T.C.
ANTALYA VALIGI
IL SAGLIK MUDURLUGT
Manavgat Deviet Hastanesi

9
SAYIL: 98177073 7934.01 "'5-

KONU: 7 GRUP 139 KALEM ORTOPEDI TIBBi SARF MALZEME ALIMI 19.04.2022
SAYIN:svervavrersensansavererore R ——
Hastanemizin ihtiyaci olan agagida cinsi ve miktan yazan mal/hizmetvapim igi 4734 savili KIK'in 22/ f  (Dogrudan Temin) yontemi ile satin alinacaktr
Firmaniz tarafindan temini miimkiin ise L 21.04.2022 ‘ suul ‘ 10:00 |4 kadar hastancmiz satnalma birimine 1eklif verilmesi husunuda;

Gereginin vapiimasini rica ederim
DIKKAT EDILECFEK HUSUSLAR VE ALIM SARTLARI

1- Teklif edilen fivat KDV HARIC TL olarak belirulecekur

2- Tekhife esas malzemelernin kalite ve markasi ile teshm mudden agikga behirilecekur
3- Taahhiit edilen siire igerisinde malzeme/hizmevyapim iginin teshim edilmemesi halinde 1lgil firmadan bir defaya mahsus olmak uzere 3 ay siire tle teklif alinmayacak. bu haline
tekerriir etmesi halinde 4734 savih K.I.K_hiikiimleri uygulanacakur
4- thaleye hile, desise. vait, tehdit. nifus kullanma suretiyle ihaleye fesat kangtranlann tespit edilmesi halinde yine 4734 sayili K. LK " ilgili hitkimleri uygulanacakur
5- Teslimatta, teklife davet mektubunda belirtilen Kalite ve marka esas alinacak, benzer. muadili vb. ifadelerle teslim etmeye yeltenenlerin
teslimleri kabul edilmeyecek ve bir dahaki ihale igin teklife davet mektubu génderilmevecektir.
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 sartlan aynen kabul etmis sayilacakur
8- Malzeme/hizmetyapim isi bedeli, muayene ve kabul iglemlerinden sonra 150 giin igerisinde Antalya Il Saghk Mudiirligi Muhase Birimi tarafindan
yapilacakuir. Kurum hesaplaninda nakit stkigtkhigr s6z konusu olursa yil igenisinde ddemesi yapilacakur
9- Dogrudan temin usulu ahm yapilacak olan alimimiz BIRIM BEDEL iizerinden degerlendirme yapilacakur.
10-  Bu teklife davet mektubuna olumlu vada olumsuz mutlaka 21.04.2022 tarthinde saat 10:00  a kadar 0242 746 45 00 nolu faxsa .

m-satinalma@hotmail.com ' a veya elden Satin Alma biri

nine cevap verilecektir,

SUT KODU /
TEKNIK MARKA / MODEL / U.B.B
S.NO MALZEMENIN ADI MIKTARI | BiRiMi | SARTNAME KODU BIRIM _FIYAT | TOPLAM FiYAT
MONOBLOK BICIMDE ViDA iL.E TESBITE DE [
OLANAK SAGLAYAN TITANYUM PLAK-CIVi |
LGRUP |SISTEMLERI

KiLIiTLi DISTAL ANTERIOR LATERAL TiBiA

I |[PLAK 2 | ADET TV2030

2 |KIiLITLi DISTAL MEDIAL TiBiA PLAK 10 ADET TV1790

3 |KILIiTLi DISTAL FIBULA PLAK 15 ADET TV1930

4 |KILITLi CALCANEUS PLAK 3 ADET TV1530

5 |KILITLI PATELLA PLAK 3 ADET TV2510

6 |KILITLI LC DCP 5,0MM BROAD PLAK 4 ADET TV1690

7 |KILITLi LC DCP 50MM NARROW PLAK 4 ADET TV1670

8 |KILITLI DISTAL FEMUR PLAK 3 ADET TV1710

9 |KIiLITLi PROXIMAL FEMUR PLAK 2 ADET V1730
KILITLI PROXIMAL LATERAL-MEDIAL TiBiA

10 |PLAK 6 ADET V1810

11 |KILITLI DHS/DCS PLAK 2 ADET TV2670

12 |KILITLI ACILI KAMA PLAK 1 ADET TV1830

13 |KILITLI YUKSEK TiBIAL OSTEOTOMI PLAK 2 ADET TV2550
KILITLI YUKSEK TiBiAL OSTEOTOMi PLAK

14 |KAMASI 2 ADET | TV2590
KILITLi PROKSIMAL LATERAL FEMORAL |

15 |HEAD PLAK | ADET | TV2070

16 |KILITLi DISTAL ULNA PLAK 2 aDET TV1510

T

17 |KILITLI ELBILEK ATRODEZ PLAK 1 ADET TV2510

18 |KILITLI PROKSIMAL RADIAL HEAD PLAK 1 ADET TV1470
KILITLi DISTAL LATERAL/MEDIAL/POSTERIOR

19 [PILON PLAK 3 ADET TV2030

20 |KIiLiTLi BRIM-PUBIS PELVIS PLAK 1 ADET TV5900

21 |KIiLITLi CURVED RECONSTRUCTION PLAK 1 ADET TV5920
KILITLi ILIOPECTINEAL PELVIS-POSTERIOR

22 |ACETABULAR PLAK 1 ADET TV5940
KILITLI BUTTERFLY PELVIC-CURVED

23 |RECONSTRUCTION PLAK 1 ADET TVAY70
KILITLi ANTERIOR BRIM PELVIS-

24 |[ASETABULUM REKONSTRUKSIYON PLAK 1 ADET TV5990

25 |KILITLi CLAVICLE PLAK 5 ADET TV1550

26 |KILITLi PROXIMAL HUMERUS MiNIMAL PLAK s ADET TV2010

27 |KILITLi PROXIMAL LATERAL HUMERUS PLAK 5 ADET TVI750
KILITLI DISTAL HUMERUS MEDIAL-LATERAL

28 |PLAK 6 ADET TV1950

|
29 |KILITLIi OLECRANON PLAK 2 ADET TVISTO |
!
30 |KIiLITLi RADIUS DISTAL VOLAR PLAK 30| abEl Tvidse |




31 |KIiLITLi LC DCP 3,5MM NARROW-BROAD PLAK 10 ADET TVI490
32 |KILITLI TUBULER PLAK s ADET TVI1610
33 |KILITLI LCP MINi PLAK 10 ADET TVI330
34 |TROKANTERIK GRIiP PLAK 1 ADET TV2690
35 |TiBiA Civi 10 ADET TV5240
36 |HUMERUS Civi 3 ADET TV5260
37 |TITANYUM ELASTIK CiVi 6 | ADET TVS200
38 |FEMUR CiVi- PFNA PROKSIMAL FEMUR CiVi 30 | ADET | TVs340
MONOBLOK BiCIMDE VIDA iLE TESBITE DE |
OLANAK SAGLAYAN TITANYUM PLAK-CiVi
2. GRUP|VIDA SiISTEMLERI
1 [2.0-24-2.7MMKILITLi ViDA 150 ADET TVIHS0
2 [2.0-2.4-2.7 MM KORTIKAL ViDA 20 ADET | Tviow |
3 3.5 MM KILITLi ViDA 200 ADET TVII70
4 |3.5MM KORTIKAL ViDA 30 ADET I'V1030
5 |50 MM KILITLi ViDA 50 ADET TVIIY0
6 4.5 MM KORTIKAL ViDA 20 ADET TV1050
7 4.0 - 6.5 MM KiLITLi SPONGIOZ VIDA 30 ADET TVI210
8  [4.0-6.5 MM KILITSiZ SPONGIOZ ViDA 10 ADET TV1130
9 |3.5-4.0 MM KILITLi KANULLU VIDA 50 ADET TV2990
10 [5.0-6.5-7.3 MM KiLITLI KANULLU ViDA 20 ADET TV3010
11 |3.5-4.5 MM KANULLU ViDA 10 ADET TV2930
12 |7.3 MM KANULLU ViDa 10 ADET | Tva9s0
13 |3.5-4.5-7.3 MM KANULLU ViDA PULU 20 ADET | TvsT40
14 [2.5-3.5-4.0 MM BASSIZ KANULLU ViDA 2 ADET TV2890
15 |5.0 - 6.5 MM BASSIZ KANULLDU ViDA 2 ADET TV2910
16 3.5-5.0 MM KABLO ADAPTOR 20 ADET TV3030
17 |DHS/DCS LAG ViDA 2 ADET TV2830
1
18 [DHS/DCS LAG KOMPRESYON ViDA 2| ADET | Tv290
19 [CiVi KILITLEME VIDASI 110 | ADET | rvssen |
20 |CiVI PROKSIMAL ViDA- KILITLEME ViDASI 4 ADET TV5460
21 |CiVi LAG VIDASI 20 ADET TV5470
22 |CiVi LAG SPIRAL BICAK-KIiLITLEME VIDASI 40 ADET TV5400
23 |CiVi-LAG TEPE ViDASI 43 ADET TV5380
TITANYUM -ANATOMIK-ALUMINYUM HIBRIT-
TEK PLANLI VE COK EKSENLI EKSTERNAL
FIKSATOR SETI,(FEMUR-TIiBiA \JHUMERUS,EL
BILEK,PARMAK),HIBRIT VE
STANDART(FIKSATORU OLUSTURAN TUM
3. GRUP|[KOMPONENTLER DAHIL) SISTEMLERI
HIiBRIT FIKSATOR COK EKSENLi EKSTERNAL
I |[FiKSATOR SETI, HIBRIiT 2 ADET TV3I12
TUBULER FIKSATOR COK EKSENLI
2 |EKSTERNAL FIKSATOR SETI, TUBULER 2 ADET TV3113
FEMUR-TiBIA-HUMERUS-ELBILEK-PILON-
PERTROKANTERIK-LIMB FIKSATOR TEK
PLANLI EKSTERNAL FIKSATOR SETI,UZUN
3 KEMIK 3 ADET TV3L16
PARMAK FIKSATOR TEK PLANLI EKSTERNAL
4 |FIKSATOR SETI, KISA/ORTA KEMIK 1 ADET V3T |
PELVIS FIKSATOR TEK PLANLI EKSTERNAL
5 |FIKSATOR SETI, PELVIS s ADET TV3IY
SEGMANTEL FIKSATOR TEK PLANLI |
6 EKSTERNAL FIKSATOR SETi, RAYLI SISTEM 1 ADET TV3121
7 |FEMUR - TiBiA - HUMERUS-PiLON FIKSATOR s ADET TV4930
8 EL BILEK FIKSATOR 5 ADET TV4970
9 PARMAK FiKSATOR 5 ADET TV5010
10 |PELVIS FIKSATOR 5 ADET TV5040
11 |PERTROKANTERIK FIKSATOR 1 ADET TV4990
12 |SEGMANTEL FiIKSATOR SHORT 1 ADET TV4770




13 |UZATMA (LiMB LENGHENER) FIKSATOR | 1 ADET | Tvarnn
14 |SEGMANTEL FIKSATOR RAY-SHORT (KISA) | 20 | apET | |
15 |SEGMANTEL FiKSATOR ORTA KLEMP | 20 | apET Vi |
T T
] [
16 |SEGMANTEL ACILI KLEMP 20 | ADET TVAS60
HIBRIT FIKSATOR MiNi HALKA STANDART
17__|ACILI KOSELI 20 ADET TV3200
HIBRIT TUBULER FIKSATOR HALKA
18 |STANDART ACILI KOSELI 20 ADET TV3210
19 |HIiBRIT FIKSATOR KLEMP 20 ADET TV3230
20 |HIBRIT FIKSATOR HALKA BAGLANTI KLEMPI 20 ADET TV3250
HIBRIT FIKSATOR MiNi DISTRAKSiYON
21 |[KOMPRESYON UNITESI 20 ADET TV3260
HIBRIT FIKSATOR-HIBRIT FIKSATOR
22 |KOMPRESYON DiSTRAKSIYON UNITESI 20 ADET | TV3270
23 |HiBRIT FIKSATOR KLEMP 20 ADE] TV3280
24 |HIBRIT FIKSATOR TEL KLEMP 20 ADET V3290
25 |HIBRIT FIKSATOR MINi KLEMP STANDART 20 ADET TV3300
HIBRIT FIKSATOR ROD-SCHANZ KLEMP-
26 |HIBRIT FIKSATOR ROD BAGLANTI PARCASI 20 ADET TV3330
27 [HIBRIT FIKSATOR ROD 20 ADET V336 |
| |
28 |TUBULER FIKSATOR DUZ BAGLANTI PARCASI 20 ADET | TVi440
TUBULER FIKSATOR DOUBILE-TROCHANTER-
29 |MULTIPLANAR PIN TUTUCU KLEMP 20 ADET VIS0 |
30 |TUBULER FIKSATOR ROD-ROD KLEMP 30 ADET TV3sT0
31 |TUBULER FiKSATOR ROD-SCHANZ KLEMP 30 ADET TV3590
32 |TUBULER FiIKSATOR TUP MEDIUM-LONG 30 ADET TV3710
33 |TUBULER FIKSATOR ROD 30 ADET TV3720
34 |FIKSATOR HAREKETLI-PIN TUTUCU T KLEMP 30 ADET TV3500
FIKSATOR KOMPRESYON DISTRAKSIYON
35 |TUPD 20 ADET TV3640
36 |FIKSATOR TUP/ROD 20 ADET TV3740
37 [135 DERECE ACILI KLEMP s ADE TVA210
38 |T KLEMP 3 ADET TV4260
39 |KIRSCHNER TELI 20 ADET TVS600
40 |SCHANZ VIiDASI 100 ADET TV5120
MONOBLOK CIMENTOLU-CIMENTOSUZ
KALKAR DESTEKLI KALCA-PARSIYEL KALCA-
ALT-UST CIMENTOSUZ TOTAL KALCA
4.GRUP|PROTEZi SISTEMLERi
CIMENTOSUZ DUAL KAPLI KALKAR DESTEKLI | | j
1 FEMORAL STEM | 2 | ADET AP2100 |
2 |CIMENTOSUZ DUAL KAPLI FEMORAL STEM 8 ADET AP2050
3 FEMORAL HEAD 22MM 1 ADET AP1700
4 FEMORAL HEAD 28MM 10 ADET AP1750
5 [BIPOLAR CUP 10 ADET AP1880
6 |CENTRALIZER 5 ADET AP2210
7 PLUG 5 ADET AP2200
8 ASETABULAR CUP 3 ADET AP1490
9 ASETABULAR LINER 3 ADET AP1600
10 |ASETABULAR VIiDA s ADET AP1670
11 |KABLO DOMINO 8 ADET AP3920
12 |KEMIK CIMENTOSU ANTIiBIYOTiKLIi 50 ADET AP3180
13 |BASINCLI YARA YIKAMA 50 ADET AP3150
KALKAR DESTEKLI KALCA-PARSIYEL KALCA-
ALT-UST CIMENTOSUZ TOTAL KALCA
5. GRUP|PROTEZi SISTEMLERI
DUAL KAPLI KALKAR DESTEKLI FEMORAL
1 STEM 2 ADET AP2100
2 DUAL KAPLI FEMORAL STEM s ADET AP2030
3 |FEMORAL BAS 22MM 1 ADET AP1700
4 |[FEMORAL BAS 28MM 10 ADET AP1750
5 |BIPOLAR BAS 10 ADET API880
6 |CENTRALIZER 5 ADET AP2210
7 PLUG 5 ADET AP2200
8 ASETABULAR CUP 3 ADET AP1490
9 |ASETABULAR LINER 3 ADET AP1600
10 |ASETABULAR ViDA 8 ADET AP1670
11 |KABLO DOMINO 8 ADET AP3920
12 |[KEMIK CIMENTOSU ANTiBiYOTiKLI S0 | ADET | AP3ISO




13 |BASINCLI YARA YIKAMA 50 ADET AP3IS0
i
MONOBLOK CIMENTOLU TOTAL DIiZ PROTEZI
6. GRUP|SISTEMLERI
1 |FEMORAL KOMPONENT BAG KESEN 4 ADET AP2230
2 |FEMORAL KOMPONENT BAG KORUYAN 1 ADET AP2300
3 |TIBIAL INSERT BAG KESEN |4 ADET AP2580
4 |TIBIAL INSERT BAG KORUYAN 1 ADET AP2620
TIBIAL KOMPONENT BAG KESEN-BAG !
5 KORUYAN 5 ADET | AP2800
T
6 |PATELLAR KOMPONENT i ADET | apum
SABIT INSERTLI TOTAL DIZ PROTEZi
7. GRUP|SISTEMLERI
1 FEMORAL KOMP.BAG KESEN 4 ADET AP2230
2 FEMORAL KOMP.BAG KORUYAN 1 ADET AP2300
3 |TiBIAL iINSERT BAG KESEN 4 ADET AP2580
4 |TIBIAL INSERT BAG KORUYAN 1 ADET AP2620
5 |TiBIAL KOMP.BAG KESEN-BAG KORUYAN S | ADET AP2800
|
6 |PATELLAR KOMPONENT || apET | ap2a
GENEL TOPLAM
NOT: Teklif edilen Yedek Par¢alar / Bakim Onarim Hizmetleri Isin kabuliinden itibaren en az | vil Garanti verilecektir,
NOT: MALZEME TESLiM SURESI..... GUNDUR
NOT:  ..SAYFA TEKNiK SARTNAME

BU BELGE VE TEKNIiK SARTNAME WEB SITESINDE GORULEBILIR.
http://manavgatdh.saglik.gov.tr/tr/bid/all/0/0/

KASE IMZA

letisim:
ADRES: Selale Yolu Uzeri Manavgat/ ANTALYA
TEL: 0242 746 11 17 - 746 44 80 Dahili ( 1346 - 1506 -

1521 ) FAX

746 45 00

Elektronik Ag: www.manavgatdh.gov.tr

¢ -Postaz mesatinalma @ hotmail.com
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KIiLITLi DISTAL MEDIAL TIBIA UC PLAK TEKNiK SARTNAMESI |

1

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.

