaklar, T plakiar, L Plaklar, Oblique T plaklar ve W- tipi plaklar
mevcut olmalidir

Plaklar 2.0 mm-2.4 mm ve 2.7 mm vida ile uygulanabilmelidir,

2.0 mm vidalar 6 mm ile 20 mm arasinda 1 mm ve 20 mm ile 30 mm arasinda 2 mm  artan
boylarda kiliti ve kilitsiz olarak olmandir.

2.4 mm vidalar 6 mm ile 20 mm arasinda 1 mm ve 20 mm ile 30 mm arasinda 2 mm  artan
boylarda kilitli ve kilitsiz olarak olmaldir.

2.7 mm vidatar 6 mm ile 20 mm arasinda 1 mm ve 20 mm ile 3¢ mm arasinda 2 mm artan
boylarda kilitli ve kilitsiz olarak olmalidir.

Urtintn cakma seti tagima konteyner'l ile eksiksiz teslim edilmelidir.

Tornaviaa viaay: hichir aparat yardimi oimadan setter adgmeden a-abilecek sekilde dizayn edilmis
olmaldir.

Gakma ¢ikarma setleri icerisinde ameliyata yardimar olacak ekartorler ve pensier bulunmalidir.
Tum olgllerdeki vida ve plaklar tek konteynir igerisinde full set olarak ameliyata gelmelidir.

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

5.GRUP

EL BILEK FIKSATOR PAKET SISTEMITEKNIK SARTNAMESI

Teknik Ozellikler:

ww NP !

Sistem Radius Distal Metafiz kinklarinin tedavisinde kullaniimak Uzere tretilmis olmalidir.
Fiksatorin ana govdesi aliminyumdan Uretilmis olmahdir.

El bilegine istenen pozisyonu verebilmek icin eklem hizasinda 2 bagsh kiiresel eklem
bulunmalidir.

Proksimal ve distal klempler, birbirine paralel 2 adet sanz pini tutabilir yapida en az 4 adet pin
olmahdir.

Setteki sanz pinleri radius ve metakarplar i¢cin uygun dizayn edilmis ve Uretilmis olmalidir.
Distal komponent lzerinde distraksiyon saglayabilecek dzellikte bir vidasi olmalidir.

Hibrit secenegine adapte olacak sekilde tasarlanmis olmahdir.

Sistem hem sag hem de sol tarafa adapte edilebilir dzellikte olmalidir.

Sis\tem kullanima hazir paket halinde sunulmus olmahdir,
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6.GRUP

FEMUR GiViSi TEKNIK SARTNAMESI

1. Femoral Civiler {1SO 5832-3, ASTM F 136 standardina sahip Ti6Al4V ELI Grade 5
malzemeden imal edilmis olmalidir.

2. Femur proksimalinde 2 adet statik delik ve 2 adet 135 derece lag vida deligi olmalidir.
Distalinde 1 adet statik ve 1adet dinamik delik mevcut olmahdir.

3. Lag vidasinin gevsememesi i¢in end cup tan énce takilan Lag Sabitleme Vidasi
olmalidir.

4. Femoral Civilerin egimleri femur kemigi anatomisine uygun olmalidir. Civiler tam
anatomik kanulll ve sag-sol segenekleri olmalhdir.

5. Civiler Gereksinimleri karsilayacak sekilde degisik boy (320mm-340mm-360mm-
380mm-400mm-420mmj) ve ¢ap (9mm-10mm-11mm-12mm-13mm-14mm) Slcilerine
sahip olmalidir.

6. Femoral ¢ivilerin lzerinde hem statik hem de kompresyon yapmak amaciyla dinamik
delik mevcut olmahdir.

7. Urln yuzeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro
polisaj islemleri sonrasi anodize yéntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve
Kimyasal korozyona karst pasif hale getirilmis olmahdir.

