1.GRUP-1

DIiSTAL FiBULA TEKNiK SARTNAMESi

*  Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve iiriiniin delik sayisi pla

*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELj olmaldir,
* Plaklar AO delik olmalidir.

*  Distal Fibula Plaklar Tip 1, Tip 4 ve Tip 5 olmak Uzere 3 gesit olmalidir.

*  Plaklarin Tip 1 olanlar sag ve sol olmak iizere; 4-5-6-7-8-9-10-11-12 delik olarak en
olanlari sag ve sol olmak Uzere;4-6-7-8-10 delik olmak Uzere en az 5 adet olmalidir,
sol olmak lizere; 3-4-5-6-7-8-9-10-11-13 delik olmak lizere en az 10 adet olmalidr.

k lizerinde yazili omalidir.

az9 adet olmalidir. Tip 4
Tip 5 olanlari ise sag ve

*  Plaklarin Tip 1 olanlar 3.5 mm vida seti ve el aleti ile, Tip 4 olanlari 2.7 mm vida setj ve el aleti ile, Tip 5 olanlar

ise 2.7/3.5 mm vida setj ve el aleti ile kullanilmahdir.

*  Plaklarin Tip 1 olanlarinin u¢ kisminda en az 3 adet, Tip 4 veTip 5 olanlarinin ug kisminda en az 4 adet Krischner

Wire deligi bulunmalidir.

*  Plaklarin Tip 1 olaninin distal kismina en az 4 adet 3.5 mm kilitli kortikal vida, Tip 4 olaninin distal kismina en az
7 adet 2.7 mm kilitli kortikal vida, Tip 5 olaninin distal kismina ise en az 5 adet 2.7 mm kilitli kortikal vida

atmaya izin veren vida deligi bulunmalidir.

* Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida bagi altigen basl, kilitli vidalarin vida basi ise yilthz bash olmalidir.
*  Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’ef adet sette

bulunmalidir.

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

bulunmalidir.

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

bulunmalidir.

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

bulunmalidir.

*  Vida setinde 3.5 mm kaniillii kilitli kortikal vidalar 10-50 mm aras; 2’ser mm artarak,30-70 mm aras 5ermm

artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidir.

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

bulunmalidir.

*  Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm aras; 2’ser mm artarak har boydan 5’er adet

sette bulunmalidir,

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

ve 3.5 double drill gayt sette olmalidir.

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




1.GRUP-2

* % x x

TiBIiA DISTAL MEDIAL PLAK TEKNiK SARTNAMES|

Plaklarin tamam; pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve Uriiniin
Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.

Plaklar AO ve Combj Hole delikli olmalidr.

Plaklar tip1,tip 2 olmak iizere 2 cesit olmalidir.Plaklar sag ve sol olmak izere 5-7
boy olmalidr,
Plaklarin distal ucunda en az 2 adet krisner deligi bulunmahdlr.tipl icin proximal
krisner deligi bulunmalidir.

Plaklar kemik ylzeyine diisiik temasl Low Contact olmalidir.
Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida bagi altigen basl, kilitli vidalarin vida basi ise

delik sayisi g

lak izerinde yazili omalidir.

9-11-13 delikli enazs

ucunda da en az 1 adet

yildiz bagh olmalidir.

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

bulunmalidir,

er adet sette

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

bulunmalidir,

Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2°ser mm artarak her
bulunmalidir,

bpydan 5’er sette adet

Vida setinde 3.5 mm kandillii kilitli kortikal vidalar 10-50 mm aras; 2’ser mm artarak,50-70 mm arasi 5’er mm

artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidyr.
Vida setinde 4.0 mm spongiz ful
bulunmalidir.

yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her

boydan 5’er adet sette

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

sette bulunmalidir.

»2.8 stoplu drill 1 adet,3.5
mm ve 4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet, 1.2 drill silivj 2 adet,T vida gonderici 1.5 sabit
saph torklu tornavida, kemik ekartérleri ve kemik tutucu, tahta saph tornavida ve kilit)j ve kilitsiz vida igin 2.5

ve 3.5 double drill gayt sette olmalidir.

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

bulunmalidr.

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

mm artarak en az 10 adet olacak sekilde sette bulunmalidr.
Vida setinde 5.0 mm kilitli spongios vida full yivli 20-50

arasi 5’er mm artarak en az 5 adet olacak sekilde sette bulunmalidr,

Vida setinde 6.5 mm kilitli Spongios full ve yarim yivli vida 20-90 mm arasi 5’er mm a

sekilde sette bulunmalidir,

Vida setinde 5.0 mm kanalli kilitli
artarak en az 3 adet olacak sekilde
Vida setinde 6.5 mm kanalli kilitlj
sette bulunmalidir.

Vida setinde 7.3 mm kandlli kilitli
sette bulunmalidir.

cortical vida 20-50 mm aras; 2’ser mm artarak,
sette bulunmalidir,
cortical vida 60-110 mm aras) 5'er mm artarak

cortikal vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak

Vida setinde 6.5 mm spongios vida full ve yarim yivli 20-90 mm aras; 5’er mm artarak

sekilde sette bulunmalidir,

El aleti setinde, 4.2 mm drill 1 adet, 4.2 mm
drill 1 adet, 4.5 mm tap 1 adet,

adet,3.2/4.5

1 adet, plak biikiici 2 adet,yildiz basli tornavida 1 adet, altigen basli
1 adet olacak sekilde sette bulunmalllqll[s.f;&'.# o

ill guide 2 adet,4.2 mm drill guide 3 adet,2.0 mm kisner

Mm arasi 2’ser mm artarak eh az 5 adet 50-90 mm

tarak en az 5 adet olacak
50-90 mm arasi 5’er mm

€n az 3 adet olacak sekilde
en az 3 adet olacak sekilde

en az 3 adet olacak

stoplu drill 1 adet,boy &lciicii1 adet,3.2 mm drill 1 adet, 4.5 mm

adet, kemik klembi 4
guide 2 adet, T hondle

rnavida 1 ads]-t,4.0 N.m torklu tornavida
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TIBIA DISTAL LATERAL PLAK TEKNIK SARTNAMESi

Plaklarin tamam, pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve Uriiniin
Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.

Plaklar AO ve Combij Hole delikli olmalidr.

Plaklar tip1,tip 2 olmak
boy olmalidir.