Plaklarin alt yiizeyleri periosteumdaki basiy: azaltmak i¢in diisiik temas yiizeyine haiz olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha gliclii 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 dis aralig1 ince olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida endcup’lari mevcut olmalidir.

Genis Plaklarin eni 17,50 mm, kalinlig1 5,50 mmyi gegmemelidir.

Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar igin kirschner telleri ile sabitlemeye yardimci olacak delikler
bulunmali ve plaklar kablo adaptorii ile kullanilmaya miisait olmalidir.

Plaklarin distaltibia bolgesinde 3 adet diiz delik bulunmali ve bu delikler 6,5 mm Kkilitli ve kilitsiz spongioz
vidalar ile farkli vida agilandirilmasina olanak saglamalidir.

Plaklar sag ve sol anatomik yapida ve 8 delikten baslayip ikiser delik artislarla 16 delige kadar degisik boylari
mevcut 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.

Vidalarmn kilitli yapida olanlar1 7mm yildiz kafa ¢apinda 5,0mm dis iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlart 8mm
altigen kafa ¢apinda 4,5mm dis istii capinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basgi, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo konektdriine takilacak
sekilde uyumlu olmalidir.

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 giden degisik boylarda
olmalidir.

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 numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.

Plaklarin tizerinde marka,iiriin ad1 ve ubb kodlari lazerle yazilmis olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun ki avuzlar driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

DISTAL LATERAL TIBIAL PLAK ' TV2030

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 giiclii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir.

Vida delikleri 2,7mm-3,5 mm-4,5mm-5,0mm c¢apli kilitli ve kortikal 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 dis aralig1 ince olmalidir.

Kilitlenebilir tiim vida delikleri ayn1 delik iginde 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’lart mevcut olmalhdiry *J"“’A\)
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Plaklarin eni 15 mm, kalinlig1 3,50 mm yi gegmemelidir.

Plaklarin proksimalucunda gerektigi durumlar igin kirschner telleri ile sabitlemeye yardimer olacak delikler
bulunmali ve plaklar kablo adaptorii ile kullanilmaya musait olmalidir.

Plaklarin distaltibia bdlgesinde bulunan 9 adet vida deliginde2,7-3,5 mm kilitli ve kilitsiz kortikal,4,0 mm
kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar kullanilabilmelidir.

Plaklar sag ve sol anatomik yapida 13-15-17-19-21- delik boylar1 mevcut olmalidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE S5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, iizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmis olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 7mm altigen kafa ¢apinda 5,0mm dis iistii capinda, kilitsiz yapida olanlari
8mm altigen kafa ¢apinda 4,5mm dis iistii gapinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gomiilebilmesi igin 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

Vidalarin tamami yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalari kablo konektdriine takilacak
sekilde uyumlu olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12mm den baslayip ikiser mm artarak 50mm e kadar olan boylarda, kilitli vidalar 12mm den
baslayip SO0mm e kadar ikiger mm artarak S0mm den 80mm’e kadar beser mm artarak giden degisik boylarda
olmalidir.

6,5 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 30 mm den baslayip 5 er mm lik artislarla 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 boylar1
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 olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidr.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirict uygun kilavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

DISTAL MEDIAL TIBIAL PLAK :TV1790

KIiLITLI DISTAL LATERAL FiBULA 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 giiclii osteosentezi saglamak amactyla Kilitli tipte
olmalidur.

Vida delikleri 2,4mm -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 gémiilmesini saglayabilecek sekilde olmali
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.

Plaklarin eni 10,00 mm, kalinlig1 3,50 mm yi gegmemelidir.

Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptérii ile kullanilmaya miisait
olmalidir.

Plaklarin proksimal ug kisimlar1 uygulama kolayligi i¢in kama formunda olmalidir.

Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar i¢in kirschner telleri ile sabitlemeye yardimci olacak delikler
bulunmalidir.

Plaklar fibuladistal bolgesine uygun sag-sol tam anatomik yapida ve 9 delikten baslayip ikiser mm artiglarla
13 delige kadar degisik delik sayilar1 mevcut olmalidir.

Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptéorii ile kullanilmaya miisait
olmalidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, {izeri 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 olanlar1
6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis iistii gapinda olmalidir. sﬁ




Vidalarmn kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida 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 baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 75 mm e kadar beser
mm artarak, 3.5 mm Kkilitli kantllii 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 olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.

Plaklarin {izerinde marka,iriin adi ve delik boyu lazerle yazilmis olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubblerititubb’ a igslenmis SGK ve Saglik bakanligi tarafindan onaylanmig sut
listesi ile eslestirilmis olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

DISTAL LATERAL FIBULA PLAK :TV1930

KIiLITLi CALCANEUS PLAK VE VIDA TEKNIiK SARTNAMESI

1. 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.

2. Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir.

3. Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm c¢apl kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidir.

4. Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gdmiilmesini saglayabilecek sekilde

olmali stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalhdir.

Plaklarin F ve Y tipleri olmalidir.

Set igerisinde ayrica lateralcalcanel plak 18 ve 20 delikli plaklarda bulunmalidir.

7. Plaklar calcaneusyapisina uygun sag-sol tam anatomik yapida ve 46-60-70 mm olgiilerinde degisik boylari
olmalidir.

8. Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri igin vida endcup’lart mevcut olmali ve plaklar kablo
adaptorii ile kullanilmaya miisait olmalidir.

9. 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
kaplanmig olmalidir.

10. Vidalarin kilitli yapida olanlar1 5§ mmaltigen kafa ¢apinda 3,50mm dis iistii ¢apinda, Kilitsiz yapida olanlari
6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis iistii ¢apinda olmalidir.

11. Vidalarin kilitli yapida olanlarmin basi, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

12. Vidalarin tamami yivli self taping ozelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo konnektdriine
takilacak sekilde uyumlu olmalidir.

13. 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, 3.5 mm Kkilitli kaniilli vidalar 12 mm ‘den baslayip 50 mm ikiser mm artarak degisik
giden boylarda olmalidir.

14. 4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baglayip 2 er mm lik artiglarla 52 mm ye kadar
boylart olmalidir

15. Plaklarin ve vidalarin tizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.

16. Plaklarin iizerinde marka,iiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmis olmalidir.

17. Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.
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18. Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubblerititubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanlig: tarafindan onaylanmis
sut listesi ile eslestirilmis olmalidir.

19. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirict uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

CALCANEUS PLAK SUT :'TV1530
PATELLA PLAK TEKNIiK SARTNAMESI
e Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarma uygun sertifikali Titanyum malzemeden imal edilmis
olmalidir.
Tam kavrama saglayabilen kancali tipte dizayn edilmis olmalidir.
Plak govdesinde genisleme ve daralmayi saglayan vida-dis mekanizmasi mevcut olmalidir.
Plaklarin tizerinde CE isareti lazerle markalanmis olmalidir.
Uretici firma ISO 9001:2008 ve ISO 13485:2003 belgelerine sahip olmalidir.
Uygulamay: kolaylastiracak tiim gerekli aletler iiriin setinde bulunmalidir.

PATELLA PLAK :TV2510

LC-DCP BROAD PLAK VE ViDA TEKNIiK SARTNAMESI
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LC-DCP NARROW PLAK VE ViDA TEKNIiK SARTNAMESI C\J\J\/’\/\

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 kars1 pasif hale getirilmis olmalidir.
Plaklarm alt yiizeyleri periosteumdaki basiy1 azaltmak i¢in diisiik temas yiizeyine haiz olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bélgelerde daha giiglii 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 ¢apl 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 kolaylig: agisinda kama formunda olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida endcup’lari mevcut olmalidir.

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 i¢in kirschner telleri ile sabitlemeye yardimci olacak delikler

bulunmalidir.

. Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptorii ile kullanilmaya miisait olmalidir.
. Dar Plaklarmn 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 capinda, kilitsiz yapida olanlart 8mm
altigen kafa capinda 4,5mm dis iistii ¢capinda 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 olmali ve vida kafalar1 kablo konektdriine takilacak
sekilde uyumlu olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12mm den baglayip 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 baglayip 50 mm ikiser mm artarak 50mm den 75mm’e kadar beger artarak giden degisik
boylarda olmalidir.

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle markalanmig
olmalidir.

Plaklarin tizerinde marka,lirtin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmis 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 bulunmalidir. - .
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LC DCP BROAD PLAK SUT :TV1690



P

o

el Sl

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.
19.
20.
21.

22,

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 karsi1 pasif hale getirilmis
olmalidir.

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 4,Smm ¢apli kortikal ve 5,0mm ¢apli kilitli vidalarla kullanima uygun yapida olmalidir.
Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gdmiilmesini saglayabilecek sekilde olmali
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.

Plak’larin her iki ucu uygulama kolaylig1 agisinda kama formunda olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida endcup’lart mevcut olmalidir.

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 i¢in kirschner telleri ile sabitlemeye yardimci olacak delikler

bulunmalidir.

. Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptorii ile kullanilmaya miisait

olmalidir.

Dar Plaklarin 4 delikten baglayip 16 delige kadar birer delik artislarla degisik delik sayilart mevcut olmalidir.
Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarma uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, tizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmig olmalidir.

Vidalarn kilitli yapida olanlar1 7mm altigen kafa ¢apinda 5,0mm dis iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlart 8mm
altigen kafa ¢apinda 4,5mm dis iistii gapinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gomiilebilmesi igin 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
baslaylp SOmm e kadar ikiser mm artarak 50mm den 90mm’e kadar beser mm artarak ,5.0 mm Kkilitli kaniillii
vidalar 14 mm ‘den baslayip 50 mm ikiser mm artarak 50mm den 75mm’e kadar beser artarak giden degisik
boylarda olmalidir.

Plaklarin ve vidalarin {izerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle markalanmis
olmalidir.

Plaklarin tizerinde marka,iiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmis olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Plak ve vidalarin tiim boylarmin ubblerititubb’ a igslenmis SGK ve Saglik bakanligi tarafindan onaylanmig sut
listesi ile eglestirilmis 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

KILITLi DISTAL FEMUR PLAK TEKNIiK SARTNAMESI

1. 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 olmalidir.

2. Plaklarin alt ytizeyleri periosteumdaki basiy1 azaltmak i¢in diisiik temas yiizeyine haiz olmaldir.

3. Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte ve
anatomik yapida sag ve sol olarak ayrilmalidir.

4. Plaklarin distal bolgesinde 6 adet 6,5 mm Kkilitli ve kilitsiz spongioz vidalarla kullanima uygun delik
bulunmalidur.

5. Plaklarin saft kisimlarinda en az iki adet kompresyon deligi bulunmalidir.

6. Plaklarin distal ug kism1 uygulama kolaylig1 saglayabilmesi i¢in kama formunda olmalidir.

7. Vida delikleri 4,5 mm ¢apli kortikal ve 5,0 mm ¢apli kilitli vidalarla kullanima uygun yapida olmalidir.

8. Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gémiilmesini saglayabilecek sekilde olmali

ve stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida dehklermqul yivlerin @1@ ince olmalidir.
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DistalFemur Plaklar abduksiyon kisitliligi yaratmadan FemurDistalinin tamamini en ucuna kadar kavare
ediyor olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida endcup’lart mevcut olmalidir.

DistalFemur Plaklarinin genisligi 16,50 mm, kalinlig1 6,50 mmyi gegmemelidir.

Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar igin kirschner telleri ile sabitlemeye yardimci olacak delikler
bulunmali ve plaklar kablo adaptorii ile kullanilmaya miisait olmalidir.

DistalFemur Plaklarin sag ve sol olarak ayri ayr1 13 delikten baslayip 21 delige kadar ikiser delik artislarla
degisik delik sayilar1 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 olanlart 7mm yildiz kafa ¢apinda 5,0mm dis {istii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlar1 8mm
altigen kafa capinda 4,5mm dis tistii 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 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
baglayip 50mm 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 baslayip 5 er mm lik artiglarla 120 mm ye kadar boylart
olmalidir.

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarast ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.

Plaklarin tizerinde marka,iiriin ad1 ve ubb kodlari lazerle yazilmis 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

KILITLI PROXIMAL LATERAL FEMORAL PLAK TEKNiK SARTNAMESI
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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
anodayz yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmalidur.

Plaklarin alt yiizeyleri periosteumdaki basiy1 azaltmak i¢in diigiik temas yiizeyine haiz olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiclii 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 saft kisimlarinda en az iki adet kompresyon deligi bulunmalidir.

Plaklarin distal u¢ kism1 uygulama kolayligi saglayabilmesi i¢in kama formunda olmalidir.

Vida delikleri 4,5mm ¢apli kortikal ve 5,0mm g¢apli kilitli 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 araligi ince olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida endcup’lart mevecut olmalidir.

. Plaklarm eni 18,00 mm, kalinligi 7,00 mm yi gegmemelidir.
. Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar icin kirschner telleri ile sabitlemeye yardimer olacak delikler

bulunmali ve plaklar kablo adaptorii ile kullanilmaya miisait olmalidir.

Plaklar sag ve sol anatomik yapida ve 9 delikten baslayip ikiser delik artiglarla 17 delige kadar degisik boylari
mevcut olmalidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, {izeri viicut icerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmis olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 7mm altigen kafa ¢apinda 5,0mm dis iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlar1
8mm altigen kafa ¢apinda 4,5mm dis iistii ¢apinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarmm basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi 1?m 20 derece agiya hlp ve yivli

yapida olmalidir. ( (1/ a— / P o
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Vidalarin tamami yivli self taping 6zelligine sahip ve ince disli olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12mm den baslayip ikiser mm artarak 60mm e kadar olan boylarda, kilitli vidalar 12mm den
baslayip 50mm e kadar ikiger 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 50mm den 75mm’e kadar beser artarak giden degisik
boylarda olmalidir.

6,5 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 30 mm den baslayip 5 er mm lik artislarla 120 mm ye kadar boylar:
olmalidir

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.

Plaklarin tizerinde marka,iiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmis 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 olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun kilavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

PROXIMAL LATERAL FEMUR PLAK :TV1730

KiLITLI PROXIMAL MEDIAL-LATERAL TIBIAL PLAKTEKNIK SARTNAMESI
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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
anodizeyontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiclii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir.