8. Kilitleme Vidalari 1ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI
titanyum malzemeden proksimal ve distalini kitlemek i¢in 4, 8mm capinda 30mm-35mm-
40mm-45mm-50mm-55mm-60mm-65mm-70mm-75mm-80mm-85mm-90mm mevcut
olmalidir. Civi proksimaline atilan lag screw 6.4mm ¢apinda ve 50mm-120mm arasinda
olmalidir.

9. Civiler ite birlikte igerisinde end cuplari olmalidir.

10. Civilerin Uzerinde Uretici firma adi, Urtn dlglleri, trln referans nosu, lot no ve CE
markasi lazerle yazilmis olmahdir.

11. Femoral Civiler, uygulama enstrumanlarinda bulunan Distal Kilitleme aparatlari
sayesinde sorunsuz olarak Distal Kilitleme yapabilmelidir.

12. Set icerisinde end cuplari rahat oturtabilmek i¢in ¢zel kilitli Tornavidalari olmalidir.
13. Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip olmalidir.

14. Uretici firma 1SO 9001:2008, 1ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

7.GRUP

TiBIA GiViSi TEKNIK SARTNAMESI
1. Tibia Civiler ISO 5832-3, ASTM F 136 standardina sahip Ti6Al4V ELI Grade 5
malzemeden imal ediimis olmalidir.

2. Tibial proksimalinde 5 adet vida delikleri mevcut olup 4 statik, 1 adet dinamik ve
distalinde 4 adet statik delik mevcut olmalidir. :
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3. Tibial distalinde degisik planlardan vida atmak igin vida deligi mevcut olmalidir.
4. Tibia Civilerin egimleri Tibia kemigi anatomisine uygun olmahdir. Civiler kanulli
olmalidir.

5. Kemik anatomisine uygun Sagd ~ Sol segenekleri ayni ¢ivi tizerinden aparat yardimiyla
saglanabilmelidir.

6. Civiler Gereksinimleri kargilayacak sekilde degisik boy (255mm-270mm 285mm-
300mm-3156mm-330mm-345mm-375mm) ve ¢ap (9mm-10mm-11mm-12MM) &lcilerine
sahip olmalidir.

7. Tibia Civilerin tizerinde hem statik hem de kompresyon yapmak amaciyla dinamik
delik mevcut olmalidir.

8. Urlin yuzeyleri viicut icerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro
polisaj islemleri sonrast anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendiriimis ve
kimyasal korozyona karsi pasif hale getiriimis olmalidir,

9. Kilitteme Vidalari ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI
titanyum malzemeden distalini kitlemek icin 4,35mm capinda proksimalini kilittemek igin
4,8mm ¢apinda (30mm-35mm-40mm-45mm-50mm-55mm-60mm-65mm-70mm-75mm-
80mm-85mm-90mm) mevcut olmalidir. Civiler birlikte kullanildigi kilittleme vidalari ile
uyumiu olmalidir.

10. Set igerisinde kompression yapmak igin aparat olmalidir.

11. Civilerin Uzerinde retici firma adi, Uriin 8lculeri, Uriin Referans Nosu, lot no ve CE
markas! lazerle yaziimis olmalidir.

12. Tibia Giviler, uygulama enstrumanlariyla eksiksiz saglanabilmelidir.
13. Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip olmalidir.
14. Uretici firma 1SO 9001:2008, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmahdir.

8.GRUP

KENDINDEN BLADELI(BIGAKLI) TROKANTERIC FEMORAL NAiL TEKNiK OZELLIKLERI
1-FEMORAL NAIL TITANIUMDAN iMAL EDILMIS OLMALIDIR.
2- FEMORAL NAILIN 10 ~ 11 — 12 MM KALINLIK CAPLARI BULUNMALIDIR.
3- FEMORAL NAIL 200 MM - 360 MM ARASINDA BOYLARI BULUNMALIDIR.
4- FEMORAL NAIL 125MM VE 130MM DERECE ACILI CIVILERI OLMALIDIR.
5- SISTEMDE DISTAL VE PROKSIMAL KILITLEME APARATLARI OLMALIDIR.
6-SISTEM DINAMIK VE STATIC KiLITLEMEYE 1ZIN VERMELIDIR.
7-DISTAL VIDALARI 5.0 GAPINDA 25 MM — 60 MM ARASINDA BOYLAR! OLMALIDIR.
8-LAG SCREW 70 MM DEN BASLAYIP 120 MM KADAR BOYLARI OLMALIDIR.