Plaklarin distal ucunda en az 2 adet krisner deligi bulunmahdrr.tipl icin proximal
krisner deligi bulunmalidir,

Plaklar kemik ylzeyine diisiik temasl Low Contact olmalidir.
Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen basl, kilitli vidalarin vida basi ise

Uzere 2 gesit olmalidir.Plaklar sag ve sol olmak iizere 5-7t9-11-13 delikli

delik sayisi plak Uzerinde yazl omalidir,

enazs

Ucunda da en az 1 adet

yildiz bash olmalidir.

Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan Fer adet sette

Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 MM arasi 2’ser mm artarak her boydan 5fer adet sette

‘er adet sette bulunmalidrr.,

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

bulunmalidir,

boydan 5’er sette adet

Vida setinde 3.5 mm kanGlli kilitli kortikal vidalar 10-50 mm aras; 2’ser mm artarak,50-70 mm arasi 5’er mm

artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidir.
Vida setinde 4.0 mm spongiz ful yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak he
bulunmalidir,
Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artara
sette bulunmalidr.

3.5 mm el aletti setinde plak biikiicii

2 adet,vida Glger 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8

I boydan 5’er adet sette
k her boydan 5’er adet

stoplu drill 1 adet,3.5

mm ve 4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet,1.2 drill silivi 2 adet,[T vida gonderici 1.5 sabit
saph torklu tornavida,kemik ekartérleri ve kemik tutucu, tahta sapli tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida icin 2.5

ve 3.5 double drill gayt sette olmalidir.

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

bulunmalidir.,

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

adet,50-90 mm arasi 5’er

Vida setinde 5.0 mm kilitli SPongios vida full yivli 20-50 mm aras; 2’ser mm artarak en az 5 adet 50-90 mm

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

Vida setinde 5.0 mm kantllii kilitli
artarak en az 3 adet olacak sekilde
Vida setinde 6.5 mm kantlli kilitli
sette bulunmalidir.

Vida setinde 7.3 mm kanilld kilitli cortikal vida 60-110 mm aras; 5’er mm artarak
sette bulunmalidr,

sette bulunmalidr.,
cortical vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak

Vida setinde 6.5 mm Spongios vida full ve yarim yivli 20-90 mm aras) 5’er mm artarak

sekilde sette bulunmalidir.

20-90 mm arasi 5’er mm a

tarak en az 5 adet olacak

cortical vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-90 mm aras; 5’er mm

en az 3 adet olacak sekilde
en az 3 adet olacak sekilde

en az 3 adet olacak

El aleti setinde, 4.2 mm drill 1 adet, 4.2 mm stoplu drill 1 adet,boy élciiciil adet,3.2 mm drill 1 adet,4.5 mm

drill 1 adet,4.5 mm tap 1 adet
adet,3.2/4.5 mm dcp doubte drill guide 2 adet,4.2 mm drill

AR

0\ LR

ondle vida génderici 1 adet,5.0 mm tornavida ucu 1

guide 3 adet,2.0 mm kigner

et,yildiz basgh tornavida 1 adet, alt:&gihasll tornavida 1 adet,4.0 N.m torklu tornavida
- .;\:‘-" . :

adet, kemik klembi 4
guide 2 adet, T hondle




1.GRUP-4
CALCENOUS PLAK TEKNIK SARTNAMESI

*  Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve Uriniin delik sayisi plak ijzerinde yazili omalidr,
*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidr,
* Plaklar AO delik olmalidir.
* Plaklar sag ve sol olarak 8-12-15 delikli olmalidir.Ayrica en az 4 boy bulunmalidir.
*  Plaklar kemik ylzeyine diisiik temasli low contact olmalidir.
* Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen basl, kilitli vidalarin vida basi ise yildiz bash olmalidir,
*  Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm aras; 2’ser mm artarak her boydan 5/er adet sette
bulunmalidir.
*  Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm aras; 2’ser mm artarak her boydan 5ler adet sette
bulunmalidir. |
* Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm aras; 2’ser mm artarak her boydan 5’gr adet sette bulunmalidir,
*  Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan 10’ar adet sette
bulunmalidir.
*  Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan 5’er sette adet
bulunmalidr.
* Vida setinde 3.5 mm kaniillij kilitli kortikal vidalar 10-50 mm arasi 2’ser mm artarak|50-70 mm arasi 5’er mm
artarak her boydan 3’er adet sette bulunmaldr.
*  Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak het boydan 5’er adet sette
bulunmalidir,
* Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm aras; 2'ser mm artarak her boydan 5’er adet
sette bulunmalidir,
*  3.5mm el aletti setinde plak biikiicii 2 adet,vida Olcer 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8stoplu drill 1 adet,3.5
mm ve 4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet, 1.2 drill silivi 2 adet, T vida gonderici ,1.5 sabit
sapli torklu tornavida,kemik ekartorleri ve kemik tutucu,tahta sapli tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida icin 2.5

ve 3.5 double drill gayt sette olmalidir,




1.GRUP-5
TIBIA SHAFT PLAK TEKNIK SARTNAMESi

*  Plaklarin tamam; pure titanyum olup, firma ismi,lot no,ce ve iiriiniin delik sayisi plak Uzerinde yazili omalidir.
*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.
*  Plaklar combi hole delikji olmahdir.
*  Tibia Shft Plaklar 6-7-8-9-10-11-12 ve 14 delikli olmak iizere en az 7 boy olmalidir.
*  Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida bag altigen basl, kilitli vidalarin vida bagi ise yildiz bash olmalidir.
*  Plaklar kemik ylzeyine diisiik temasli low contact olmalidir,
*  Vida setinde 4.5 mm kortikal vida 20-90 Mm arasi 2'ser mm artarak enaz § adet olacak sekilde sette
bulunmalidir, |
*  Vida setinde 5.0 mm kilitli kortikal vida 20-50 mm arasl 2'ser mm artarak enaz 10 adet,50-90 mm aras; 5'er
mm artarak en az 10 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.
*  Vida setinde 5.0 mm kilitli Spongios vida full yivli 20-50 mm arasi 2’ser mm artaraken az 5 adet 50-90 mm aras)
5'ermm artarak en az § adet olacak sekilde sette bulunmalidir.
*  Vida setinde 6.5 mm kilitli spongios full ve yarim yivlivida 20-90 mm aras 5'er mm|artarak en az 5 adet olacak
sekilde sette bulunmalidir.
* Vida setinde 5.0 mm kanilli kilitli cortical vida 20-50 mm aras; 2'ser mm artarak,50-90 mm aras) 5’er mm
artarak en az 3 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.
*  Vida setinde 6.5 mm kaniillij kilitli cortical vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidr,
*  Vida setinde 7.3 mm kanilld kilitli cortikal vida 60-110 mm aras; 5’er Mm artarak en|az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir,
* Vida setinde 6.5 mm spongios vida full ve yarim Yivli 20-90 mm aras; 5’er mm artarak en az 3 adet olacak
sekilde sette bulunmalidir.
* Elaletisetinde, 4.2 mm drill 1 adet, 4.2 mm stoplu drill 1 adet,boy él¢iicii1 adet,3.2 mm drill 1 adet, 4.5 mm
drill 1 adet, 4.5 mm tap 1 adet, T hondle vida gonderici 1 adet,5.0 mm tornavida ucu 1 adet, kemik klembi 4
adet,3.2/4.5 mm dcp double drill guide 2 adet,4.2 mm drill guide 3 adet,2.0 mm kisner guide 2 adet, T hondle
1 adet, plak biikiicii 2 adet,yildiz basl tornavida 1 adet, altigen bash tornavida 1 adet,4.0 N.m torkly