Vida delikleri 4,5mm ¢apli kortikal ve 5,0mm ¢apli 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 gomiilmesini saglayabilecek sekilde olmali
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidur.

Plaklarimn distal u¢ kism1 uygulama kolaylig1 saglayabilmesi i¢in kama formunda olmalidir

Kilitlenebilir tiim vida delikleri ayn1 delik i¢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’lart mevcut olmalhidir.

Genis Plaklarin eni 15,50 mm, kalinlig1 6,00 mm yi gegmemelidir.

. Plaklarin proksimal kisimlarinda gerektigi durumlar ig¢in kirschner telleri ile sabitlemeye yardimci olacak

delikler bulunmali ve plaklar kablo adaptorii ile kullanilmaya miisait olmalidir.
Plaklar sag ve sol anatomik yapida ve 8 delikten baslayip ikiser delik artislarla 16 delige kadar degisik boylar1
mevcut olmalidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, iizeri viicut i¢erisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmis olmalidir.

Vidalarn kilitli yapida olanlarit 7mm altigen kafa ¢apinda 5,0mm dis iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlari
8mm altigen kafa ¢apinda 4,5mm dis iistii ¢capinda olmalidir.

Vidalarn kilitli yapida olanlarmin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

Vidalarin tamami yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo konektériine takilacak
sekilde uyumlu olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12mm den baglayip ikiser mm artarak 60mm e kadar olan boylarda, kilitli vidalar 12mm den
baslayip 50mm e kadar ikiger mm artarak 50mm den 90mm’e kadar beser mm artarak ,5.0 mm kilitli kaniillii
vidalar 14 mm ‘den baslayirp 50 mm ikiser mm artarak 50mm den 75mm’e kadar beser artarak giden degisik
boylarda olmalidir.

6,5 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 30 mm den baslayip 5 er mm lik artiglarla 120 mm ye kadar boylar:
olmalidir

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimeci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir. /
Plaklarin iizerinde marka,iiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmis olmalidir.

e s \
Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir. N \\
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Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubblerititubb’ a islenmis 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.

PROXIMAL MEDIAL-LATERAL TIiBIAL PLAK :TV 1810

DHS-DCS PLAK TEKNIK SARTNAMESI

Uriinler ISO 5832-3 standardinda titanyumdan iiretilmis olmalidur.

Uriin 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 olmalidur.

Plaklarin kemige yapisan boliimlerinde lowcontact (diisiik,sinirli,temas)dzelligi bulunmalidir.

Plak boylar: set igersinde 3 delikten 12 delige kadar tiim boylar olmalidir.

Her implant i¢in hazirlanmig ambalaj paketinin {izerinde; markasi, imalatg1 iilke adi, iretildigi yer,
malzemenin teknik 6zellikleri, malzeme barkod ve lot numarasi, CE amblemi ve numarasi bulunmalidir.

Plak profillerifemurproximaline ve distaline uygun anatomik yapida olmalidir.

LagScrew50 mm den baslayip5 mmaraliklarla 120 mm’e kadar bulunmalidir.

DHS-DCS plaklar hem KILITLI hem KiLITSIZ olmak iizere iki yapida mevcut olmalidir.

Plak iizerinde spongioz vida atmak i¢in delik mevcut olmalidir.

Set igindeki her LagScrew’i kapatacak kompresyon vidasi bulunmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 8 mm yildiz kafa ¢apinda 5.0 mm dis iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlari 8
mm altigen kafa ¢apinda 4,50 mm dis iistii ¢gapinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

Vidalarin tamamu 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 olmalidir.

DHS-DCS PLAK :TV2670

ACILI KAMAPLAK(90°- 135°) VIDA TEKNIK SARTNAMESI
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Plaklar ISO 5832-3 standardinauygun Titanyum malzemeden imal edilmis, Yiizeyleri viicut i¢erisinde uzun
siire dayanmas1 amactyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi anodize yontemi ile oksidasyona tabi
tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona kars1 pasif hale getirilmis olmalidir.

Plaklarin alt ylizeyleri periosteumdaki baskiy1 azaltmak i¢in diisiik temas yiizeyine haiz olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir.

Vida delikleri 4,0 mm ¢apli cancelleous3,5 mm ¢apli kortikal ve 2.3-2.7-3,5-4,0 mm ¢aphi klllth vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gdmiilmesini saglayabilecek sekilde olmali
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis araligi ince olmalidir.

Plaklarin eni 12mm, kalinlig1 3,5mm olmalidir.

Plaklar kama boylar1 28mm,33mm veya 38mm olmalidir

Plaklarin 3 delikten baslayip birer mm artislarla 8 delige kadar degisik delik sayilari 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 Kkilitli

3,5mm kortikal ve 4,0mm Kkilitli-kilitsiz cancelleous c¢apinda ve o6zelliginde imal edilmis, iizeri viicut
igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla kaplanmig olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 3,5 mmyildiz kafa ¢apinda 3,50mm dis tistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlari
2,5 mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis iistii ¢apinda olmalidir.

Vidalarm kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gomu ebilmesi icin 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.




13. Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince disli olmalidir.
14. 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.

15. Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarast ve CE isareti lazerle

markalanmig olmalidir.

16. Uretici firma ISO 9001:2008, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.
17. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,

tapler, plak biikiiciiler,kemik pensleri ve diger gerekli aletler bulunmalidir.
ACILI KAMA PLAK :TV1830

AYARLANABILIR TiBIiAL YUKSEK OSTEOTOMIi PLAK VE KAMA TEKNiK SARTNAMESI

1. PLAK VE KAMA ISO 5832-3 VE ASTM F67 STANDARTLARINA UYGUN GRADE 2 SERTIFIKALI
TITANYUM IMAL EDILMIS OLMALIDIR.

2. PLAK VE KAMA DIiSLi BIR SISTEM SAYESINDE BIRBIRi UZERINDE KAYABILEN, iKi
PARCADAN OLUSMALIDIR.

3. AMELIYATIN HER ASAMASINDA, YAPILAN TIBIAL OSTEOTOMI ARALIGINA UYUM
SAGLAYABILECEK SEKILDE 6 iLE 20 DERECE ARASINDA AYARLANABILMELIDIR.

4. PLAK VE KAMANIN HER IKI PARCASINDA DA KEMIGE TESPIT AMACLI EN AZ iKiSER VIDA
DELIGI BULUNMALIDIR.

5. PLAK VE KAMA UZERINDE YAPILAN TIiBIAL OSTEOTOMI ARALIGINA DAYANMASI iCIN
DESTEK AYAKLARI BULUNMALIDIR.

6. PLAKLAR, HEM KILITLI HEM DE KiLIiTSiZ VIDALARLA KULLANILABILMELIDIR.

7. 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.

8. DESTEK AYAKLARININ KEMIGE DAYANAN DIS YUZEYLERINDE KEMIGE 1IYi
TUTUNUMLARI ICIN UZUNLAMASINA YARIKLAR BULUNMALIDIR.

9. PRIMER FIKSASYON, DISLI SISTEM VE SEKONDER VIDALAR SAYESINDE OLUSMALIDIR.

10. PLAK AMELIYATTA KULLANILABILMESI ICIN GEREKLI ALETLERIN HEPSI SET ICERISINDE
SUNULABILMELIDIR.

YUKSEK TIBIAL OSTEOTOMI PLAK :TV2550
YUKSEK TIBIAL OSTEOTOMI PLAK KAMASI :TV2590

PROKSIMAL LATERAL FEMORAL HEAD FEMUR BOYUN PLAK SARTNAMESi

1.

PLAKLAR ISO 5832-3 VE ASTM F67 STANDARTLARINA UYGUN GRADE 2 SERTIFIKALI
TITANYUM MALZEMEDEN IMAL EDILMIS, YUZEYLERI VUCUT ICERISINDE UZUN SURE
DAYANMASI AMACIYLA POLISAJ VE ELEKTRO POLISAJ ISLEMLERI SONRASI ANODAYZ
YONTEMI ILE OKSIDASYONA TABI TUTULARAK RENKLENDIRILMIS VE KIMYASAL
KOROZYONA KARSI PASIF HALE GETIRILMIS OLMALIDIR.

PLAKLARIN ALT YUZEYLERI PERIOSTEUMDAKI BASIYI AZALTMAK ICIN DUSUK TEMAS
YUZEYINE HAIZ OLMALIDIR.

PLAKLAR HEM DIAFIZEL HEM DE METAFIZEL BOLGELERDE DAHA GUCLU OSTEOSENTEZI
SAGLAMAK AMACIYLA KILiTLI TIiPTE VE ANATOMIK YAPIDA SAG VE SOL OLARAK
AYRILMALIDIR.

FEMUR BOYUN PLAKLARI 4 H OLMALIDIR.

PROKSIMALDEKI 3 ADET VIDA DELIGI 7.3 MM KILITLi KANULLU VIDA KULLANIMINA UYGUN
OLMALIDIR, DISTAL VIDA DELIGI KILITLISiZ KORTIKAL VIDALARA UYGUN OLAMLIDIR.
PLAK UZERINDEN FEMUR BOYNUNA 3 ADET 7.3 MM KiLITLI KANULLU VIiDA
ATILABILMELIDIR BU VIDALAR FEMUR BOYNUNA 135 DERECELIK ACIYLA
ATILABILMELIDIR.

PLAK UZERINDE KULLANIM KOLAYLIGI ACISINDAN KIiSNER DELIKLERi OLMALIDIR.

PLAK UZERINDE KULLANILACAK VIDALAR 7.3 MM KiLITLI KANULLU VIDALAR VE 4.5 MM
KORTIKAL VIDALAR OLMALIDIR.

7.3 MM KILITLI KANULLU VIDA 50 MM ‘DEN 120 MM’YE KADAR BESER MM ARTAN BOYLARA
SAHIP OLMALIDIR.
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7.3 MM KILITLI KANULLU VIDALAR YARIM YIVLI OLUP YiV UZUNLUGU AYRI AYRI 16 MM VE
32 MM BOYLARA SAHIP OLMALIDIR.

4.5 MM KORTIKAL VIDALAR 16 MM’DEN 56 MM’YE KADAR IKISER MM ARTAN BOYLARA
SAHIP OLMALIDIR.

VIDA KAFALARI ALTIGEN TORNAVIDA YAPIYA SAHIP OLMALIDIR.

7.3 MM KILITLI KANULLU VIDALAR KAFASI PLAK’A TAMAMEN GOMULMELIDIR.

PLAKLARIN VE VIDALARIN UZERINDE TAKIBE YARDIMCI OLMASI ACISINDAN LOT
NUMARASI VE CE ISARETI LAZERLE MARKALANMIS OLMALIDIR.

PLAKLARIN UZERINDE MARKA,URUN ADI VE DELIK BOYU LAZERLE YAZILMIS OLMALIDIR.
URETICI FIRMA ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 VE CE BELGELERINE SAHIP OLMALIDIR.

PLAK VE VIDALARIN TUM BOYLARININ UBB LERI TITUBB’ 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 BUKUCULER VE DIGER

GEREKLI ALETLER BULUNMALIDIR

PROKSIMAL LATERAL FEMORAL HEAD PLAK : TV2070

PEEK OPTIMAL KILITLEMELI DISTAL ULNA TiTANYUM PLAK - VIDA SARTNAMESI
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Plaklar ve plaklarla kullanilacak kilitli ve kortikal vidalar ISO 5832/2 5833/3TI6A 14V standardindaki
hammaddelerden imal edilmis olmalidir.

Tiim plak Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amactyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale getirilmis
olmalidir.

Implantlarda kullanilan malzemelerin (titanyum) uygunlugu istendiginde iiretici ve dagitict firma tarafindan
uygunluk belgesi ile belgelenmelidir.

Implantlar korozyon yapmamali, metal yapisi ve metal gizilmelerinden dolay:1 paslanma ve enfeksiyona yol
acacak sekilde olmamalidir.

Biitiin kilitli plaklarda kilitli vida uygulamalari igin kilitli vida kilavuzu olmalidir.

Plaklarin distalinde 4 adet 2.4 mm vidalara uygun vida delikleri olmalidir.

Plaklarin her iki ucu uygulama kolaylig1 agisindan uglarinda kisner delikleri olmalidir.

Kilitli vida uygulamasinda diisiik profil olmalidir. Vida bas kilitlenince plak yiizeyinden 0.5 mm—0.9 mm den
daha fazla tasmamalidir.

Biitiin vidalar self-tapping 6zelliginde olmalidir.

. Implantlarin yiizeyinde kabarti, ¢ikinti, gapak, bosluk, gézenek, ezik, ¢atlak, ¢izik, zimpara izi son islem artig1,

gibi yabanc1 maddeler, keskin kenar ve koseler bulunmamalidir.

Implantlar uygulama igin gakma-gikarma setleriyle génderilmelidir ve gakma setleri de implantla ayni marka ve
Ozelliklere sahip olmalidir.

Firma istendiginde katalog ve uygulama kilavuzu gibi dokiimanlar1 Tiirk¢e olarak géndermelidir.

Distal ulna plaginda delikler peek optimal kilitlemeli olmalidir. ulna ug pargali kiriklarinda kullanilmak iizere
ulna u¢ kismina, en az 4 adet vida,pargali kiriklar: sabitlemeye uygun agilarda génderebilmeye uygun tasarimda
olmalidir.

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.

15.

Set Asagidaki Kompenantlardan Olugmalidir
1. Distal ulna plag: 7,8,9 delikli sag-sol peek optimal kilitlemeli olmalidir.
2. 2,Amm kilitli kortikal vidalarmm 12mm-30mm arasi boyu olmali ve 2mm artmalidir .
3. 2,4mm kortikal vidalarin 12mm-30mm aras1 boyu olmali ve 2mm artmalidir.
4. 2,7mm kilitli kortikal vidalarin 12mm-50mm arasi boyu olmali ve 2mm artmalidir .
5. 3,5mm kilitli kortikal vidalarin 12mm-60mm arasi boyu olmali ve 2mm artmalidir .
6. 4,0mm Kkilitli cancellous vidalarin 12mm-60mm aras: boyu olmali ve 2mm artmalidir .
7
8
g,
1

. 2,4mm Kkilitsiz kortikal vidalarin 12mm-30mm arasi boyu olmali ve 2mm artmalidir .

. 2,7mm kilitsiz kortikal vidalarin 12mm-50mm aras1 boyu olmali ve 2mm artmalidir .
3,5mm kilitsiz kortikal vidalarin 12mm-60mm arast boyu olmali ve 2mm artmalidir .

0.4,0mm kilitsiz cancellous vidalarin 12mm-60mm arasi boyu olmali ve 2mm artmalidir .

S
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Implantlarm ve ¢akma setlerin tiim aksamlarinda iiretici firma adi, markas: ve katalog numarasi yazilmis
olmalidir.

DISTAL ULNA PLAKPLAK :TV1510

ELBILEK ARTRODEZ PLAK VE VIDA TEKNIiK SARTNAMESI

1.

13.

14.
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Plaklar ISO 5832-3 standartlarina uygun titanyum alasimli malzemeden imal edilmis, {izeri viicut igerisinde
uzun siire dayanmasi amactyla kalin elektroliz tabakayla kaplanmis olmalidir.

Plak saft vida delikleri 3,5mm c¢apli kortikal ve 3,5mm c¢apl kilitli 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.

Plaklar Elbilek antomisine uygun egimde tasarlanmig olmalidir.

Plaklarin her iki ucu kullanim kolaylig1 agisindan kama formunda olmalidir.

Plak 1n vida delikleri kombihol delikli olmalidir.

Plak kombihol vida delik sayis1 8 olmalidir.

Plaklarin her iki ucunda kullanim kolaylig1 agisindan kisner delikleri muvcut olmalidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 standartlarina uygun titanyum malzemeden imal edilmis, iizeri viicut
igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla kaplanmis olmalidir.

. Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince digli olmalidir.
. Kilitsiz Vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak boyda olmalidir.
. Kilitli 3,5 mm 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 olmalidur.

