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~ " Malzemesi ASTM F 75 veya ISO 5832-4 standardina uygun CoCrMo olmalidir.

CIMENTOLU - CIMENTOSUZ FEMORAL STEM

= Kalca deformasyonlarinin iyilestirilmesi i¢in tasarlanmis ¢cimentolu, ¢imentosuz primer
ve revizyon kalga protezleri 5832-3 Ti6Al4V Eli kalitesindeki titanyum malzemeden
olmalidir.

®  Stem yekpare ve yokaliksiz olmalidir.

= Stemin boyun acisi 135 derece olmali, boyun konigi 12/14 olmalidir.

= Stemin primer ¢cimentosuz 10 ¢ap se¢enedi olmali, ayrica gerektiginde kullaniimak
lizere extra 2 boy revizyon secenedgi sette olmalidir.

»  (Cimentosuz primer ve revizyon stemlerin proximali ¢ift kaplama (plazma lizeri Ha.)
olmalidir.

s Cimentolu stemler, ¢cimento tutunumunu arttirmak icin kumlamali olmalidir.

s 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.

w  Stemlerin her capinin kendi distal reameri olmali, motora takilabilmelidir..

s Sette deneme protezi lizerinden calisan kalkar dtizeltici, tirblison, keski, chisel, 2 adet
raspa tutucu, extactor, kumpas, kasik kiiret ve bas oturtucu olmalidir.

= - Bipolar Cuplarin metal kisimlari Cobalt-Crom malzemeden olmalidir.

s Jc kismindaki @28 modiiler kiirelerle birlikte ¢alisan kisim ISO 5834-2 normlarina uygun kalitedeki

= JUHMW PE malzemeden olmalidir.

= Bipolar Cuplar @#40-42,044,846,348/350,052,854,856,58-60 mm caplarinda ve her

= pirinden 1 er adet olarak set icerisinde yer almalidir.

= -jstenildigi taktirde Bipolar cuplar @43-@45-@47-@49-@51-#53-B355-B57 mm
caplarinda sete eklenmelidir.

s -Test bipolar cuplar polietilen malzemeden imal edilmelidir.Test cuplari bipolar cuplarin
Olciilerinde set icerisinde 1er adet olacak sekilde yer almalidir.

= -Test kiiresi olarak imal edilecek kiireler polietilen malzemeden yapilacaktir.Set
icerisinde segqman ayirici olmalidir.

= - #28 moduler kiireler titanyum veya CoCrMo seceneklerinde olmalidir.
Modular kiireler -3,0.+3,+6,+9,+12,+15 mm élclilerde en az 7 boy olmalidir.

w  Protezin tiim parcalart gagmma steril olmus sekilde sunulmalidir.

= [stenildii taktirde iriine ait malzeme spektlerini iceren kalite belgesi, yapilan kimyasal ve
fiziksel test ve deney sonuclari gbsterir raporlar ibraz edilmelidir.

= [stenildigi taktirde kullanima sunulan malzemelere ait 1SO ve CE belgeleri ilgili kuruma ibraz edilmelidir.
Uriinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayi olmalidir

BIPOLAR CUP

= 42 mm. ‘den baslayarak 58 mm. ‘ve kadar 1’er mm. artisla 17 6l¢ti olmalidir.

= [cine Lineer Bipolar Insert takilmalidir.

= Tim ylzeyler parlak olmalidir.

= Insert malzemesi ASTM F648 veya ISO 5834 standardina uygun UHMW-PE olmalidir.
»  Bipolar cup igerisine takili olmalidir.

» ¢ kiire kismi 28 mm. ‘olmalidir.

= nserti metal cup icinde tutunmasini saglayacak segmanli kilit sistemi olmalidir.

MODULER KURE
»  Modular ktire CoCrMo olmalidtr.
w  Proteze uygun 10/12-12/14 konik olmalidir.
= Cap 28mm modiiler kiireler 5 boy secenekli olmalidir.

AP2050 | CIMENTOSUZ FEMORAL STEM 1ot Hastanest
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AP1880 | BiIPOLAR CUP

AP1750 | FEMORAL BAS 28MM




TITANYUM KILITLI PFN GiVi TEKNIK OZELLIKLERI

Femur kinklarinin iyilesmesi igin tasarlanan giviler 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V Eli Greade & kalitesindeki
titanyum malzemeden olmalidir.

Proximal Femur ¢ivileri femur kemidinin 6ne dogru konveks yapisina uygun olup 5° acili olarak uygun anatomik yapida
set igerisinde yer almalidir.

Proximal Femur givileri @10-@11-@12 gaplarinda ve her gap igin 200mm-240mm-280mm-320mm boyunda olacak sekilde
set igerisinde yer almalidir.