9-SISTEMDE LAG-SCREWI CIVIYE KILITLEYEN KiLIT VIDASI OLMALIDIR. / 2\
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10-LAG SCREW ICINDEN FEMORAL BASA KILITLENEN 3 ADET BLADE OLMALIDIR.

11-SISTEMDE FLEXiBIL REAMER OLMALIDIR.
12-SISTEMDE 3 BOY END CAP VIDASI BULUNMALIDIR.

13-URUN FDA VE CE KALITE BELGELERINE SAHIP OLMALIDIR.

9.GRUP

1"BiOABSORBABLE PiN

e Uriin PLGA dan imal edilmis olmaldir,

e Pinler baghikli olmali ve tornavida ile rahatlikla gonderilebilmelidir

e Pinlerin tasarimi uygulamayi kolaylastirmalt ve minimal invaziv kullanilabilmelidir
e 2.0 mm ve 3.0 mm ¢aplarinda se¢enekleri olmali ve boy secenekleri olmalidir

e Uriin viicutta herhangi bir reaksivona vol agmamahidir

e  Uriin optimum stirede erimelidir

e Uriin radyolojik olarak gériilebilmeli ve MR uyumlu olmalidir
BIOABSORBABLE SCREW

e Urlin PLGA dan imal edilmis olmalidur.

o Urtinlerin kaniillti ve kaniilstiz secenekleri olmahidir

e Uriin viicutta herhangi bir reaksivona vol agmamalidir

e Uriin optimum stirede erimelidir

o Uriin radyolojik olarak gériilebilmeli ve MR uyumlu olmalidir

e 2 yiliginde tamamen erimeli ve yerini kemik dokuya birakmalidir

e Teknolojik yiv yapist sayesinde kemik sabitlemesinde gliclti mukavemet géstermelidir

e Vidalarin kantllii tasarimi uygulamayi kolaylastirmali ve minimal invaziv
kullanilabilmelidir

2,0mm, 3,0 mm, 4,0 mm ve 5,0 mm gaplarinda secenekleri clmali ve her ¢ap vidanin boy segenegi

olmahdir

2 - SENTETiK GREET, B-TRIKALSIYUM FOSFAT ( BTCP-TCP-HA-BCP), FLEX STRiP,KOLLAJEN KARISIK

i
1. Urlin en az %93 Beta TriCalciumFostat’danolusmalidir. / o
2. Insan ve Qay\'an kaynaklt doku veya kan tlirevi igermemelidir. Lo
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9.

10.
1.

Uriin radyoaktif herhangi bir bilesen igermemelidir.

Uriiniin osteojenik aktiviteyi artirdigr havvan deneyleri ile kamtlannus olmahdr,

Uriin porositesigercek insan kemigi porositesine benzerlik géstermelidir.

Urtin Gama Steril olmalidir,

Endikasyonlara gore farkli alanlarda kullanilmak tizere farkh formlarda paketlenmis
olmalidir,

Gozenekli yapisinin dogal kemik dokusuna yiiksek oranda benzerlik gosterdigi
kanitlanmalidir.

Uriin ASTM-F1088 — 04a standardina uvgun olmahdir.

Uriin CE belgeli ve Class 3 sertitikali olmalidir,

Son kullanma siirest en az 2 yil olmahdir.

Manavgat Deviet Hastanag
Yusuf GUran-GURSOY [ .
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