Plaklarin ve vidalarin {izerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmig 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 ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

ELBILEK ATRODEZ PLAK :'TV2510

KILITLI 2,4/3,5 mm PROXIMAL RADIUS PLAK VE ViDA TEKNiK SARTNAMESI

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden imal
edilmis, Yiizeyleri viicut icerisinde uzun siire dayanmasi amactyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmalidir.

Proximal Vida delikleri 2,4 mm ¢apl: kilitli ve kilitsiz distal vida delikleri 4,0 mm ¢apli cancelleous 3,5 mm
capl kortikal ve 3,5-4,0 mm ¢apli 3.5mm kilitli kaniillii vidalarla kullanima uygun yapida olmalidir.

Plaklarin proximalinde 2.4 mm vidalara uygun 4 adet vida deligi mevcut olmalidir.

Plak’larin her iki ucu uygulama kolaylig1 agisindan uglarinda kisner delikleri olmalidir.

Plaklar 6,7,8 delik sayilar1 mevcut olmali.

Plaklarin Proximal Vida delikleri anatomiye uygun agida olmali ve bir adet kompresyon yapabilme 6zelligine
sahip Vida deligi olmalidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis ve lizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmis olmalidir.

Vidalarm 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 olmalidir.

Plaklarin ve vidalarin ilizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmig olmalidir.

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

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirict uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiictiler,kemik pensleri ve diger gerekli ale}ler bulunmalidir.




PROKSIMAL RADIAL HEAD PLAK :TV1470

KIiLiTLi PILON PLAK TEKNIiK SARTNAMESI

1.Plaklar ISO 5832-3 standardina sahip Titanyum alagimi malzemeden imal edilmis olmalidir.

2.Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

3.Plaklar uygulama yeri kemik anatomisine uygun anatomik yapida olmalidir.

4.Gereksinimleri kargilayacak sekilde degisik boy ve delik sayisina (20 — 22 aras1) sahip olmalidir.

5.Plaklarin iizerinde iiretici firma adi, CE markasi ve delik sayilart yazilari lazerle markalama yontemi ile yazilmis
olmalidir.

6.Plaklar uygulama yerlerine gore birlikte kullanildig1 y1ldiz basli (Stardrive) vidalarla uyumlu olmalidir.

7 Kilitli Plak-vida tornavidasi ve TORKLU vida tornavidalari set igerisinde mevcut olmalidir.

8.Set igerisinde Drill Sleeve mevcut olmalidir.

9.Plaklar, uygulama enstrumanlartyla eksiksiz saglanabilmelidir.

DISTAL LATERAL MEDIAL POSTERIOR PILON PLAK  :TV2030

BRIM PELVIS PLAK TEKNIiK SARTNAMESI

1. Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standardina sahip Titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.

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

2.Plaklar Anterior Pubis bolgesine uyum saglayacak bigimde dizayn edilmis olmalidir.

3.Plaklarin sag-sol segenekleri mevcut olmalidir.

4.Plaklar anatomiyi tam saglamak i¢in pelvic e uyumlu olmalidir.

S.Plaklar ihtiyac1 karsilayabilecek sekilde 9,10,11,12 ve 13 delik sayisina sahip olmalidir.

6.Plaklarin iizerinde iiretici firma adi, CE markasi ve delik sayilar1 lazerle yazilmis olmalidir.

7.Plaklar uygulama yerlerine gére birlikte kullanildigi 3,5 mm Kortikal ve 4 mm spongioz vidalarla uyumlu
olmalidur.

8.Plaklar, uygulama enstrumanlartyla eksiksiz saglanabilmelidir.

BRIM-PUBIS PELVIS PLAK : TV5900

CURVED RECONSTRUCTION PLAK VE VIDA TEKNIiK SARTNAMESI
1. 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 karsi pasif hale
getirilmis olmalidir.
2. Plaklarin vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm g¢apli kortikal ayrica 4,0 kilitsiz spongioz vidalarla kullanima
uygun yapida olmalidir.
Plaklarmn eni 10,50 mm, kalinligi 3,00 mm yi gegmemelidir.
3,5 mm Plaklarin 4 delikten baglayip birer artiglarla 18 delige kadar degisik boylari olmalidir.
Plaklarin kullanilacak bolgeye goére egilmesi gerektiginde kolaylik saglamasi igin plak recon tarzinda
olmalidir.
Plaklarin her iki ucunda kisner delikleri olmalidir.
Plaklar kullanim kolaylig1 agisindan her iki ucu kama formunda olmalidir.
Plaklarin vida delik araliklart minimum 5 mm olmalidir.
Plaklarin biitiin vida delikleri kompresyon yapmaya uygun olmalidir.
. Plaklarin kullanilacak bolgelere uyum kolayligi agisindan curved recon tarzinda olmalidir.
. Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum malzemeden imal
edilmis, lizeri viicut i¢erisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla kaplanmis olmalidir.
12. Kilitsiz vidalarin 6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis iistii capinda olmalidir.
13. Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelliginde ince disli olmalidir.
14. Kilitsiz Vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60 mm e kadar beser mm
artarak degisik boylara sahip olmalidir.
15. 4,0 mm kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baslayip 2 er mm lik artiglarla 52 mm ye kadar boylari olmalidir.
16. Plaklarin ve vidalarin {izerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.
17. Plaklarin {izerinde marka iiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmig olmalidir.
18. Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.
19. Plak ve vidalarin tiim boylarmin ubb leri titubb’ a islenmis SGK \)/e §aghk bakanligi tarafindan onaylanmis sut
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20. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirict uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

CURVED RECONSTRUCTION PLAK  : TV5920

KILITLI ILIOPECTINEAL PELVIS-POSTERIOR ACETABULAR PLAK VE VIDA TEKNIK

SARTNAMESI

1. Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikal1 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.

Plaklarmn alt yiizeyleri periosteumdaki basiy1 azaltmak i¢in diisiik temas ytizeyine haiz olmalidir.

3. Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte

olmalidir.

Vida delikleri 3,5 mm gapli kortikal ve 3,5 mm ¢apli kilitli 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 olmalidur.

6. Kilitlenebilir tiim 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.

Plaklarin eni 10,00 mm, kalinlig1 3,00 mm yi gegmemelidir.

Plaklarin 23 delik sayis1 mevcuttur.

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.

10. Vidalarmn kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gomiilebilmesi igin 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

11. Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince digli olmalidir.

12. Kilitsiz Vidalar 12 mm den baglayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 120 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.

13. Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmig olmalidir.

14. Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

15. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirict uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.
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ILIOPECTINEAL PELVIS-POSTERIOR ACETABULAR PLAK : TV5940

KILITLI BUTTERFLY PELVIC-CURVED RECONSTRUCTION PLAK VE VIDA TEKNiK

SARTNAMESI

1. 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.

Plaklarin alt yiizeyleri periosteumdaki basty1 azaltmak i¢in diisiik temas yiizeyine haiz olmalidir.

3. Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiclii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte

olmalidir.

Vida delikleri 3,5 mm ¢apli kortikal ve 3,5 mm ¢apli kilitli vidalarla kullanima uygun yapida olmalidir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa capli vidalarin tamamen gémiilmesini saglayabilecek sekilde olmali

stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek igin vida deliklerindeki yivlerin dis araligi ince olmalidir.

6. Kilitlenebilir tiim vida delikleri ayn1 delik i¢inde bir tarafi dinamik kompresyon yapabilmesi i¢in diiz diger
tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi i¢in kombine delik yapisina sahip olmalidir.

7. Plaklarm eni 10,00 mm, kalinligi 3,00 mm yi gegmemelidir.

8. Plaklarin 23 delik sayist mevcuttur.

9. 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,

10. Vidalarin kilitli yapida olanlarmnin basi, plaga tam olarak gém?lqbilmesi i¢in 20 derece agrya sahip ve yivli

yapida olmalidir. N v T Nk ;
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11. Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince disli olmalidir.

12. Kilitsiz Vidalar 12 mm den baglayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 120 mm e kadar beser mm
artarak, kilitli vidalar 12 mm den baglayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60 mm e kadar beser
mm artarak giden degisik boylarda olmalidir.

13. Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.

14. Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

15. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

ANTERIOR BRIM PELVIS-ASETABULUM REKONSTRUKSIYON PLAK : TV5970

ANTERIOR BRIM PELViS-ASETABULUM REKONSTRUKSIYON PLAK TEKNiK SARTNAMESI
Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standardina sahip Titanyum malzemeden imal edilmis olmalidur.
Uretici firma ISO 9001:2008, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Plaklar Anterior Pubis bolgesine uyum saglayacak bigimde dizayn edilmis olmalidir.

Plaklarin sag-sol segenekleri mevecut olmalidir.

Plaklar anatomiyi tam saglamak i¢in pelvic e uyumlu olmalidir.

Plaklar ihtiyaci karsilayabilecek sekilde 9,10,11,12 ve 13 delik sayisina sahip olmalidir.

Plaklarin tizerinde iiretici firma adi, CE markas1 ve delik sayilar1 lazerle yazilmis olmalidir.

Plaklar uygulama yerlerine gore birlikte kullanildig1 3,5 mm Kortikal ve 4 mm spongioz vidalarla uyumlu
olmalidir.

Plaklar, uygulama enstrumanlaryla eksiksiz saglanabilmelidir.
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ANTERIOR BRIM PELVIS-ASETABULUM REKONSTRUKSIYON PLAK : TV5990

KILITLI CLAVICLEPLAK VE ViDA TEKNiK SARTNAMESI

e 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
sonras1 anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif
hale getirilmis olmalidur.

e Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha gii¢lii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir.

e Vida delikleri 2,4mm-2,7 mm ile 3,5 mm c¢aph kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz
vidalarla kullanima uygun yapida olmalidir.

e Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gomiilmesini saglayabilecek sekilde
olmali stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.

e Plaklarin eni 10,50 mm, kalinlig1 3,50 mm yi gegmemelidir.

Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar i¢in kirschner telleri ile sabitlemeye yardimci olacak delikler
bulunmalidir.

e 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 standartlarma uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, lizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmig olmalidir.

e Vidalarn kilitli yapida olanlar1 5 mmaltigen kafa ¢apinda 3,50mm dis iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlari
6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis tistii capinda olmalidir.

e Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

e Vidalarin tamami yivli self taping ozelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo konnektoriine
takilacak sekilde uyumlu olmalidir.

e 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, 3.5 mm kilitli kaniillii vidalar 12 mm ‘den baglayip 50 mm ikiser mm artarak degisik
giden boylarda olmalidir.

e 4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baslayip 2 er mm lik artiglarla 52 mm ye kadar

i

boylar1 olmalidir
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e Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmig olmalidir.

e Plaklarin tizerinde marka,liriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmis olmalidir

e Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

e (Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

CLAVICLE PLAK ' TV1550

KILITLI HUMERUS PROKSIMAL LATERALPLAK VE VIDA TEKNIiK SARTNAMESI

e 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.

e Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir.

e Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm ¢aph kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidir.

e Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gomiilmesini saglayabilecek sekilde olmali
stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek igin vida deliklerindeki yivlerin dis araligi ince olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida endcup’lari mevcut olmalidir.

Plaklarin eni 13,50 mm, kalinlig1 3,50 mm yi gegmemelidir.

Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptérii ile kullanilmaya miisait
olmalidir.

e Plaklar humerusproksimalyapisina uygun sag-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 bulunmalidir.

e Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, {izeri viicut i¢erisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmig olmalidir.

e Vidalarin kilitli yapida olanlar1 5 mmaltigen kafa ¢apinda 3,50mm dis iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlar1
6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis iistii ¢apinda olmalidir.

e Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

e Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalari kablo konnektériine takilacak
sekilde uyumlu olmalidir.

e 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 Kkilitli kaniillii vidalar 12 mm ‘den baglayip 50 mm ikiser mm artarak degisik giden
boylarda olmalidir.

e 4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baslayip 2 er mm lik artiglarla 52 mm ye kadar boylar1
olmalidir

e Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmig olmalidir.

e Plaklarin tizerinde marka,liriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmis olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

e Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubblerititubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanligi tarafindan onaylanmis sut
listesi ile eslestirilmis olmalidir.

e (Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir. /

PROXIMAL LATERAL MINIMALHUMERUS PLAK :TV2010
PROXIMAL LATERAL HUMERUS PLAK :TV1750

DISTAL HUMERUS MEDIAL-LATERAL PLAK VE VIDA TEKNIK SARTNAY
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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 anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona kars1 pasif
hale getirilmis olmalidur.

Plaklarin alt yiizeyleri periosteumdaki basiy1 azaltmak igin diisiik temas yiizeyine haiz olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiclii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir.

Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm ¢apl kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gomiilmesini saglayabilecek sekilde
olmal stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidur.
Plak’larin proksimal ucu uygulama kolaylig1 agisinda kama formunda olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida end cup’lari mevcut olmalidir.

Plaklarin eni 10,50 mm, kalinlig1 3,00 mm yi gegmemelidir.

Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar icin kirschner telleri ile sabitlemeye yardimei olacak delikler
bulunmalidir.

. Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptorii ile kullanilmaya miisait

olmalidir.

Plaklar humerus distal medial yapisina uygun sag-sol tam anatomik yapida ve 8 delikten baslayip ikiser
mm artislarla 16 delige kadar degisik delik sayilar1 lateral yapisina uygun sag-sol tam anatomik yapida 10
delikten baslayip birer mm artislarla 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, tizeri viicut i¢erisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmis olmalidir.

Vidalarm kilitli yapida olanlar1 5 mm altigen kafa ¢apinda 3,50mm dis iistii capinda, kilitsiz yapida olanlari
6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis iistii gapinda olmalidir.

Vidalarmn kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi igin 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir.

Vidalarin tamami yivli self taping ozelliginde ince disli olmali ve vida kafalari 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 50 mm den 75 mm e kadar
beser mm artarak, 3.5 mm Kkilitli 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 artiglarla 52 mm ye kadar
boylar1 olmalidir

Plaklarin ve vidalarin tizerinde 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 olmalidir.

Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubb leri titubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanlig1 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.

DISTAL MEDIAL-LATERAL HUMERUS PLAK ' TV1950

KILITLI OLECRANON PLAK VE VIDA TEKNiK SARTNAMESI

i

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 kars1 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 capli kilitli ve kortikaljayrica 4,0 kilitli —kilitsiz,spongioz vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidir. i "
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4. Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa gapli vidalarin tamamen gémiilmesini saglayabilecek sekilde
olmali stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.

5. Plak’larinproksimal ucu uygulama kolayligi agisinda kama formunda olmalidir.

6. Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri igin vida endcup’lart mevcut olmalidir.

7. Plaklarin eni 10,50 mm, kalinlig1 3,00 mm yi gegmemelidir.

8. Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptdrii ile kullanilmaya miisait
olmalidir.

9. Plaklar olegranon yapisina uygun sag-sol tam anatomik yapida ve 8 delikten baslayip ikiser mm artislarla
16 delige kadar degisik delik sayilar1 mevcuttur.

10. Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmalidir.

11. 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
kaplanmig olmalidir.

12. Vidalarin kilitli yapida olanlar1 5 mm altigen kafa ¢apinda 3,50mm dis iistii ¢capinda, kilitsiz yapida
olanlart 6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis iistii apinda olmalidir.

13. Vidalarm kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi igin 20 derece agtya sahip ve
yivli yapida olmalidir.

14. Vidalarin tamami yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalari kablo konnekttriine
takilacak sekilde uyumlu olmalidir.

15. 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.

16. 4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baglayip 2 er mm lik artislarla 52 mm ye kadar
boylar1 olmalidir

17. Plaklarin ve vidalarin tizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmig olmalidir.

18. Plaklarin iizerinde marka,iiriin adi ve ubb kodlari lazerle yazilmis olmalidir.

19. Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

20. Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubblerititubb’ a iglenmis SGK ve Saglik bakanligi tarafindan onaylanmis
sut listesi ile eslestirilmis olmalidir.

21. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastiric uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidur.

OLECRANON PLAK :TV1570

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 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
olmalidir.

Vida delikleri 2,4mm-2,7 mm ile 3,5 mm ¢apl kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz
vidalarla kullanima uygun yapida olmalidir.