tornavida 1 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.
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Plaklarin tamami pure titanyum olup,

FEMUR SHAFT PLAK TEKNIK SARTNAMES]

Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.

Plaklar combi hole delikli olmahdir,

Femur shaft plaklari; diiz plak ve kavisli plak(anatomik plak) olmak iizere 2 ¢esito
Femur shaft plaklarinin diiz olanIarr;7-8-9-10-11-12-13-14 delik olmak iizere €n az
8-9-10-11-12-13-14 delik olmak iizere en az 7 adet olmalidyr.

Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen basli,

bulunmalidir,

Vida setinde 5.0 mm kilitli kortikal vida 20-
Mm artarak en az 10 adet olacak sekilde sette bulunmalidr,
Vida setinde 5.0 mm kilitlj Spongios vida full yivli 20-50 mm arasi 2'ser mm artarak
5'er mm artarak en az § adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

Vida setinde 6.5 mm kiliti spongios full ve yarim yivli vida 20-90 mm aras; 5:

sekilde sette bulunmalidir.

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

Vida setinde 6.5 mm kanalli kilitli cortical vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en

sette bulunmalidir.

Vida setinde 7.3 mm kantlli kilitli cortikal vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en

sette bulunmaldir.

Vida setinde 6.5 mm Spongios vida full ve yarim yivli 20-90 mm arasi 5’er mm arta

sekilde sette bulunmalidir.

El aleti setinde, 4.2 mm drill 1 adet, 4.2 mm stoplu drill 1 adet,boy élciicii1 adet,3.2

drill 1 adet,4.5 mm tap 1 adet, T hondle vida gonderici 1 adet,5.0 mm tornavida ucu 1

firma ismi,lot no,ce ve lirliniin delik sayisi p

’

3€r mm artarak enaz 5 adet ol

ermm

lak lizerinde yazily olmalidir,

maldir.

8 adet, kavisli olanlar ise;

kilitli vidalarin vida basi ise yildiz bash olmalidir,

acak sekilde sette

50 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 10 adet ,50-90 mm arasi 5’er

e éz 5 adet 50-90 mm aras;
artarak en az 5 adet olacak
90 ‘mm arasi 5’er mm

az 3 adet olacak sekilde

Az 3 adet olacak sekilde
rak en az 3 adet olacak

m drill 1 adet,4.5 mm

adet, kemik klembj 4

adet,3.2/4.5 mm dcp double drill guide 2 adet,4.2 mm drill guide 3 adet,2.0 mm kisner guide 2 adet, T hondle

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

1 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.




1.GRUP-7

FEMUR DISTAL PLAK TEKNIK SARTNAMESi

*  Plaklarin tamam; pure titanyum olup, firma ismi,lot no,ce ve iiriiniin delik sayisi pjak Uzerinde yazil olmalidir.
*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELI olmalidir.

*  Plaklar hem AO hemde combi hole delikli olmalidir.
*  Femur distal plaklan sag ve sol olmak Uzere, 5-7-9-11-13 delik olarak en az 5 adet olmalidir.

*  Plaklar kemik ylzeyine diisiik temasl low contact olmalidr.

*  Plaklarin distal kisminda 5.0 mm kilitli kortikal ve 5.0 mm kilitli Spongios vida atmaya izin veren en az 7 adet
vida deligi bulunmalidir.
*  Set igersindeki kilitsiz vidalarin vida bag altigen basl, kilitli vidalarin vida bas ise ylldiz bagh olmalidir.
*  Vida setinde 4.5 mm kortikal vida 20-90 mm arasi 2'ser mm artarak enaz § adet olacak sekilde sette
bulunmalidir,
*  Vida setinde 5.0 mm kilitli kortikal vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 10 3det,50-90 mm aras; Ser
mm artarak en az 10 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.
*  Vida setinde 5.0 mm kilit(j Spongios vida full yivli 20-50 mm arasi 2'ser mm artarak én az 5 adet 50-90 mm aras;
5'ermm artarak en az 5 adet olacak sekilde sette bulunmalidir,
*  Vida setinde 6.5 mm kilitli spongios full ve yarim yivli vida 20-90 mm arasi 5'er mm artarak en az 5 adet olacak
sekilde sette bulunmalidir.
* Vida setinde 5.0 mm kanalli kilitli cortical vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50190 mm aras; 5'er mm
artarak en az 3 adet olacak sekilde sette bulunmalidr.
*  Vida setinde 6.5 mm kandillii kilitli cortical vida 60-110 mm aras) 5’er mm artarak en gz 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir, |
* Vida setinde 7.3 mm kandlli kilitli cortikal vida 60-110 mm arasi 5’er mm artarak en az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir.
* Vida setinde 6.5 mm Spongios vida full ve yarim yivli 20-90 mm arasi 5'er Mm artarak en az 3 adet olacak
sekilde sette bulunmalidir.
* Elaletisetinde, 4.2 mm drill 1 adet, 4.2 mm stoplu drill 1 adet,boy élciicii1 adet,3.2 mm drill 1 adet, 4.5 mm
drill 1 adet,4.5 mm tap 1 adet, T hondle vida gonderici 1 adet,5.0 mm tornavida ucu 1 adet, kemik klembi 4
adet,3.2/4.5 mm dcp double drill guide 2 adet,4.2 mm dfrill guide 3 adet,2.0 mm kisner guide 2 adet, T hondle

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

1 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.