Titanyum Pfn givilerinin gaplarinin ve boylarinin birbirinden ayirt edilebilmesi igin anodayz ydntemi ile renklendirme islemi
yapilmalidir.

Distal ve proximal kilitlemeyi sadlamak amaciyla givi gévdesinde ¢akma gikarma setine uyumlu kilitleme delikleri yer
almalidir. Bolt (End Cup) vidasinin takilacag yivii kisim olmalidir.Proximal ucun tepesi gakma-gikarma takimina uygun
yarik agilmis bigimde sunulmalidir.

Civiler cakma ¢ikarma aparat ile uyumlu bigimde ¢alisacak , proximal ve distalde radyoskopi (skopi) gerektirmeden
kilitteme yapma 6zelligine sahip olmalidir.Kiliflemenin sorunsuz bir bigimde yapilabilmesi igin ¢ivi ile birlikte gakma
¢tkarma setide gonderilmelidir.

Femur kiriklarinin iyilesmesi igin tasarlanan PFN givileri ile birlikte proximal kilitleme islemi igin kullanilan Canullated
Locking Screwler ISO  5832-3 standardina uygun Ti6AI4V Eli Greade 5 kalitesindeki titanyum malzemeden yada 5832-1
standardina uygun paslanmaz gelik malzemeden olmalidir.

Lag Screwler @11 caplarinda uglan selftapping yariklan agiimis 6zellikte olmalidir. @11 Lag screwler 70-75-80-85-90-95-
100-105-110-115-120mm boylarinda set igerisinde yer almalidir.

Lag Screwler compresyon 5mm kompresyon yapabilir 6zellikte olmalidir.

Lag screwler hem kamali yapida hemde vida profili yapisinda set igerisinde yer almalidir.

Titanyum lag screwler anodayz yéntemi ile renklendirme iglemi yapilmalidir.

Femur kinklarinin iyilesmesi igin tasarlanan TPM-PFN givileri ile birlikte distal kilitleme iglemi igin kullanilan @5 Locking
Screwler ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V Eli Greade & kalitesindeki titanyum malzemeden olmalidir.

Locking Screwler @5mm ¢aplarinda uglari selftapping yariklari agiimis 6zellikte olmalidir. 30-35-40-45-50-55-60-65-70-75-
80 mm boylarinda set igerisinde yer almalidir.

Ust kapak vidasi olarak bilinen bolt vidalari TPM-PFN givisi ile ayni malzemeden olmalidir.

Set igerisinde 4 adet olarak yer almalidir.

Set Screwler Canullated ¢ivilerinin montajindan sonra pfn ¢ivileri ile canullated givisini birbirine monte etmek igin kullanilir.

TPM-PFN givisi ile ayni malzemeden olmalidir.

TITANYUM KILITLI PEN CIVIi -TV5340

~

LIITANYUM PFN KOMPRESYON LAG VIDA -TV5470

[ITANYUM PFN KILITLEME VIDASI-TV5500

TITANYUM PFN TEPE VIDASI-TV5380




ORTHO FLEXIBLE FOAM TEKNIK SARTNAMESI

Uriin kemiksel biyolojik siibstitiisyon malzemesi olmalidir.

Uriin osteokonduktif 6zellikte olmalidir.

Uriin Antibiyotik emdirilebilir olmalidir.

Uriin insizyon alanlarinda rahatga kullanilabilmelidir.

Uriin biouyumlu olmali ve hiicre yenilemesini gergeklestirmelidir.
Uyumlastirilmis saf atelokollajenden imal edilmesi nedeniyle doku hiicrelerine tamamen niifuz
edebilmeli ve alerjik olmamalidir.Uriin membran olmalidir.

Post-op evrede doku eksikligini gidererek kaliteli yara iyilesmesini saglar
insizyon hatlarinda hizli iyilesme etkisi saglar

Rejenerasyon, Granlilasyon ve Epitalizasyon olusumu saglar

Kolayca kesilip sekillendirilebilmelidir.

Uriin dstiin hemostatik 6zellige sahip olmalidir.

Uriin non-toxic, non-alerjik, non-immunogenic, olmalidir.

Viicutta kaldigi zaman iminno alerjik reaksiyona neden olmamall.

Uriin ¢ift sterilizasyon paketli olmalidir.

15.Uriin éigiileri 75x100x4 mm +/-5 mm olmalidir.

N

olmalidir. A ,;,\\0»;@‘\& !

Uriin “T.C llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi” ve “SGK” tarafindan tarafindan on /at&‘}ig@%/ma//d/r.
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