Volar plaklarin kafa kismt medium ve large olarak 2 farkli biiyiikliikte 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 boylar1 10 mm den baglayarak 30 mm e kadar 2 serli artarak gitmelidir.
Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gomiilmesini saglayabilecek sekilde
olmali stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.
Kilitlenebilir Vida delikleri diiz delik yapisinda olup, en az bir deligi kompresyon yapabilme 6zelligine
sahip olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida endcup’lart mevcut olmalidir.
3,5 distalRadius volarPlaklarm eni 10,50mm, kalinlig1 3,00mm, yi gegmemelidir.

Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar i¢in kirschner telleri ile sabitlemeye yardimgi olacak delikler
bulunmalidir. . . . \)\/%
e : - \ )
/ S S O5ST s ‘ ' ol



radiusvolarPlaklarin sag ve sol olmak iizere 10 delikten baglayip birer mm artislarla 17 delige kadar
degisik delik sayilar1 mevcuttur.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 standartlarina uygun titanyum malzemeden imal edilmis, lizeri viicut
igerisinde uzun siire dayanmasi amactyla kalin elektroliz tabakayla kaplanmis olmalidir.

Vidalarn kilitli yapida olanlar1 Smm altigen kafa ¢apinda 3,50mm dis tistii capinda, Kilitsiz yapida olanlar
6mm altigen kafa ¢apinda 3,50mm dis iistii capinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gomiilebilmesi ig¢in 20 derece agiya sahip ve
yivli yapida olmalidir.

Vidalarin tamami yivli self taping ozelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo konnekttriine
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.

Plaklarin ve vidalarin tizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmis olmalidir.

Plaklarin tizerinde marka,iiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmis olmalidir.

Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubblerititubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanlig1 tarafindan onaylanmis
sut listesi ile eslestirilmis olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

KIiLITLi DISTAL RADIUS VOLAR UZATMA 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
sonras1 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 2,4mm-2,7 mm ile 3,5 mm g¢apli kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz
vidalarla kullanima uygun yapida olmalidir.

Radius Volar plaklarin kafa kism1 medium olmalidir.

Radis Volar plaklarin kafa kisimlarinda 8 adet 2,4 mm Kkilitli ve kilitsiz vidalarla ve eklem araligini
koruyan agilarla vida atilmasini saglayan vida delikleri bulunmalidir.

Plaklarin distal kisminda skafoid bolgesi i¢in en az bir adet vida deligi olmalidir.

2,4 mm kilitli vidalarin boylar1 10 mm den baglayarak 30 mm e kadar 2 gerli artarak gitmelidir.
Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gomiilmesini saglayabilecek sekilde
olmali stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.
Plaklarmn eni 10.50 mm, kalinlig1 3.50 mm yi gegmemelidir

Kilitlenebilir Vida delikleri diiz delik yapisinda olup, en az bir deligi kompresyon yapabilme 6zelligine
sahip olmalidir.

3,5 distal Radius volar Plaklarin eni 10,50 mm, kalinligi 3,00 mm, yi gegmemelidir.

Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar i¢in kirschner telleri ile sabitlemeye yardime1 olacak delikler
bulunmalidir.

Radius volar Plaklarin sag ve sol olmak iizere 17 delik meveut olmalidir.

Rad1us uzatma plaklar1 6 - 9 ve 12 deliklere ve sag sol segeneklerine sahip olmalidir.

Radius uzatma plaklarinin boylari 6 delikli 6 cm , 9 delikli 9 cm ve 12 delikli 12 cm olmalidir.

Radius uzatma plaklarin kalinligi 3,00 mm ve eni 10 mm olmalidir.

Radius volar plak ve radius uzatma plaklari birlestirldiginde uzunluklari; 6 delikli uzatma plakla 14 ¢cm, 9
delikli uzatma plakla 17 cm ve 12 delikli uzatma plakla 20 cm uzunluklara sahip olmalidir.

Radius uzatma plaklarinda en az bir adet kompresyon vida deligi olmalidir.

Volar plak ve radius uzatma plaklarinin birlestirebilmesine uygun imal edilmis olmalidir.

Volar plaklarin ve radius volar uzatma plaklari birlestirmek igin kilitleme vidasi mevcut olmalidir.
Plaklarin uzatma kisimlarmna 3.5 kilitli — kilitsiz ve 4.0 kilitli — kilitsiz vidalar uygulanabilmelidir.
Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 standartlarina uygun titanyum malzemeden imal edilmis, iizeri V"
icerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla kaplanm1§ olmahdlr/\
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Vidalarin kilitli yapida olanlari Smm altigen kafa ¢apinda 3,50mm dis tistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlar
6mm altigen kafa ¢apinda 3,50mm dis tistii ¢apinda olmalidir.

Vidalarm kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi igin 20 derece agiya sahip ve
yivli yapida olmalidir.

Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelliginde 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 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 baslayip 50 mm ikiser mm artarak
degisik giden boylarda olmalidir.

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmig olmalidir.

Plaklarin tizerinde marka,iiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmis olmalidir.

Plak ve vidalarin tiim boylarmin ubb leri titubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanligi tarafindan
onaylanmuis 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 bulunmalidir.

DISTAL RADIUS PLAK 'TV1450

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 dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj iglemleri
sonras1 anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif
hale getirilmis olmalidir.

Plaklarin alt yiizeyleri periosteumdaki basiy1 azaltmak i¢in diisiik temas ytizeyine 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 ¢apli 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¢cin vida deliklerindeki yivlerin dig aralig1 ince olmalidir.
Plak’larm  her iki ucu uygulama kolaylig1 agisinda kama formunda olmali ve plak’in her iki uglarinda
kisner delikleri olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida end cup’lari mevcut olmalidir.

3,5 Dar Plaklarin eni 11,00 mm, kalinligi 4,00 mm yi gegmemelidir.

3,5 Genis Plaklarin eni 12,00 mm, kalinlig1 4,00 mm yi gegmemelidir.

3,5 mm Plaklarin 4 delikten baslayip birer artislarla 14 delige kadar degisik boylart olmalidir.

Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptdorii ile kullanilmaya miisait
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 amactyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmis olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 5 mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis tistii ¢apinda, kilitsiz yapida
olanlar1 6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis iistii ¢apinda olmalidir.

Vidalarimn kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi igin 20 derece agiya sahip ve
yivli yapida olmalidir.

Vidalarin tamami yivli self taping ozelliginde ince digli olmali ve vida kafalar1 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 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 baglayip 2 er mm lik artiglarla 52 mm ye kadar
boylar1 olmalidir.

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti lazegle

markalanmig olmalidir. ////

Plaklarin tizerinde marka,iiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmis olmali
.
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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 bakanlig: tarafindan
onaylanmis sut listesi ile eslestirilmis olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

LC DCP BROAD-NARROW PLAK :TV1490

TUBULAR 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 islemleri
sonras! anodizeydntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona kars1 pasif
hale getirilmis olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiclii osteosentezi saglamak amaciyla kilitli tipte
olmalidir.

Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm ¢apl 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.
Kilitlenebilir tiim vida delikleri ayn1 delik i¢inde bir tarafi dinamik kompresyon yapabilmesi i¢in diiz diger
tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi i¢in kombine delik yapisina sahip olmalidir.

Plak’larin  her iki ucu uygulama kolaylig1 agisinda kama formunda olmalidir.

3,5 Plaklarm 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 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmis, tizeri viicut i¢erisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla
kaplanmis olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlar1 5 mmyildiz kafa ¢apinda 3,50mm dis iistii ¢apinda, kilitsiz yapida olanlari
6mm altigen kafa capinda 3,50 mm dis iistii ¢gapinda olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve
yivli yapida olmalidir.

Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince disli 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 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
markalanmig olmalidir.

Plaklarin {izerinde marka,iiriin ad1 ve ubb kodlari lazerle yazilmig olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2012 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirict uygun klavuzlar, driller, torklu tornavidalar,
tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

TUBULAR PLAK :TV1610

LCP MIiNi PLAK SETi TEKNIK 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.

Uriiniin gakma seti tasima konteyner’1 ile eksiksiz teslim edilmelidir.
Imalatg1 firmanin CE ve kalite belgeleri mevcut olmalidir.
Tornavida viday1 higbir aparat yardimi olmadan setten diismeden alabilecek sekilde dizayngdilmis olmalidir,




LCP MINI PLAK :TV1330

TROKANTERIK GRIiP PLAK TEKNIK SARTNAMESI
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SISTEMIN SAHIP OLDUGU KABLOLAR COCR OLUP 2,0MM’LIK EBADA SAHIPTIR.
KABLOLAR ORGU SEKLINDE OLUP COK FLAMANLI OLMALIDIR. o
OZELLIKLE TROCHANTERIC KIRIKLARDA KULLANILMAK UZERE DiZAYN EDILMIS
TROCHANTERIC CABLE GRIP’LERE

SAHIP OLMALIDIR.BU GRIP’LER YANI TUTUCULAR 2,0MM’LiK KABLO ICIN OLMALIDIR.
ZOR REVIZYON VAKALARI ICIN VE ZAYIF KEMIK YAPISI ICIN 3 FARKLI EBAD TA
TROCHANTERIC GRiP BLOCKLAR OLAMALIDIR.

SHAFT’TA YAPILACAK SERKLAJ ISLEMI ICIN KULLANILAN KABLOLAR ICIN OZEL OLARAK
DIZAYN EDILMIS CABLE GRiP BLOK’LAR(KABLO TUTUCU) OLMALI 2,0 MM’LIK EBATLAR
ICIN UYGUN OLMALIDIR.

SISTEMDE GRIP’LER VERTIKAL ABDUCTOR’LERE KARSI DIRENCLI OLMALIDIR.
TROCHANTERIC GRIP’LER ROTASYONU ONLEYICI SIVRI HOOK(UC)LARA SAHIP OLMALIDIR.
SISTEMLE UYGUN OLARAK KULLANILMAK UZERE DiZAYN EDILMIS,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 PARCASINA YUKSEK POLISAJ
YAPILMISTIR.

CABLE ORGULU YAPIDA OLDUGU ICIN ICERIGINDE PARTIKUL BARINDIRMA RiSKIi
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 TIiPTE
OLMALIDIR.

SLEEVE SIKISTIRMASI ESNASINDA KIRILMAYI ONLEMEK ICIN MERKEZDEN SIKMA
YAPILMALI VE GUVENLIGI TAM OLMALIDIR.

PLAKLI KULLANIMLARDA KULLANIM KOLAYLIGINI ARTIRAN OZEL CABLE VIDASLYIVLI VE
YIVSiZ CABLE KONNEKTORU OLMALIDIR. CABLE VIDASININ TEPESINDEN KABLONUN
GECMESINI SAGLAYACAK HOLLER OLMALI VE VIDA KILITLI OZELLIiK
TASIMALIDIR.KILiTSiZ DUZ VIDA KULLANILMASI HALINDE iSE,VIDA UZERINE KONEKTOR
TAKARAK KABLONUN DIKEY SABITLENMESI YAPILABILMELIDIR.

TROKANTERIK GRIP PLAK : TV2690

TIBiA Civi TEKNIK SARTNAMESI

Tibia Civiler ISO 5832-3, ASTM F 136 standardina sahip Ti6Al4V ELI Grade 5 malzemeden imal ed1lm1§
olmalidir. |
Civiler tek tek kapali kutular igersinde GAMA STERIL yo6ntemi ile steril edilmis olmalidir. \1
Tibial proksimalinde 4 adet statik 1 adet dinamik ve distalinde 4 adet statik delik mevcut olmalidir. |}
Tibial distalinde degisik planlardan vida atmak i¢in vida deligi mevcut olmalidir.

Tibia Civilerin egimleri Tibia kemigi anatomisine uygun olmalidir.Civiler kaniillii olmalidir.
Kemik anatomisine uygun Sag—Sol segenekleri ayni ¢ivi iizerinden aparat yardimiyla saglanabilmelidir.
CivilerGereksinimleri karsilayacak sekilde degisik boy (255mm-270mm 285mm-300mm-315mm-330mm-
345mm-375mm) ve ¢ap (9Imm-10mm-11mm) Slgiilerine sahip olmalidir.

Tibia Civilerin tizerinde hem statik hem de kompresyon yapmak amaciyla dinamik delik mevcut olmalidir.
Uriin yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize yoOntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmalidir.

Kilitleme Vidalar1 ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI tltanyum malzemeden
distalini kitlemek i¢in 4,35mm capinda proksimalini kilitlemek i¢in 4 mm‘“{;apmda (30min-35mm-40mm-




45mm-50mm-55mm-60mm-65mm-70mm-75mm-80mm-85mm-90mm) mevcut olmalidir.Civiler birlikte
kullanildig: kilitleme vidalari ile uyumlu olmalidir.

11. Civilerin iizerinde iiretici firma adu, iiriin Slgiileri, Uriin Referans Nosu, lot no ve CE markast lazerle yazilmis
olmalidir.

12. Tibia Civiler, uygulama enstrumanlartyla eksiksiz saglanabilmelidir.

13. Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip olmalidir.

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

TIBIA CiVisi ' TV5240
TEPE VIDASI :TV5380
DISTAL KILITLEME VIDASI :TV5500
PROXIMAL KILITLEME VIDASI :TV5500

HUMERAL NAIL TEKNIiK SARTNAMESI

1. CIVILER VE IMPLANTKOMPONENTLERI ISO 5832-3, ASTM F 136STANDARDINA SAHIP
TITANYUM MALZEMEDEN IMAL EDILMIS OLMALIDIR.

2. URETICI FIRMA ISO 9001:2008, ISO 13485:2003 VE CE BELGELERINE SAHIP OLMALIDIR.

3. 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.

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 DIZAYN EDILMIS OLMALIDIR.

6. IMPLANTLARIN UZERINDE URETICI FIRMA ADILCE MARKASI VE OLCULERILAZERLE
YAZILMIS OLMALIDIR.

7. CIVILER BIRLIKTE KULLANILDIGI LOCKINGSCREWLER ILE UYUMLU OLMALIDIR.

8. PROXIMALE3 ADET VIDA ATILABILMELIDIR.

9. ENSTRUMAN SETI EKSiKSiZ OLARAK SAGLANABILMELIDIR.

10. CIVILER KANULE OLUP SET ICERISINDE GUIDE OLMALIDIR.

11. UBB KAYITLARI VE SATICI BAYI KAYITLARI OLMALIDIR.

HUMERUS CiVisi TV5260
CiVIKILITLEME VIDASI :TV5380
TEPE VIDASI :TV5500

TITANYUM ELASTIK NAIL TEKNIiK SARTNAMESI
1. Titanyum Elastik Civiler ISO 5832-11 ve ASTM F 1295 standardina sahip Ti6Al7Nb 6zel alagim
implant malzemeden imal edilmis olmalidir.
Uretici firma ISO 9001:2008, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.
Uriin 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.
4. Elastik Civiler, Gereksinimleri karsilayacak sekilde degisik ¢cap @ 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 §lgiilerine sahip olmalidir.
Her ¢apa uygun end cup mevcut olmalidir.
tirtinlerin karismasini engellemek amaciyla her iiriin ¢ap1 farkli renkte dizayn edilmis olmalidir.
Elastik Civilerin {izerinde iiretici firma adi, iiriin dlgiileri, lot no, Referans
Nosu,Elastik titanyum standardi ve CE markasi lazerle yazilmis olmalidir. /

@

Cakma setinde uygulama kolaylig1 amaciyla Gripper ve steinmann pin bulundurulmahdlr
0. Elastik Civiler, uygulama enstrumanlariyla eksiksiz saglanabilmelidir.
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ELASTIK CIVI  :TV5200
END CAP :TV5360
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FEMUR CiViSi TEKNIiK SARTNAMESI (,\\ %»J
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12- Femur boynuna giden kayan lag vidasinin ¢iviye kilitleyen sabitleme vidasi olmalidir.
13- Lag screw iginden femoral basa kilitlenen 3 adet spiral bigak olmalidir. ‘
14- Sistem minimal invasive cerrahiye uygun olmalidir. l

FemoralCiviler ISO 5832-3, ASTM F 136 standardina sahip Ti6Al4V ELI Grade 5 malzemeden imal edilmis
olmalidir.