1.GRUP-8

TiBiA PROXIMAL L PLAK TEKNIK

*  Plaklarin tamam; pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve lriiniin delik
omalidir,

*  Plaklarin Titanyum kalites; Ti 6AL4V ELi olmalidir

* Plaklar sag ve sol olmak Uzere 4-5-6-7-8-10 delik secenekleri olmalidir,

* L plaklar anatomik yapida ve combi hole olmalidir.

*  Plaklar kemik ylzeyine diisiik temas|; low contact olmalidir.

* Set igersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen bash, kilitli vidalarin vida basi
olmalidir.

* Vida setinde 4.5 mm kortikal vida 20-90 mm arasi 2
bulunmalidir.

* Vida setinde 5.0 mm kilit(i kortikal vida 20-50 mm arasl 2’ser mm artarak en
arasi 5’er mm artarak en az 10 adet olacak sekilde sette bulunmalidr.

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

* Vida setinde 6.5 mm Kkilitlj spongios full ve yarim yivli vida 20-90 mm aras; 5'¢
adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

* Vida setinde 5.0 mm kanillii kilitli cortical vida 20-50 mm aras; 2'ser mm arta
Mm artarak en az 3 adet olacak sekilde sette bulunmalidr.

* Vida setinde 6.5 mm kantillu kilitli cortical vida 60-110 mm aras; 5’
sekilde sette bulunmalidir.

* Vida setinde 7.3 mm kaniillij kilitli cortikal vida 60-110 mm arasi 5’er mm arta
sekilde sette bulunmalidir.

* Vida setinde 6.5 mm sbongios vida full ve yarim yivli 20-90 mm aras) 5’er mm
olacak sekilde sette bulunmalidr,

* El aleti setinde, 4.2 mm drill 1 adet, 4.2 mm stoplu drill 1 adet,boy élciicii1 ade

adet,4.5 mm drill 1 adet, 4.5 mm tap 1 adet, T hondle vida gonderici 1 adet,5.0
adet, kemik klembi 4 adet,3.2/4.5 mm dcp double drill guide 2 adet,4.2 mm dr
kisner guide 2 adet, T hondle 1 adet, plak biikiicii 2 adet,yildiz bash tornavida 1

tornavida 1 adet,4.0 N.m tork|

SARTNAMESI

det olacak sekilde sette bulunmal

sayisi plak iizerinde yazili

ise yildiz bagl

8z 10 adet ,50-90 mm

rtarak en az 5 adet 50-90

2r mm artarak en az 5

rak,50-90 mm aras) 5'er

€r mm artarak en az 3 adet olacak

rak en az 3 adet olacak
artarak en az 3 adet

t,3.2 mm drill 1

mm tornavida ucu 1

I ghide 3 adet,2.0 mm
adet, altigen basl

dir.




1.GRUP-9

TiBiA PROXIMAL T PLAK TEKNIK SARTNAMESi

*  Plaklarin tamam; pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve Uriiniin delik sayisi plak lizerinde yazil omalidir,
*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir
* Plaklar 3-4-5-6-7-8 delik secenekleri olmalidir.
* Tplaklar anatomik yapida ve combi hole olmalidir. Ayrica single ve double curved yapida olmalidir,
*  Plaklar kemik yuzeyine diisiik temasly low contact olmalidr.
*  Set igersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen bagli, kilitli vidalarin vida basi ise yildiz bagli olmaldir,
*  Vida setinde 4.5 mm kortikal vida 20-90 mm aras; 2'ser mm artarak enaz 5 adet olacak sekilde sette
bulunmalidir,
* Vida setinde 5.0 mm kilitli kortikal vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 10 adet,50-90 mm aras) S’er
mm artarak en az 10 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.
*  Vida setinde 5.0 mm kilitli Spongios vida full yivli 20-50 mm arasi 2'ser mm artarak|en az 5 adet 50-90 mm aras)
5’er mm artarak en az 5 adet olacak sekilde sette bulunmalidir,
*  Vida setinde 6.5 mm kilitli Spongios full ve yarim yivli vida 20-90 mm arasi 5’er mm artarak en az 5 adet olacak
sekilde sette bulunmalidir.
*  Vida setinde 5.0 mm kanilli kilitli cortical vida 20-50 mm aras; 2’ser mm artarak,50-90 mm aras| 5’er mm
artarak en az 3 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.
* Vida setinde 6.5 mm kanllu kilitli cortical vida 60-110 mm aras) 5’er mm artarak enl az 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir,
*  Vida setinde 7.3 mm kandlld kilitli cortikal vida 60-110 mm aras; 5’er mm artarak enlaz 3 adet olacak sekilde
sette bulunmalidir.
* Vida setinde 6.5 mm spongios vida full ve yarim yivli 20-90 mm aras) 5'er mm artarak en az 3 adet olacak
sekilde sette bulunmalidir.,
* Elaletisetinde, 4.2 mm drill 1 adet, 4.2 mm stoplu drill 1 adet,boy élciiciil adet,3.2 mm drill 1 adet, 4.5 mm
drill 1 adet, 4.5 mm tap 1 adet, T hondle vida gonderici 1 adet,5.0 mm tornavida ucu 1 adet, kemik klembi 4
adet,3.2/4.5 mm decp double drill guide 2 adet,4.2 mm drill guide 3 adet,2.0 mm kisner guide 2 adet, T hondle
1 adet, plak biikiicii 2 adet,yildiz bash tornavida 1 adet, altigen bagl tornavida 1 adet, 4.0 N.m torklu tornavida

1 adet olacak sekilde sette bulunmalidr.




1.GRUP-10
FEMUR PROXiMAL PLAK TEKNIK SARTNAMESI

*  Plaklarin tamam; pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve {iriiniin delik sayisi plak fizerinde yazil omalidir.

*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.

* Plaklar combi hole deliklj olmalidir,

*  Femwr distal plaklar sag ve sol olmak iizere tip1,tip2 ve tip3 olmak uzere 3 gesit olmalidir.