Civiler tek tek kapali kutular igersinde GAMA STERIL yo6ntemi ile steril edilmis olmalidir.
Femurproksimalinde 2 adet statik delik 1 adet mintr agili vida ve 2 adet 135 derece lag vida deligi olmalidir.
Distalinde 1 adet statik ve ladet dinamik delik mevcut olmalidir.

Femurdistalinikiltlemek igin anterior sabitleme aparati uygulama setinde mevcut olmalidir.

Femoral Civilerin egimleri femur kemigi anatomisine uygun olmalidir. Civiler kaniillii olmalidir.

Kemik anatomisine uygun Sag—Sol segenekleri ayni ¢ivi iizerinden aparat yardimiyla saglanabilmelidir. Aym
¢ivi PFN olarakta kullanilabilmelidir.

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

femoral ¢ivilerin {izerinde hem statik hem de kompresyon yapmak amaciyla dinamik delik mevcut 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 karsi pasif hale
getirilmis olmalidir.

Kilitleme Vidalar1 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 c¢apinda ve
50mm-120mm arasinda olmalidir.

Civiler birlikte kullanildig: kilitleme vidalari ile uyumlu olmalidir.

Civilerin tizerinde tiretici firma adi, tiriin 6lgiileri, iiriin referans nosu, lotno ve CE markasi lazerle yazilmig
olmalidur.

Femoral Civiler, uygulama enstrumanlariyla eksiksiz saglanabilmelidir.

Vidalarin tamam yivli self taping 6zelligine sahip olmalidir.

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

FEMORAL Civi :TV5340
FEMORAL CiVi PROKSIMAL KILITLEME VIDASI :TV5460
FEMORAL CiVI KILITLEME VIDASI :TV5500
FEMORAL CiVi PROKSIMAL VIDA KILITLEME VIDASI :TV5460
FEMORAL CiVI TEPE VIDASI :TV5380

PFNA PROKSIMAL FEMUR CiVi ( SPIRAL BICAKLI KAYAN LAG VIDASI ) TEKNIiK
SARTNAMESI '
Civi,endcap ve vida’lar titanyum alagim, TI6AI4V2 malzemeden yapilmis olmalidir.

Civi,endcap ve vida’lar MRI uyumlu olmalidir.

Civiler kaniillii olmali ve max. © 3,5mm guide teli gegmesine izin vermelidir.
Proximal Femur ¢ivi, proximal ¢apt 16 mm, distal ¢ap1 10-11-12-13-14 mm; boyu 170-200-240mm &lgiilerde
olmalidir.

Proximal femur ¢ivisi 1 adet kayan lag vidasi ve 1 adet distal kilitleme vidasi kullanilir. Kayan lag vidalari
spiral bigakli ve spiral bigaksiz segenekleri olmalidir.

Kayan lag vidalart @ 11mm ,Boy 50mm ile 120 mm arasi 5 ser artan Slgiiler olmalidir.Kayan lag vidasina
uyumlu endcup olmalidir.

Distal kilitleme vidalart 4.8mm ¢apinda olmali,vida boylar1 30mm ile 60 mm arasit 5 ger artan Jlgiiler
olmalidir.Vidalarin alyen kisminda bulunan M3 yiv sayesinde tornavidaya Kkilitlene bilir 6zellige sahip
olmalidir.

Civinin distali dinamik kilitlemeye uygun yapida olmalidir.

Sistemde 0, 5 ve 10 mm’lik Proksimal endcap vidalar1 olmalidir. Endcap’in oturacagi kisim da yivli olmalidir.
Civiler 125 derece agiyla kayan lag vidalarinin génderilebilmesine izin vermeli.

Femur boynuna giden kayan lag vidalarinin kompresyon ozelligi tagimalidir. Ve ayni anda b
kombinasyonuna izin vermelidir. '

15- Cerrahi uygulama sirasinda skopi kullanimina gerek kalmadan ,kayan lag boyun vidalarinin iizerin leki spiral

bigak sistemleri agilmali ve sistem otamatik olarak kilitlenebilmelidir.
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16- Cakma seti lirlinlerin kullanimini kolaylastirmak i¢in ergonomic yapida olmali ve eksiksiz teslim edilmelidir.
17- Uriin TITUBB kayd1 ve SGK onayli konumda olmalidir.

PFN-A PROKSIMAL FEMUR CiVisi : TV5340
PFN-A KILITLI KAYAN LAG VIDASI : TV5470
PFN-A KILITLI LAG VIDASI SPIRAL BICAK : TV5400
PFN-A LAG VIDASI : TV5380
PFN-A DISTAL KILITLEME VIDASI : TV5500
PFN-A LAG KILITLEME VIDASI : TV5400
PFN-A CiVI TEPE VIDASI VIDASI : TV5380
2.GRUP

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 IKISER 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 KIiLITLi VIDA TEKNIiK SARTNAMESI

VIDALAR TITANYUMDAN IMAL EDILMIiS 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 GEREKLI TEST RAPORLARI SUNULABILMELIDIR.(DAYANIKLILIK
TESTLERI)

KILITLI 2,0 MM KILITLI VIDALARIN TEPESI YIVLI OLMALIDIR.

_2.4MM KILITLI VE KILITSIZ VIDA TEKNIK SARTNAMESI

VIDALAR TITANYUMDAN IMAL EDILMIS OLMALIDIR.

2,4MM KILITLI VE KILITSiZ VIDALARI OLMALIDIR.

VIDA CAPLARI;2,4 MM VIDALARSEKLINDEDIR.

VIDALAR 10MM DEN BASLAYIP 30MM 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) 11
KILITLI 2,4 MM KILITLI VIDALARIN TEPESI YIVLI OLMALIDIR. f /

2.7MM KILITLi VE KiLiTSiZ VIDA TEKNIKSARTNAMESI

Y
VIDALAR TITANYUMDAN IMAL EDILMIS OLMALIDIR. b /
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.
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e VIDALAR PLAKLARA 20 DERECE ACI ILE GONDERILEBILMESINE iZIN VERECEK SEKILDE
KONIKAL BASLI OLMALIDIR.

e VIDALAR SELF DIRILLING ,SELF TAPPING VE BACK TAPPING OZELLIGINDE OLMALIDIR.

e VIDALARIN KAPLAMA SEKLI BELGELERLE SUNULABILMELIDIR.

e VIDALARLA ILGILI GEREKLI TEST RAPORLARI SUNULABILMELiDiR.(DAYANIKLILIK
TESTLERI)

e 2,7MMKILITLI VIDALARIN TEPESI YIVLI OLMALIDIR.

2,0 MM KILITLI VIDA TV1150
2,0 MM CORTEX VIDA :TV1010
2,4 MM KILITLI VIDA :TV1150
2,4 MM KILITSIZ VIDA :TV1010
2,7 MM KILITLI VIDA TVI1150
2,7 MM KILITSiZ VIDA :TV1010

3.5 MM KILITLi VE KiLiTSiZ VIDA SARTNAMESI

e VIDALAR TITANYUMDAN IMAL EDILMIiS OLMALIDIR.

e 3,5MMKILITLI VE KILITSiZ VIDALARI OLMALIDIR.

e VIDA CAPLARI; 3,5 MM VIDALAR SEKLINDEDIR.

e VIDALAR 12MM DEN BASLAYIP 50MM E KADAR IKISER MM ARTARAK 50MM
DEN 75MM’E KADAR BESER MM ARTARAK GIDEN DEGISIK BOYLARDA OLMALIDIR.

e VIDALAR PLAKLARA 20 DERECE ACI ILE GONDERILEBILMESINE iZIN VERECEK SEKILDE
KONIKAL BASLI OLMALIDIR.

e VIDALAR SELF DIRILLING ,SELF TAPPING VE BACK TAPPING OZELLIGINDE OLMALIDIR.

e VIDALARIN KAPLAMA SEKLI BELGELERLE SUNULABILMELIDIR.
VIDALARLA ILGILI GEREKLI TEST RAPORLARI SUNULABILMELIDIR.(DAYANIKLILIK
TESTLERI)

e 3,5MMKILITLI VIDALARIN TEPESI YIVLI OLMALIDIR.

3,5SMM KILITLI VIDA :TV1170
3,5MM KORTIKAL VIDA :TV1030

5,0MM KIiLIiTLi VE 4,5MM KiLiTSiZ VIDA SARTNAMESI

1. VIDALAR TITANYUMDAN IMAL EDILMIS OLMALIDIR.

2. 5,0MM KILITLI VE 4,5MM KILIiTSiZ VIDALARI OLMALIDIR.

3. VIDA CAPLARI; 5,0 MM VIDALAR SEKLINDEDIR.

4. VIDALAR 12MM DEN BASLAYIP 50MM E KADAR IKiSER MM ARTARAK 50MM

DEN 75MM’E KADAR BESER MM ARTARAK GIDEN DEGISIK BOYLARDA OLMALIDIR.

5. 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)
9. 5,0 MM KILITLI VIDALARIN TEPESI YIVLI OLMALIDIR.

% N o

5,0MM KILITLI VIDA :TV1190
4,5MM KORTIKAL VIDA ‘TV1050

4,0MM KIiLITLI VE KiLiTSiZ SPONGIOZ VIDA SARTNAMESI

e VIDALAR TITANYUMDAN IMAL EDILMIiS OLMALIDIR.

e 4,0MM KILITLI VE KILITSiZ VIDALARI OLMALIDIR.

e VIDA CAPLARI; 4,0MM VIDALAR SEKLINDEDIR.

e VIDALAR 12MM DEN BASLAYIP 70MM E KADAR IKiSER MM ARTARAK GIDEN DEGISIK
BOYLARDA OLMALIDIR.

e VIDALAR PLAKLARA 20 DERECE ACI iLE GONDERILEBILMESINE iZiN VERECEK SEKIiLDE
KONIKAL BASLI OLMALIDIR.

e VIDALAR SELF DIRILLING ,SELF TAPPING VE BACK TAPPING OZELLIGINDE OLMALIDIR.

e VIDALARIN KAPLAMA SEKLI BELGELERLE SUNULABILMELIDIR -
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VIDALARLA ILGILI GEREKLI TEST RAPORLARI SUNULABILMELIDIR.(DAYANIKLILIK
TESTLERI)
4,0 MM KILITLI VIDALARIN TEPESI YIVLI OLMALIDIR.

4,0MM KILITLI SPONGIOZ VIDA ‘TVI1210
4,0MM KILITSiZ SPONGIOZ VIDA TV1130

6,5MM KIiLIiTLi VE KiLiTSiZ SPONGIOZ VIDA SARTNAMESI

1.
2.
3.
4

5.
6.
7.
8.

9.

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 YIiVLI OLMALIDIR.

6,5MM KILITLI SPONGIOZ VIDA TVI210
6,5MM KILITSIZ SPONGIOZ VIDA 'TV1130

3.5 MM KANULLU KiLIiTLi VIDA SARTNAMESI

—~ [ ]

VIDALAR TITANYUMDAN IMAL EDILMIiS OLMALIDIR.

3,5MM KILITLI KANULLUVIDALARI OLMALIDIR.

VIDA CAPLARI; 3,5 MM-4,0MM 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 YiVLI OLMALIDIR.

3,5-4,0MM KILITLI KANULLU VIDA :TV2990

3.5 MM KANULLU KiLiTLi VIDA SARTNAMESI

1.
2.
3.
4

S.
6.
T
8

9.

5,0-6,5-7,3MM KILITLI KANULLU ViDA “TV3010

3,5 MM KANULLU VIDA TEKNIK §A§TNAMESi _ 7

VIDALAR TITANYUMDAN IMAL EDILMIS OLMALIDIR.

3,5MM KILITLI KANULLUVIDALARI OLMALIDIR.

VIDA CAPLARI; 5,0 MM-6,5MM-7,3MM 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)

5,0 MM KILITLI KANULLU VIDALARIN TEPESI YIVLI OLMALIDIR.
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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

1.
2.

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

7,3MM KANULLU VIDA TEKNiK SARTNAMESI

1.
2.

e

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.
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. h
URUN YUZEYLERI VUCUT ICERISINDE UZUN SURE DAYANMASI AMACIYLA POLISAJ VE 1
ELEKTRO POLISAJ ISLEMLERI SONRASI ANODIZE YONTEMI ILE OKSIDASYONA TABI |
TUTULARAK RENKLENDIRILMIS VE KIMYASAL KOROZYONA KARSI PASIF HALE

e

GETIRILMIS OLMALIDIR. = \\
PULLAR BIRLIKTE KULLANILDIGI VIDALARLA UYUMLU OLMALIBIR. UV’ \\z
e o o
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7,3 MM KANULLU VIDA ~ :TV2950
PUL :TV5740

PUL TEKNIK SARTNAMESI

1.
2.
3.

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 amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale

getirilmis olmalidir.
Pullar 3,5MM-4,5MM-7,3MM birlikte kullanildig1 vidalarla uyumluolmalidir.

PUL :TV5740

BASSIZ KANULLU 2,5-3,5-4,0 MM VIDA TEKNIiK SARTNAMESI

1.
D
3s

R R

Uretici firma ISO 9001:2008, 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 amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
anodize yOntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi 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 araliginda 2 ser mm artacak sekilde olmalidir.

Cap 4 mm vidalar, 16 ile 30 mm araliginda 2 ser mm artacak sekilde olmalidir.

Vidalar kaniillii olmali ve klavuz tellerle kullanilmaya uygun olmalidir.

Vidalar, tim ¢akma ¢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. Vidalar ISO 5832/3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun Titanyum materyalden imal edilmis olmalidir.

3. Uriin 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.

Vidalar 5,0 mm, 6,5 mm g¢aplarda olmalidir.

Cap 5,0 mm vidalar, 25 ile 80 mm aralifinda 5 ser mm artacak sekilde olmalidir.
Cap 6,5 mm vidalar, 35 ile 95 mm araliginda 2 ser mm artacak sekilde olmalidir.
Vidalar kaniillii olmali ve klavuz tellerle kullanilmaya uygun olmalidir.

Vidalar, tiim ¢akma ¢ikarma pargalar ile tam set olarak sunulmalidir.

Vidalarin UBB kayitlart mevcut olmalidir.

LIS R

BASSIZ KANULLU VIDA  :TV2910

VIDA END CUP VE KABLO ADAPTORU TEKNIK SARTNAMESI !

1.

KILITLI VIDA END CUP VE KABLO ADAPTORU ISO 5832-3 VE ASTM F 136 STANDARTLARINA
UYGUN GRADE 5 ELI TITANYUM MALZEMEDEN IMAL EDILMIS, UZERI 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.

o .
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3. 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 DIS

USTU CAPINDA OLMALIDIR.

6. 5,0MM VIDA END CUP VE KABLO ADAPTORU 7 MM ALTIGEN KAFA CAPINDA 5,0 MM DIS
USTU CAPINDA OLMALIDIR.

7. VIDA END CUP VE KABLO ADAPTORUN BASI PLAGA TAM OLARAK GOMULEBILMESI ICIN 20
DERECE ACIYA SAHIP VE YIVLI YAPIDA OLMALIDIR.

8. VIDA END CUP VE KABLO ADAPTORUNUN UZERINDE TAKIBE YARDIMCI OLMASI
ACISINDAN LOT NUMARASI VE CE ISARETI LAZERLE MARKALANMIS OLMALIDIR.

9. URETICI FIRMA ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 VE CE BELGELERINE SAHIP OLMALIDIR.

10. VIDA END CUP VE KABLO ADAPTORUN UBB LERI TIiTUBB’ A ISLENMIS SGK VE SAGLIK
BAKANLIGI TARAFINDAN ONAYLANMIS SUT LISTESI iLE ESLESTIRILMIS OLMALIDIR.

11. CAKMA SETINDE VIDA TIKAC VE KABLO ADAPTORUNUN TAKILABILMESINI
KOLAYLASTIRICI UYGUN GEREKLI ALETLER BULUNMALIDIR.

Al o

3.5-5.0MM KILITLI VIDA (END CUP)TIKAC :TV3030

““DHS - DCS LAG VIDASITEKNIiK SARTNAMESI

1. Uriinler ISO 5832-3 standardinda titanyumdan iiretilmis olmaldur.

2. 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.

3. Her implant i¢in hazirlanmig ambalaj paketinin iizerinde; markasi, imalatgi iilke adi, iretildigi yer,
malzemenin teknik 6zellikleri, malzeme barkod ve lot numarasi, CE amblemi ve numarasi bulunmalidir.
LagScrew50 mm den baglayipS mmaraliklarla 120 mm’e kadar bulunmalidir.

S. Set igindeki her LagScrew’i kapatacak kompresyon vidast bulunmalidir.
6. Ubbsi ve barkodlari igerisinde olmalidir.

>

DHS-DCS LAG VIDASI :TV2830
KOMPRESYON VIDASI :TV2790

CiVi KILITLEME VIDA VE TEPE VIDA TEKNIK SARTNAMESI
18- Civi,endcap ve vida’lar titanyum alagim, TI6AI4V2 malzemeden yapilmis olmalidir.

19- Civi,endcap ve vida’lar MRI uyumlu olmalidir.

20- Proximal femur ¢ivisi 1 adet kayan lag vidasi ve 1 adet distal kilitleme vidasi kullanilir.Kayan lag vidalari
spiral bigakli ve spiral bigaksiz segenekleri olmalidir.

21- Kayan lag vidalar1 @ 11mm ,Boy 50mm ile 120 mm arasi 5 ser artan ol¢iiler olmalidir.Kayan lag vidasina
uyumlu endcup olmalidir.

22- Distal kilitleme vidalar1 4.8mm ¢apinda olmali,vida boylari 30mm ile 60 mm arasi 5 ser artan dlgiiler
olmalidir.Vidalarin alyen kisminda bulunan M3 yiv sayesinde tornavidaya Kkilitlene bilir 6zellige sahip
olmalidir.

23- Sistemde 0, 5 ve 10 mm’lik Proksimal endcap vidalart olmalidir. Endcap’in oturacagi kisim da yivli olmalidir.

24- Femur boynuna giden kayan lag vidalarinin kompresyon ozelligi tagimalidir. Ve ayni anda bunlarin
kombinasyonuna izin vermelidir.

25- Lag screw i¢inden femoral basa kilitlenen 3 adet spiral bigak olmalidir.

26- Cerrahi uygulama sirasinda skopi kullanimina gerek kalmadan ,kayan lag boyun vidalarinin izerindeki spiral
bigak sistemleri agilmali ve sistem otamatik olarak kilitlenebilmelidir.

27- Cakma seti tiriinlerin kullanimini kolaylastirmak igin ergonomic yapida olmali ve eksiksiz teslim edilmelidir.

28- Uriin TITUBB kaydi ve SGK onayli konumda olmalidir.

CiVi KILITLEME VIDASI :TV5500

CiVi PROKSIMAL VIDA-KILITLEME VIDASI “TV5460 o
CiVI LAG- KAYAN LAG VIDASI ' :TV5470 o J \
CIVI LAG SPIRAL BICAK-KILITLEME VIDASI :TV5400 (/, > \

\
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CIVI-LAG TEPE VIDASI :TV5380

3.GRUP . . L . )
FEMUR - TIBIA FIKSATORU TEKNIK SARTNAMESI

1. Femur- Tibia Fiksatorler hafiflik saglamasi dayaniminin artirilmas: amaciyla gévde kisimlart ASTM
7075-T6 Aliiminyum malzemeden, baglant: elamanlari ise AISI 304 paslanmaz ¢elikten iiretilmelidir.
Femur-Tibia kullanilan fiksatorler oynar basli olmali ve klempler 50° ‘lik oynama yapabilmelidir.

Fiksator kiiresi kaymay1 engelleyici 6zel bir yapiya sahip olmalidir.

Fiksatorler Short — Medium — Long olacak sekilde 3 degisik ebatta mevcut olmalidir.

Fiksator tizerinde Kompresyon ve Distraksiyon yapmaya yarayan mekanizma mevcut olmalidir.
istendiginde Uzatma tip ve Asansorlii tipleri meveut olmalidir.

Fiksator kaplamalari sterilizasyondan etkilenmeyen Anodik Eloksal ile kaplanmis olmalidir.

Fiksatoriin CE Belgesi, iiretici firma ISO 9001:2000 ve ISO 13485:2012 Kkalite sistem belgelerine sahip
olmalidir.

9. Fiksator tizerine Uriin Markasi, CE markasi, Lot numarasi ve boyutu Lazer Yazi yazilmis olmalidir.

10. Fiksator birlikte kullanildig: pinlerle uyumlu olmalidir.

PAQNPUDN

TEK PLANLI FIXATOR SETI UZUN KEMIK(FEMUR - TIBIA ICIN EXTERNAL FiKS. SETI) TV3116

FEMUR-TIBIA FIKSATOR TV4930
T KLEMP TV4260
"7 SCHANZ VIDASI TV5120

10.
11.

12,

13.

14.

ELBILEK FIKSATORU TEKNiK SARTNAMESI
ELBILEK FIKSATOR HAFIFLIK SAGLAMASI DAYANIMININ ARTIRILMASI AMACIYLA GOVDE
KISIMLARI ASTM 7075-T6 ALUMINYUM MALZEMEDEN, BAGLANTI ELAMANLARI ISE AISI 304
PASLANMAZ CELIKTEN URETILMELIDIR.
ELBILEK FIKSATORLER SHORT — MEDIUM - LONG OLACAK SEKILDE 3 DEGISIK EBATTA
MEVCUT OLMALIDIR.
FIKSATOR UZERINDE KOMPRESYON VE DISTRAKSIYON YAPMAYA YARAYAN MEKANIZMA
MEVCUT OLMALIDIR.
HER BIR CLAMP UZERINDEN 2 ADET SCHANZ ATILABILMELIDIR.
SHORT FIKSATOR UZUNLUGU 18CM,MEDIUM FIKSATOR 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 MARKASIL, LOT NUMARASI VE BOYUTU LAZER YAZI

YAZILMIS OLMALIDIR. \\

FIKSATOR BIRLIKTE KULLANILDIGI PINLERLE UYUMLU OLMALIDIR. /
ELBILEK FIXATOR SETI  :TV3116 \)\g\
ELBILEK FIKSATOR :TV4970
SCHANZ VIDASI 'TV5120 \

MINI TUBULER EKSTERNAL FIKSATOR TEKNIiK SARTNAMESi

1.

ol o o

Mini tiibiiler fiksator kiti 1 adet paslanmaz g¢elikten imal edilmis tiip-rod 2 adet klemp-tiip baglant1 mafsali 2
adet schanz klempinden olusmalidir.

Schanz klempler her biri 2 adet 2 mm lik schanz ¢igvileriyle kullanilabilir sekilde uyumlu olmalidir.

Klemp baglanti mafsali ve klempler aliiminyumdan imal edilmis olmalidir.

Mini tiibiiler Fiksatorler blister kutularda gamma steril olmalidir.

Steril kutularin igerisinde ameliyat esnasinda gerekli olan schanz ¢ivileri ve @)&@Mﬁmn halidur.
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6.

Fiksator sistemini olusturan UBB’ ler TITUBB(Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi) sistemine
kayitl olmalidir.

7. Uretici firma ISO 9001:2008, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

8. Mini tiibiiler fiksator kiti asagidaki UBB ve SUT kodlarindan olugmalidir:
UST EKSTREMITE EKSTERNAL TUBULER FIKSATOR SETI TV3113
MINI TUBULER FIKSATOR TUP MEDIUM-LONG TV3710
MINI TUBULER FIKSATOR KLEMP TV3570
SCHANZ VIDASI (KORTIKAL YIVLI) TV5120

HIBRIT ELBILEK FiXATOR TEKNiK SARTNAMESI

SRR S

11.
12.

Elbilek fiksator ve Halkalar hafiflik saglamas: dayaniminin artirilmasi amaciyla govde kisimlart astm 6013
aliminyum malzemeden, baglanti elamanlari ise AISI 304 paslanmaz gelikten tiretilmelidir.

Fiksator tizerinde kompresyon ve distraksiyon yapmaya yarayan mekanizma mevcut olmalidir.

Her bir klemp tizerinden farkli agilarda 2 adet schanz atilabilmelidir.

Fiksator en az 3,5cm kompresyon veya distraksiyon yapabilmelidir.

El-bilek fiksatorii govde tizerinden kendi ekseni etrafinda 360° donebilmelidir

El-bilek fiksatorii govde iizerinden bilek eklem seviyesinden dorsofleksiyon ve palmar fleksiyona en az 70
derece, radial ve ulnar deviasyon 30 derece izin vermelidir.

Radius distal bolgesindeki kiriklarin tespiti i¢in degisik agilarda gdnderilmis olan yivli K tellerinin halka
tizerinden fiksatore tespitine izin vermelidir.

El bilegine erken hareket verebilmek i¢in, fiksatériin proksimal segmenti birakilip distal metekarplardaki
schanz vidalar: ¢ikarilarak, proksimal segment’te K Telleri ve schanz vidalari ile stabil halde kalabilmelidir.
Fiksator kaplamalari sterilizasyondan etkilenmeyen anodik eloksal ile kaplanmis olmalidir.

. Fiksatoriin CE belgesi, iiretici firma ISO 9001:2008 ve ISO 13485:2012 kalite sistem belgelerine sahip

olmalidir.
Fiksator lizerine tiriin markasi, ce markasi, lot numarasi ve boyutu lazer yazi yazilmis olmalidir.
Fixator gama steril paket olarak sunulmalidir.Paket i¢ginde 4 adet schanz, 4 adet yivli K teli, 2 adet K teli

Klempi, halka, kompresyon distraksiyon iinitesi ve schanz vidasi klempi ile birlikte tiim uygulama aletleri
steril olarak sunulmalidir.

HIBRIT ELBILEK FIXATOR TAKIM TV3112
ELBILEK FIXATOR 'TV4970
SCHANZ VIDASI :TV5120
YIVLI KISNER TELI TV5600
HALKA STANDART TV3210
KLEMP STANDART ‘TV3280

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 KAYMAYI ENGELLEYICi OZEL BiR YAPIYA SAHIP OLMALIDIR.
FIKSATORLER SHORT — MEDIUM - LONG OLACAK SEKILDE 3 DEGIiSiK EBATTA MEVCUT
OLMALIDIR.
FIKSATOR UZERINDE KOMPRESYON VE DISTRAKSIYON YAPMAYA YARAYAN MEKANIZMA
MEVCUT OLMALIDIR.
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. \ \/
N e 4 \\
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HUMERUS FIXATOR SET] :TV3116
HUMERUS FIKSATOR :TV4930
SCHANZ VIDASI :TV5120

TUBULAR EKSTERNAL FIKSATOR

1. External fixator rodlari karbon, aliiminyum ve g¢elikten imal edilmis olup, ¢aplari 6 ve 8 mm, boylar: 10

cm’den baglay1p istenildiginde 40 cm’e kadar rodlar teslim edilebilmelidir.

Sistem Hem alt ekstremite hem de iist ekstremite i¢in ayri setlerde olmalidir.

Sistem ve baglantilar1 kurmak igin set igerisinde kendi ekseni etrafinda donebilen, rodu roda baglayan

klempler olmalidir.

4. Set igerisinde en az ii¢ farkli gapta cerrahi titanyum cerrahi paslanmaz celikten( ISO 5832/1-D comp.)
schanzlar olmalidir.

5. Schanzlari rod iizerine baglamak i¢in tiim parcalari aluminyumdan imal edilmis ve her ¢ap schanzi tutabilen
klempler olmalidir.

6. Sistemin schanz’t roda baglayan ve rodu roda baglayan klempleri rodun bas kismindan gegirilmeye gerek

kalmaksizin istenilen bolgeye bastirilmak suretiyle gegebilir 6zellikte esnek bir yapiya sahip olmalidir.

Set igersinde drill,drillguide,jakop ,anahtar, T handle ...vb el aletlerini igermelidir.

Meydana gelebilecek bir olumsuz durumda iiretici veya ithalatgi firma hasta haklari geregi hastanin zararimni

tazmin edecegini garantileyen belgeler sunmalidir.

9. Alimi yapilan implantlarla birlikte gelen ve implantlarin kulanimi igin elzem olan tiim enstrumantasyon setleri
vaka igin istenildigi anda enstruman setleri ile birlikte implantlar tam, eksiksiz ve istenildigi zamandan sonra
en fazla 3 saat i¢inde hastanede olmalidir.

10. Vaka sirasinda ihtiyag duyuldugu zaman malzemelerin teknik kullaniminda yetkin, steril olarak ameliyata
dahil olabilme konusunda onaylanmis yetkili firma sorumlusu hazir bulundurulmalidir.

11. Setlerin tamam oldugu firma sorumlulari tarafindan her vaka sonrasi degerlendirilmeli, eksikler

@ b

®

tamamlanmalidir.
TUBULER FIKSATOR SETI TV3113
TUBULER HIBRIT FIKSATOR SETI TV3112
TUBULER FIKSATOR ACILI KOSELI HALKA :TV3210
TUBULER FIKSATOR DUZ BAGLANTI PARCASI :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

=

N

10.

PELVIC FIKSATORU TEKNiK SARTNAMESIi
PELVIC FIKSATORLER HAFIFLIK SAGLAMASI DAYANIMININ ARTIRILMASI AMACIYLA GOVDE
KISIMLARI ASTM 7075-T6 ALUMINYUM MALZEMEDEN, BAGLANTI ELAMANLARI ISE AISI 304
PASLANMAZ CELIKTEN URETILMELIDIR.
PELVIC FIKSATORLER ORTASI DIRSEKLI VE SERBEST HAREKETE SAHIP MEKANIZMAYA SAHIP
OLMALI VE ISTENDIGINDE OYNAMAYACAK SEKILDE SABITLENEBILMELIDIR.
PELVIC FIKSATORLER T OYNAR BASLI KLEMPLI OLMALI VE KLEMPLER 50° ‘LIK OYNAMA
YAPABILMELIDIR.
FIKSATOR KURESI KAYMAYI ENGELLEYICI OZEL BiR YAPIYA SAHIP OLMALIDIR.
FIKSATORLER SHORT - MEDIUM - LONG OLACAK SEKILDE 3 DEGIiSIK EBATTA MEVCUT
OLMALIDIR.
FIKSATOR UZUNLUKLARI SHORT 25CM,MEDIUM 29CM,LONG 33CM OLMALIDIR.
FIKSATORLERDE KOMPRESYON VE DISTRAKSIYON SHORT 30CM,MEDiUM 38CM,LONG 46CM
YAPABILMELIDIR.
FIKSATOR UZERINDE HER iKi KISIMDA KOMPRESYON VE DISTRAKSIYON YAPMAYA YARAYAN
MEKANIZMA MEVCUT OLMALIDIR.
FIKSATOR KAPLAMALARI STERILIZASYONDAN ETKILENMEYEN ANODIK ELOKSAL ILE
KAPLANMIS OLMALIDIR. .
FIKSATORUN CE BELGESI, URETICI FIRMA ISO 9001 VE ISO 13485:2003 KALITE SIS\EI/EM

BELGELERINE SAHIP OLMALIDIR. e )
\
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11. FIKSATOR UZERINE URUN MARKASI, CE MARKASI, LOT NUMARASI VE BOYUTU LAZER YAZI
YAZILMIS OLMALIDIR.
12. FIKSATOR BIRLIKTE KULLANILDIGI PINLERLE UYUMLU OLMALIDIR.

PELVIC FIKSATOR PAKET :TV3119

PELVIC FIKSATOR : TV5040

T CLAMP : TV4260

SCHANZ VIDA : TV5120

4.GRUP

MONOBLOK CIMENTOLU-CIMENTOSUZ KALKAR DESTEKLI KALCA PROTEZI TEKNIK
SARTNAMESI

URUN CE BELGESINE SAHIP OLMALIDIR.
KALKAR DESTEKLI FEMORAL STEM ISO 5832-4 STANDARDINA SAHIP COCRMO ALASIMI
MALZEMESINDEN IMAL 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 ACISI OLMALIDIR.

BIPOLAR 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 HEAD 22 MM-28 MM CAPTA OLMALIDIR. ISO 5832-4 STANDARDINA SAHIP
COCRMO ALASIMI MALZEMEDEN IMAL EDILMIS 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.