* Tip 1 olani sag ve sol olmak iizere 5-7-9-11-13 delik olarak enaz 5 adet olmalidir. Tip'2 olani sag ve sol olmak
uzere 3-5-7-9-11-13 delik olarak en az 6 adet olmaldir.Tip 3 olan) ise 4-6-8-10-12| delik olmak Uzereenazs
adet olmalidir.

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

*  Plaklar kemik ylzeyine disiik temasl LC-DCp olmalidir.

*  Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida bag; altigen bash, kilitli vidalarin vida bagi ise y{ldiz bagli olmalidr,

* Vida setinde 4.5 mm kortikal vida 20-90 mm aras; 2'ser mm artarak enaz 5 adet olgcak sekilde sette
bulunmalidir.

*  Vida setinde 5.0 mm kilitli kortikal vida 20-50 mm arasi 2’ser mm artarak enaz 10 adet,55-90 mm aras; 5'er
mm artarak en az 10 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

*  Vida setinde 5.0 mm kilitlj Spongios vida full yivli 20-50 mm aras; 2’'ser mm artarak en az 5 adet 55-90 mm
arasi 5’er mm artarak en az § adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

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

*  Vida setinde 5.0 mm kanillu kilitli cortical vida 20-50 mm arasi 2'ser mm artarak,50490 mm arasi 5’er mm
artarak en az 3 adet olacak sekilde sette bulunmalidir.

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

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

* Vida setinde 6.5 mm Spongios vida full ve yarim yivli 20-90 mm arasl 5’er mm artaraklen az 3 adet olacak
sekilde sette bulunmalidir. |

* Elaletisetinde, 4.2 mm drill 1 adet, 4.2 mm stoplu drill 1 adet,boy élgiiciil adet,3.2 mm drill 1 adet,4.5 mm
drill 1 adet,4.5 mm tap 1 adet, T hondle vida gonderici 1 adet,5.0 mm tornavida ucu 1 adet, kemik klembi 4
adet,3.2/4.5 mm dcp double drill guide 2 adet,4.2 mm drill guide 3 adet,2.0 mm kisner guide 2 adet, T hondle
1 adet, plak biikiicij 2 adet,yildiz basli tornavida 1 adet, altigen basl tornavida 1 adet,4.0 N.m torkludtornavida

1 adet olacak sekilde sette bulunmalidir,




1.GRUP-11

DHS VE DCS PLAK TEKNiK SARTNAMESi

*  Plaklarin tamam; pure titanyum olup, firma ismi,lot no,ce ve iiriiniin delik sayisi plak {izerinde yazili omalidir,
*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.
*  Plaklar combi hole delikii olmalidir.

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

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

* Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen basli, kilitli vidalarin vida basi ise y)ldiz bagh olmalidir.

*  Plaklar kemik yizeyine diisiik temasl low contact olmalidir.Ayrica plaklar DCP olmialidir.

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

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

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

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

* Vida setinde 5.0 mm kanillu kilitli cortical vida 20-50 mm aras; 2'ser mm artarak,50490 mm aras) 5’er mm
artarak en az 3 adet olacak sekilde sette bulunmalidir,

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

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

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

* Elaleti setinde, 4.2 mm drill 1 adet, 4.2 mm stoplu drill 1 adet,boy él¢iiciil adet,3.2 mm drill 1 adet,4.5 mm
drill 1 adet,4.5 mm tap 1 adet, T hondle vida gonderici 1 adet,5.0 mm tornavida ucu 1 adet, kemik klembi 4
adet,3.2/4.5 mm dcp double drill guide 2 adet,4.2 mm drill guide 3 adet,2.0 mm kisner guide 2 adet, T hondle
1 adet, plak biikiicij 2 adet,yildiz bash tornavida 1 adet, altigen basl tornavida 1 adet,4.0 N.m torklu tornavida

1 adet olacak sekilde sette bulunmalidir,




2.GRUP-1

HUMERUS PROKSIMAL PLAK TEKNiK SARTNAMESi

Plaklarin tamam; pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve iiriiniin delik sayisi plak uzerinde yazil omalidir.
Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.
Plaklar combi hole delikii olmalidir.

Humerus proksimal plaklari 3-4-5-6-7-8-9-10-11-12 olmak iere en az 10 boy olmalidir.
Plaklar kemik yluzeyine diisiik temasl low contact formunda olmaldir.
Humerus proksimal plaklarinin proksimal kisminda en az 11 adet plagi sabitlemek amacli kigner deligi
olmalidir.
Humerus plaklarinin proksimal kisminda boyuna 3.5 mm Kkilitli kortikal, 3.5 mm kilitli spongios full yivli,4.0
mm kilitli full ve yarim yivli vida atmaya izin veren en az 9 adet vida deligi bulunma idir.

Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida bag altigen bagl, kilitli vidalarin vida basi ise yildiz basli olmalidir.
Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’¢r adet sette
bulunmalidir.
Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm aras; 2’ser mm artarak her boydan 5'dr adet sette
bulunmalidr.
Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan 5’erf adet sette bulunmalidr,
Vida setinde 3.5 mm kilit|i kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 10’ar adet sette
bulunmalidir.
Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan 5’er sette adet
bulunmalidir.
Vida setinde 3.5 mm kandllu kilitli kortikal vidalar 10-50 mm aras; 2’ser mm artarak,50-70 mm arasi 5’er mm
artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidir.
Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.
Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet
sette bulunmalidir.
3.5 mm el aletti setinde plak bikiici 2 adet,vida &lcer 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8 stoplu drill 1 adet,3.5
mm ve 4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet, 1.2 drill silivi 2 adet, T fidq gonderici,1.5 sabit
saph torklu tornavida,kemik ekartérleri ve kemik tutucu,tahta sapl tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida icin 2.5

ve 3.5 double drill gayt sette olmalidir.




2.GRUP-2
HUMERUS SHAFT TEKNiK SARTNAMESi

*  Plaklarin tamam pure titanyum olup, firma ismi,lot no,ce ve iriingin delik sayisi plak Uzerinde yazil

omalidir,
* Plaklarin Titanyum kalites; Ti 6AL4V ELi olmalidir.
*  Plaklar combi hole delikli olmalidir.

* Humerus shaft plaklar 5-6-7-8-9-10-11-12 olmak Uere en az 8 boy olmalid

5

*  Plaklar kemik yuzeyine diisiik temas| low contact formunda olmalidir.
* Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen bash, kilitli vidalarin vida basi ise yildiz basli
olmalidir.
* Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.
* Vida setinde 2.7 mm Kkilitli kortikal 10-40 mm aras 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.
* Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.
* Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 10’ar adet
sette bulunmalidir.
* Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan 5’er sette
adet bulunmalidr.
* Vida setinde 3.5 mm kanulld kilitli kortikal vidalar 10-50 mm aras; 2’ser mm artarak,50-70 mm arasi
5’er mm artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidir.
* Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm arasl 2’ser mm artarak her boydan 5’er
adet sette bulunmalidir,
* Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er
adet sette bulunmalidir. |
* 3.5 mm el alettj setinde plak biikiici 2 adet,vida élcer 1 adet,2.8 mm drill 1 ad 2t,2.8 stoplu drill 1
adet,3.5 mm ve 4.0 mm tap,2.5ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet, 1.2 drjll silivi 2 adet,T vida
gonderici, 1.5 sabit saph torklu tornavida,kemik ekartérieri ve kemik tutucu,tahta sapl tornavida ve

kilitli ve kilitsiz vida.icin 2.5 € 3.5 double drill gayt sette olmalidir.




2.GRUP-3/4/5

CLAVIKULA RECONSTRUCTiON

-S- PLAK TEKNiK SARTNAMES

Plaklarin tamam pure titanyum olup, firma ismi,lot no,ce ve iriiniin delik sayisi plak j

Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidr.

Clavikula recontruction plaklari Tip 1, Tip 2 ve TiP 3 olmak iizere 3 cesit olmalidir.
Tip 1 olanlar sag ve sol olmak uzere, 6-7-8-9-10-12 delik olarak en az 6 adet olmalidrr.
Tip 2 olanlari saj ve sol olmak iizere, 6-7-8 delik olarak en az 3 adet olmalidir.
Tip 3 olanlari 6 deligi yénsiiz, 8-10 deligi sag ve sol olmak Uzere en az 3 adet olmalidir.
Plaklarin Tip 1 ve Tip 3 olanlan AQ delik, Tip 2 olanlari combi hole delik olmalidir.
Plaklar kemik yuzeyine dusiik temasl low contact formunda olmalidr.

Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen basli, kilitli vidalarin vida basi ise yildiz
Plaklarin Tip 1 olanlarinin plak kalinlig 3,0 mm, delik araligi ise 12 mm olmalidir. Tip 2 g
mm, delik araligi ise 13 mm olmalidir. Tip 3 olanlarinin plak kalinligi 3,0 mm, delik aralig
Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er ad

Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm aras 2'ser mm artarak her boydan 5’er ad

Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm aras| 2’
Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm art

bulunmalidir,

Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2°ser mm artarak her boyda

bulunmalidir,

Vida setinde 3.5 mm kaniillij kilitli kortikal vidalar 10-50 mm arasi 2’ser mm artarak,50-7

artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidir,

Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’

bulunmalidir.

Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm aras; 2'ser mm artarak her bg

bulunmalidir.

3.5 mm el aletti setinde plak biikiicii 2 adet,vida Glger 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8 sto

4.0 mm tap,

tornavida,kemik ekartorleri ve kemik tutucu,tahta sapli tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida ig

drill gayt sette olmalidir,

§er mm artarak her boydan 5’er ade

arak her boydan 10

$er mm artarak her boy

2.5 ve 3.5 mm drill, drill gayd 2.8 mm 2 adet, 1.2 drill silivi 2 adet, T vida génde

zerinde yazili omalidir,

basli olmalidr.

lanlarinin plak kalinlig: 3,0
1ise 12 mm olmalidir.

et sette bulunmalidir.

et sette bulunmalidir.

2t sette bulunmalidir.

ar adet sette

n 5’er sette adet

0 mm arasi 5’er mm

dan 5’er adet sette

ydan 5’er adet sette

plu drill 1 adet,3.5 mm ve
fici 1.5 sabit sapli torklu

in 2.5 ve 3.5 double




2.GRUP-6

HUMERUS DisTAL LATERAL PLAK TEKNIK SARTNAMESi

*  Plaklarin tamam; pure titanyum olup, firma ismi,lot no,ce ve iriiniin delik sayisi plak iizerinde yazil omalidir,
*  Plaklarin Titanyum kalites Ti 6AL4V ELi olmalidir,
*  Plaklar tip 1 ve tip 2 olmak Gizere 2 fakl ozellige sahip olmalidir.
*  Plaklarin 1’ci tip olanlarinin u¢ kisminda 3,5 mm vida atmaya izin veren en az 4 adet vida deligi olmalidir.
*  Plaklarin 2'ci tip olanlar ise ug kisminda 2.7 mm vida atmaya izin veren en az 6 adet vida deligi olmalidir.
* Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen bagh, kilitli vidalarin vida basi ise yildiz bagh olmalidir,
*  Plaklar combi hole delikli olmalidir.
* Humerus distal lateral plaklari iki gesit olup,1’ci tip olanlar 3-5-7-9.1 1-13 ve 15 delikli s a8 ve sol olarak en az 14
boy olmalidr.
*  Plaklar kemik yuzeyine diisiik temasl low contact formunda olmalidr.
$&rmm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir,
*  Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm aras; 2'ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.
*  Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm aras; 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir,
*  Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm aras; 2’ser mm artarak her boydan 1Q'ar adet sette
bulunmalidir.
* Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er sette adet
bulunmalidir.
* Vida setinde 3.5 mm kanillii kilitli kortikal vidalar 10-50 mm aras; 2’ser mm artarak,50-70 mm aras 5’er mm
artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidir.
* Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm arasi 2'ser mm artarak her boyfan 5’er adet sette
bulunmalidir.
*  Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm aras) 2’ser mm artarak her bd ydan 5’er adet sette
bulunmalidir.
* 3.5 mm el alettj setinde plak biikiicii 2 adet,vida Glcer 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8 stoplu drill 1 adet,3.5 mm ve
4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet, 1.2 drill silivi 2 adet,T vida géndetici +1.5 sabit sapli torkly

tornavida,kemik ekartérleri ve kemik tutucu,tahta sapli tornavida ve kilitli ve kilitsiz vida i¢in 2.5 ve 3.5 double

drill gayt sette olmalidir.