MONOBLOK CIMENTOLU-CIMENTOSUZ PARSIYEL KALCA PROTEZi TEKNiK
SARTNAMESI

URUN CLASS III CE BELGESINE SAHIP OLMALIDIR.

FEMORAL STEM ISO 5832-4 COCRMO ALASIMI MALZEMEDEN IMAL EDILMIS 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 ACISI OLMALIDIR.

BIPOLAR 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 EDILMIS OLMALIDIR.

FEMORAL HEAD LER (22MM 0 MV, +4 MM, +6 MM 3 BOYDAN) (28MM -3 MM o , +4 MM, +6
MM VE +8 MM 5 BOYDAN) OLUSMALIDIR




KALGCA ENSTRUMAN CAKMA - CIKARMA SETI EKSIKSiZ OLARAK SUNULABILMELIDIR.

KABLO + DOMINO TEKNIiK SARTNAMESI

KABLO+DOMINO PASLANMAZ CELIK VE COCRMO MATERYALLERINDEN iKi FARKLI
SEKILDE URETILMIS, POLISAJ DUZGUN VE PURUZSUZ OLMALIDIR.

KABLOLAR COK FLAMENTLI OLUP 2MM CAPINDA OLMALIDIR.

KABLOLAR ORGU SEKLINDE OLUP COK FLAMENTLI OLMALIDIR

EKONOMIK KULLANIMI SAGLAMAK AMACI ILE HER KABLO EN AZ IKi SARMA YAPABILMELI
VE BUNUN ICIN MINIMUM UZUNLUK 70CM OLMALIDIR.

KABLONUN HER IKi UCU ACILMAYACAK SEKILDE KAPATILMIS OLMALIDIR.

KABLO ESNEK (FLEXIBLE)OZELLIGINE SAHIP OLMALIDIR.

KABLO+DOMINO UZERINDE URETICI FIRMA ADI VE CE MARKASI LAZER MARKALAMA
YONTEMI ILE YAZILMIS OLMALIDIR.

URUNLER CAKMA SETI ILE BIRLIKTE EKSiKSiZ BIR SEKILDE OLMALIDIR.

MONOBLOK ALT CIMENTOLU-CIMENTOSUZ UST CIMENTOSUZ HiBRIT TOTAL KALCA

PROTEZI TEKNIiK SARTNAMESI

URUN CLASS III CE BELGESINE SAHIP OLMALIDIR.

FEMORAL STEM ISO 5832-3 STANDARDINA SAHIP TITANYUM ALASIMI MALZEMEDEN IMAL

EDILMIS OLMALIDIR.

FEMORAL STEM PROXIMAL KISMI DUAL / CIFT KAPLAMALI (TiTAN PLASMA +

HYDROXIAPATITE KAPLAMA) 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 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 EDILMIS 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 SEKILDE 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 CAKILMASI SIRASINDA ANTEVERSIYON ACILARININ DOGRU

AYARLANMASINI SAGLAYAN GONYESI OLMALIDIR.

ASETABULAR INSERT UHMWPE’DEN IMAL EDILMIS 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

OLMALIDIR.

VIDALARIN 20MM - 45MM ARALIGINDA BOY SECENEGI OLMALIDIR.

VIDA BASI FLEKSIBL TORNAVIDA ILE KULLANMA OZELLIGINE SAHIP OLMALIDIR.

KALGCA ENSTRUMAN CAKMA — CIKARMA SETI EKSIKSiZ OLARAK SUNULABILMELIDIR. \
N\

ANTIBIYOTIKLI KEMIiK CIMENTOSU TEKNIK SARTNAMESI \)
PMMA YAPISINDA OLMALIDIR. o *:3 “\

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 OLMALI &\/}\j\/ \J

/ ==



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 [SE: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.

BASINCLI YARA YIKAMA SETI TEKNIiK 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 UC SECENEGINDEKI KONIK AGIZLI UCLARIN KONIK KISMISILIKON VE YUMUSAK BiR
YAPIDA OLMALIDIR.
TETIK SISTEMI EMNIYET DUGMESI OLMALIDIR.
MANUEL KOLAY MONTE EDILEBILIR UCLARA SAHIP OLMALIDIR.
HER YERDE HER KONUMDA YARA TEMIZLIGI YAPABILMEDIR.
HASTAYI 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 iCIN HAZIRLAMALIDIR.
TIBIAL BRUSH PUSKURTME VE EMME YAPABILMELI VE DAHA GUCLU CIMENTO
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.

CIMENTOSUZ DUAL KALKAR DESTEKLI FEMORAL STEM : AP2100

CIMENTOSUZ DUAL FEMORAL STEM : AP2050
FEMORAL BAS : AP1700
FEMORAL BAS : AP1750
BIPOLAR BAS : AP1880
DISTAL CENRALIZER : AP2210
PLUG : AP2200
ASETABULAR CUP : AP1490
ASETABULAR LINER : AP1600
ASETABULAR VIDA : AP1670
KABLO DOMINO : AP3920
ANTIBIYOTIKLI KEMIK CIMENTOSU : AP3180
BASINCLI YARA YIKAMA : AP3150
5.GRUP

KALKAR DESTEKLI KALCA PROTEZI TEKNiK SARTNAMESI
URUN CE BELGESINE SAHIP OLMALIDIR.

KALKAR DESTEKLI FEMORAL STEM ISO 5832-4 STANDARDINA SAHIP COCRMO ALASIMI
MALZEMESINDEN IMAL 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. .
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e CIMENTOSUZ KALKAR BOYLARI EN AZ 4 DEGISIK BOYDA (25 MM, 35 MM, 45 MM, 55 MM)
OLMALIDIR.

e 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.

e 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 ACISI OLMALIDIR.

BIPOLAR 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.

e MODULER HEAD 22 MM-28 MM CAPTA OLMALIDIR. ISO 5832-4 STANDARDINA SAHIP
COCRMO ALASIMI MALZEMEDEN IMAL EDILMIS OLMALIDIR.

e 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.

e KALCA ENSTRUMAN CAKMA — CIKARMA SETI EKSIKSiZ OLARAK SUNULABILMELIDIR.

PARSIYEL KALCA PROTEZi TEKNIK SARTNAMESI

e URUN CLASS III CE BELGESINE SAHIP OLMALIDIR.

FEMORAL STEM ISO 5832-4 COCRMO ALASIMI MALZEMEDEN IMAL EDILMIS 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.

e CIMENTOSUZ FEMORAL STEM PROXIMAL KISMI DUAL / CIFT KAPLAMALI (TITAN PLASMA +
HYDROXIAPATITE KAPLAMA) OLMALIDIR.

e 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 ACISI OLMALIDIR.
BIPOLAR 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.

e MODULER FEMORAL HEAD 28 MM CAPTA OLMALIDIR. HEAD LER ISO 5832-4 STANDARDINA
SAHIP COCRMO ALASIMI MALZEMEDEN IMAL EDILMIS OLMALIDIR.

e 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.

e KALGCA ENSTRUMAN CAKMA — CIKARMA SETI EKSIKSiZ OLARAK SUNULABILMELIDIR.

KABLO + DOMINO TEKNIiK SARTNAMESI

e KABLO+DOMINO PASLANMAZ CELIK VE COCRMO MATERYALLERINDEN IKi FARKLI
SEKILDE URETILMIS, POLISAJ DUZGUN VE PURUZSUZ OLMALIDIR.

e KABLOLAR GCOK FLAMENTLi OLUP 2MM CAPINDA OLMALIDIR.

e KABLOLAR ORGU SEKLINDE OLUP COK FLAMENTL{ OLMALIDIR

¢ EKONOMIK KULLANIMI SAGLAMAK AMACI ILE HER KABLO EN AZ iKi SARMA YAPABILMELI
VE BUNUN ICIN MINIMUM UZUNLUK 70CM OLMALIDIR.

e KABLONUN HER IKI UCU ACILMAYACAK SEKILDE KAPATILMI$ OLMALIDIR.

e KABLO ESNEK (FLEXIBLE)OZELLIGINE SAHIP OLMALIDIR. Y
KABLO+DOMINO UZERINDE URETICI FIRMA ADI VE CE MARKASI LAZER MARKALAMA\
YONTEMI ILE YAZILMIS OLMALIDIR. ‘ \

e URUNLER CAKMA SETI iLE BIRLIKTE EKSIKSIiZ BiR SEKILDE OLMALIDIR. \\A

ALT-UST CIMENTOSUZ HiBRIiT TOTAL KALCA PROTEZI TEKNIiK SARTNAMESI \ \

e URUN CLASS III CE BELGESINE SAHIP OLMALIDIR. ‘

e FEMORAL STEM ISO 5832-3 STANDARDINA SAHIP TITANYUM ALASIMI MALZEMEDEN IMAL
EDILMIS OLMALIDIR. — f




FEMORAL STEM PROXIMAL KISMI DUAL / CIFT KAPLAMALI (TITAN PLASMA +
HYDROXIAPATITE KAPLAMA) 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 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 EDILMIS 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 iZIN
VERECEK SEKILDE 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 CAKILMASI SIRASINDA ANTEVERSIYON ACILARININ DOGRU
AYARLANMASINI SAGLAYAN GONYESI OLMALIDIR.

ASETABULAR INSERT UHMWPE’DEN IMAL EDILMIS 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
OLMALIDIR.

VIDALARIN 20MM - 45MM ARALIGINDA BOY SECENEGI OLMALIDIR.

VIDA BASI FLEKSIBL TORNAVIDA ILE KULLANMA OZELLIGINE SAHIP OLMALIDIR.

KALCA ENSTRUMAN CAKMA — CIKARMA SETI EKSIKSiZ OLARAK SUNULABILMELIDIR.

ANTIBIYOTIKLi KEMIK CIMENTOSU TEKNIiK 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 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.

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 BASINCLI YIKAMA VE EMME YAPABILMELIDIR.
SISTEM KENDILIGINDEN BATARYALI OLMALI VE BATARYA KUTUSU STERIL OLMALIDIR.
KISA UC SECENEGINDEKI KONIK AGIZLI UCLARIN KONIK KISMISILIKON VE YUMUSAK BiR

YAPIDA OLMALIDIR. U

TETIK SISTEMI EMNIYET DUGMESI OLMALIDIR. . \_/;\J }
//"}f/;//? - C/Q /
—_



MANUEL KOLAY MONTE EDILEBILIR UCLARA SAHIP OLMALIDIR.

HER YERDE HER KONUMDA YARA TEMIZLIGi YAPABILMEDIR.

HASTAYI 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 ICIN HAZIRLAMALIDIR.
TIBIAL BRUSH PUSKURTME VE EMME YAPABILMELI VE DAHA GUCLU CIMENTO
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.

CIMENTOSUZ DUAL KALKAR DESTEKLI FEMORAL STEM : AP2100

CIMENTOSUZ DUAL FEMORAL STEM : AP2050
FEMORAL BAS : AP1700
FEMORAL BAS : AP1750
BIPOLAR BAS : AP1880
DISTAL CENRALIZER : AP2210
PLUG : AP2200
ASETABULAR CUP : AP1490
ASETABULAR LINER : AP1600
ASETABULAR VIDA : AP1670
KABLO DOMINO : AP3920
ANTIBIYOTIKLI KEMIK CIMENTOSU : AP3180
BASINCLI YARA YIKAMA : AP3150
6.GRUP

R
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&

10.
11.
12.
13.

14.

15.

16.

MONOBLOK SABIT INSERTLI CIMENTOLU TOTAL DiZ PROTEZI TEKNiK SARTNAMESI
FEMORAL KOMPONENT COCR ALASIMDAN MAMUL OLMALIDIR.

FEMORAL KOMPONENT ANATOMIK OLMALI SAG VE SOL AYRIMI YAPILABILMELIDIR.
FEMORAL KOMPONETLER SAG VE SOL OLARAK 5 DEGISIK BOYDA OLMALIDIR.
FEMURUN IC VE DIS ROTASYON ACISI TEK APARAT UZERINDEN SAG VE SOL OLARAK
AYRI AYRI (3°,5°,7°,9°ACI)VERILEBILMELIDIR.

FEMORAL KOMPONENTLERIN KEMIKLE TEMAS EDEN YUZEYLERI CIMENTONUN
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 5 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 ACISI 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 ICINE GOMULEN CIKINTI VE KANATLI
YAPIDA PARCASI OLMALIDIR.

TIBIAL KOMPONENT INSERTLERI PCL KESEN& PCL KORUYAN OZELLIGI TASIMALIDIR:

HER IKi DURUMDA DAKULLANIMA IMKAN VERMELIDIR. \
TIBIAL KOMPONENT INSERT SISTEMINE UYGUN OLMALLI, CIKMAYI ONLEYICI KILIT \\\

MEKANIZMASINA SAHIPOLMALIDIR. N
\\,/’




17.

18.
19.

20.

21.

22,

23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30,
31,
32.
33.
34.
3S.

36.

37.

38.

39.

40.
41.

42.

43.

44.

PATELLAR KOMPONENTLER, 26MM, 29MM, 32MM VE 35 MM CAPLARINDA 4 AYRI BOY
SECENEGI OLMALIDIR.

URUNLER GAMMA STERILIZASYONU ILE STERIL EDILMIS OLMALIDIR. o
PAKET UZERINDE URETIM TARIHI, STERILIZASYON SEKLI, LOT NUMARSI 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 EKSIKSiZ OLMALIDIR. AMELIYAT ICIN KESICI MOTOR
SAGLANABILMELIDIR.

FEMORAL KOMPONENT CR(BAG KORUYAN) : AP2300
TIBIAL INSERT CR (BAG KORUYAN) : AP2620
FEMORAL KOMPONENT PS(BAG KESEN) : AP2230
TIBIAL KOMPONENT : AP2800
TIBIAL INSERT PS(BAG KESEN) : AP2580
PATELLAR KOMPONENT : AP2420
7.GRUP

SABIT INSERTLI TOTAL DiZ PROTEZI TEKNIiK SARTNAMESI
FEMORAL KOMPONENT COCR ALASIMDAN MAMUL OLMALIDIR.
FEMORAL KOMPONENT ANATOMIK OLMALI SAG VE SOL AYRIMI YAPILABILMELIDIR.
FEMORAL KOMPONETLER SAG VE SOL OLARAK 5 DEGISIK BOYDA OLMALIDIR.
FEMURUN IC VE DIS ROTASYON ACISI TEK APARAT UZERINDEN SAG VE SOL OLARAK
AYRI AYRI (3°,5°,7°,9°ACI)VERILEBILMELIDIR.

FEMORAL KOMPONENTLERIN KEMIKLE TEMAS EDEN YUZEYLERI CIMENTONUN
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 5 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 ACISI 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 ICINE GOMULEN CIKINTI VE KANATLI
YAPIDA PARCASI OLMALIDIR.

TIBIAL KOMPONENT INSERTLERI PCL KESEN& PCL KORUYAN OZELLIGi TASIMALIDIR.
HER IKi DURUMDA DAKULLANIMA IMKAN VERMELIDIR.

TIBIAL KOMPONENT INSERT SISTEMINE UYGUN OLMALIL CIKMAYI ONLEYICI KiLiT
MEKANIZMASINA SAHIPOLMALIDIR.

PATELLAR KOMPONENTLER, 26MM, 29MM, 32MM VE 35 MM CAPLARINDA 4 AYRI BOY
SECENEGI OLMALIDIR.

URUNLER GAMMA STERILIZASYONU iLE STERIL EDILMIS OLMALIDIR.

PAKET UZERINDE URETIM TARIHI, STERILIZASYON SEKLI, LOT NUMARSI 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 EKSIKSIZ OLMALIDIR. AMELIYAT ICIN KESIiCi M TOR
SAGLANABILMELIDIR. — )




FEMORAL KOMPONENT CR(BAG KORUYAN) : AP2300

TIiBIAL INSERT CR (BAG KORUYAN) : AP2620

FEMORAL KOMPONENT PS(BAG KESEN) : AP2230

TIBIAL KOMPONENT : AP2800 o g . T
TIBIAL INSERT PS(BAG KESEN) : AP2580 P et
PATELLAR KOMPONENT : AP2420 =
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