2.GRUP-7

HUMERUS DISTAL MEDIAL PLAK TEKNIK SARTNAMES;

*  Plaklarin tamam pure titanyum olup, firma ismi,lot no,ce ve Urtiniin delik sayisi plak Ugzerinde yazil omalidr.,
*  Plaklarin Titanyum kalites; Tj 6AL4V ELi olmalidir.
*  Plaklar combi hole delik|i olmaldir.
* Humerus distal medial plaklari 7-9-11-13-15 olmak Gere en az 5 boy olmalidir.
*  Set igersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen bash, kilitli vidalarin vida basi ise yildiz bagh olmalidir.
*  Plaklar kemik ylzeyine diisiik temasli low contact formunda olmalidir.
* Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.
*  Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm aras 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir,
*  Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm aras; 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.
*  Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan 10'ar adet sette
bulunmalidr.
* Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er sette adet
bulunmalidir.
*  Vida setinde 3.5 mm kaniillii kilitli kortikal vidalar 10-50 Mm arasi 2'ser mm artarak,50-70 mm arasi 5'er mm
artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidr.
*  Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidr.
*  Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm aras; 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir.
*  3.5mm el aletti setinde plak biikiicii 2 adet,vida dlcer 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8 stoply drill 1 adet,3.5 mm ve

4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill drill gayd 2.8 mm 2 adet 1.2 drill silivi 2 adet,T vi 0 ¢i,1.5 sabit sapli torklu
igin 2.5 ve 3.5 double




2.GRUP-8

HUMERUS OLECRANON pLAK TEKNIK SARTNAMES]

*  Plaklarin tamam pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve Uriiniin delik 4

omalidir,
*  Plaklarin Titanyum kalites; Tj 6AL4V ELi olmalidir.

*  Plak alt ug kisminda bir adet, list kisminda ise farkl, acilarda en az yedi adet

bulunmalidir,

*  Plaklarin alt kism; combi hole deliklj olup, tst kisminda ise ao tek delikli sek

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

ayisi plak iizerinde yazil

kirsner wire deligi

iz adet farkl acida vida

*  Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen bash, kilitli vidalarin vida bagi ise yildiz basl

olmalidir.
*  Plak kalinligi 2,5 mm, delik araligiise 13 mm olmalidr.
*  Plaklar kemik ylzeyine diisiik temasl; low contact formunda olmalidir.

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

bulunmalidir,

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

bulunmaldir,

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

bulunmalidr,

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

sette bulunmalidir.

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

adet bulunmalidir,

* Vida setinde 3.5 mm kantilli kilitli kortikal vidalar 10-50 mm aras; 2’ser mm artarak,50-70 mm aras;

5’er mm artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidrr.

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

adet sette bulunmalidrr.

*  Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm aras; 2'ser mm artarak her boydan 5’er

adet sette bulunmaldir.

* 3.5 mm el aletti setinde plak bikiici 2 adet,vida élcer 1 adet,2.8 mm drill 1 adet, 2.8 stoplu drill 1
adet,3.5 mm ve 4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill, drill gayd 2.8 mm 2 adet,1.2 driill silivi 2 adet, T vida
gonderici, 1.5 sabit sapli torklu tornavida,kemik ekartérleri ve kemik tutucu,tahta saph tornavida ve

kilitli ve kilitsiz vida i¢in 2.5 ve 3.5 double drill gayt sette olmalidir.
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1/3 TUBULER PLAK TEKNiK SARTNAMES]

*  Plaklarin tamam, pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve Uriindin delik s
olmalidir.

*  Plaklarin Titanyum kalites; Ti 6AL4V ELi olmalidir,

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

* Plaklar kombi hole delik olmalidir.

* Set icersindeki kilitsiz vidalarin vida basi altigen basl, kilitli vidalarin vida ba
olmalidir.

* Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2’ser mm artarak her boy
bulunmalidir.

* Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm aras; 2’ser mm artarak her boy
bulunmalidir.

* Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her boyd
bulunmalidir.

* Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2'ser mm artarak her
sette bulunmalidir,

* Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak
adet bulunmalidir.

* Vida setinde 3.5 mm kanallii kilitli kortikal vidalar 10-50 mm aras; 2’ser mm a
5’er mm artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidir.

* Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artar|
adet sette bulunmalidir.

* Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm art
adet sette bulunmalidir,

*

adet,3.5 mm ve 4.0 mm tap,

vida gonderici 1.5 sabit sapli torklu t

tornavida ve kilitli ve kilitsiz vi

3.5 mm el aletti setinde plak biikiicii 2 adet,vida élcer 1 adet,2.8 mm drill 1 ady
2.5 ve 3.5 mm drill, drill gayd 2.8 mm 2 adet,1.2 dr
,kemik ekartérleri ve kemik tutuc

i¢in 2.5 ve 3/5 double drill gayd sette olmalidir

ayisi plak tizerinde yazly

sl ise yildiz basli

rdan 5’er adet sette

dan 5’er adet sette

an 5’er adet sette

boydan 10’ar adet

her boydan 5’er sette

rtarak,50-70 mm aras;

ak her boydan 5’er

arak her boydan 5’er

et, 2.8 stoplu drill 1

Il sleeve 2 adet,T

u,tahta sapli
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ULNA/ RADIUS PLAK TEKNiK SARTNAMESi
*  Plaklarin tamam; pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve Urlinin delik sayisi plak Gzerinde yazili omalidir.
*  Plaklarin Titanyum kalites; Ti 6AL4V ELi olmalidir.
*  Plaklar combi hole delik|i olmalidir,
*  Ulna radius plaklar 5-6-7-8-9-10-11-12 olmak tiere en az 8 boy olmalidir.
*  Plaklar kemik ylzeyine diisik temas|, low contact formunda olmalidir.
* Set igersindeki kilitsiz vidalarin vida bagi altigen basl, kilitli vidalarin vida basi ise yildiz basli olmalidir,
* Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 Mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidir,
* Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 Mm arasi 2’ser mm artarak her boydan 5’¢r adet sette
bulunmalidir.
* Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan 5’er adet sette bulunmalidir.
*  Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan 10’ar adet sette
bulunmalidr.
*  Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm arasi 2’ser mm artarak her bo dan 5’er sette adet
bulunmalidir.
* Vida setinde 3.5 mm kaniilli kilitli kortikal vidalar 10-50 mm aras; 2’ser mm artarak,50-70 mm arasi 5’er mm
artarak her boydan 3’er adet sette bulunmalidir,
* Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm aras: 2'ser mm artarak her boydan 5’er adet sette
bulunmalidr.
* Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivli vidalar 10-70 mm aras; 2’ser mm artarak het baydan 5’er adet
sette bulunmalidir.

¥ 35m

letti setinde plak biikiici 2 adet,vida élcer 1 adet,2.8 mm drill 1 adet,2.8 stoplu drill 1 adet,3.5
M ve 4.0 mm tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet, 1 2 dru{l SI|IVI 2 adet, T vidagdnderici ,1.5 sabit

sapli torklu tornavida, kemik ekartérleri ve kemik tutucy tahta sapll torna\nda ve kilitli ve kilitsiz vida icin 2.5

/
2

ve 3.5 double drill gayt sette olmalidir,

-




2.GRUP-12

DISTAL RADIUS VOLAR PLAK TEKNiK OZELLIKLERi

* Plaklarin tamam; pure titanyum olup, firma ismi,lot no,ce ve Urlndin delik sayis) plak iizerinde yazili
olmalidir.

*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir.

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

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

* Plaklarin distalinde en a7 6 adet kilitli vida deligi ve plak iizerinde 4 adet krisner deligi bulunmalidir.

* Plaklar vidalar icin sabit agili ve degisken acili olacak sekilde en az 2 tip olmaljdir.

*  Plaklarin shaft kismina atilan vida delikleri combihole olmalidir,

* Seticersindeki kilitli ve kilitsjy vidalarin bagi yildiz olmalidir.

* Vida setinde 2.4 mm kilitli kortikal 6-10 Mmm arasi en az 5’er adet,12-24 mm arasi en az 10’ar adet
26-30 mm arasi en az 5’er adet sette bulunmalidir,

* Vida setinde 2.7 mm kilitsiz kortikal 12-24 mm aras; en az 5'er adet sette bulunmalidir.

* El aleti setinin icerisinde vida Glgcer 1 adet,2.0 mm drill 3 adet,2.7mm drill 1 adet,tap 1 adet,t handle
1 adet,1.5mm krisner icin sleeve 2 adet,2.0 mm drill igin sleeve 2 adet » double drill guide 1
adet,torklu tornavida ve tahta sapl sabit tornavida,elevatér 2 adet,yivli ve yivsiz krisner 2
adet,biikiicii pense 2 adet,rediiksion pense 2 adet,sivri klemp 1 adet, kiiglik ve biiyiik s

ekartérolacak sekil sette bulunmalidir.
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MINi PLAK TEKNiK SARTNAMESi

*  Plaklarin tamam pure titanyum olup,firma ismi,lot no,ce ve triiniin delik sayisi plak tizerinde yazih
olmalidir.

*  Plaklarin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V ELi olmalidir,

*  Mini plak setinin icerisinde 1.5 mm -2.0 mm- 2.4 mm-2.7 mm plaklarin tamam; ayni set icerisinde
bulunmalidir.

*  L5mm Mini Plaklar setinin icinde asagidaki plaklar bulunmalidir.
* a-LCP Plate Straight; 4 ve 6 delik olup,combi hole delik 6zelliginde olmalidir.
*  b-Locking Plate Recons. Straight; 6 ve 12 delik olup,tiim delikler kilitli olmalidir.

* c-Locking T Plate; 4 ve 8 delik olup,Plaklarin T baslarinin kisminda 2 » 3 ve 4 delik secenekleri olmali
ayrica bitiin plaklar AO delik olmalidir,

* d-Locking Recons.Plate 8; 8 delik olup delikler Ao kilitli olmalidir.
* e-Lockin Y plate; 4 ve 8 delik olup,plak bas kisminda en az 3 delik bulunmalidir.Ao kilitli olmalidir.
* 2.0mm Mini Plaklar setinin icinde asagidaki plaklar bulunmalidir.

* a-Lep Plate Straight; 4-5-6-7-8 delik olup hole delik ozelliginde olmalidir.
* b-Lep Plate Recons. Straight; 6 ve 12 delik olup,tiim delikler combi hole olmalidir.

* C-Lep T Plate; 3-5-7 delik olup,Plaklarin T baslarinin kisminda 2 ve 3 delik secenekleri
olmalidir.Ayrica plaklar combi hole olmahdir.

* d-Lep Y Plate; 3-5-7 delik olup,plaklar combi hole olmalidir.
*  6-2.4mm Mini Plaklar setinin icinde asagidaki plaklar bulunmalidir,

* a-LCP-'FﬂEFt?Straight; 4-5-6-7-8-10 delik olup,bitiin delikler combi hole delik ézelliginde olmalidir.

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

¢-Lep T Plate; 3-5-7 delik olup,Plaklarin T baslarinin kisminda 2 ve 3‘\delik secenekleri
olmalidir.Ayrica plaklar combi hole olmalidir. o

* d-Lcp Y Plate; 3-5-7 delik olup,plaklar combi hole olmahdi'r.. VJ o= )



* 7- 2.7 mm Mini plaklar setinin icinde asagidaki plaklar bulunmalidir.
* a-LCP Plate Straight; 4-5-6-7-8-10 delik olup,biitiin delikler combi hole delik ozelliginde olmalidir.

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

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

* d-Lep L Plate; 3 ve 4 delik olup, plak anatomik yapida sag ve sol olmalidir.P|ak bas kisminda en az 2
delik bulunmal, ayrica,plak shaft kism combi hole olmalidir.

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

* 1.5 mm kilitli ve kilitsjz vidalar 6-20 mm aras: 1 ‘er mm artarak gitmelidir.Kilitsiz vidalar icin setde
en az 3’er adet, kilitli vidalar icin setde en az 6'sar adet bulunmahdlr.Ayrlca vida tepsisinin icinde 1

adet yildiz bagli tornavida ucu,3 adet 1.1 mm drill,2 adet sleeve,1 adet tap,1 adet serbest acih
sleeve olmalidir.

* 2.0 mm kilitli ve kilitsiz vidalar 6-20 mm arasi 1’er mm artarak, 20-30 mm aras; 2’ser mm artarak
gitmelidir. Kilitsiz vidalar icin setde en az 3’er adet,kilitli vidalar icin setde en|az b6’sar adet
bulunmalidir. Ayrica vida tepsisinin icinde 1 adet yildiz basli tornavida ucu ,3/adet 1.5 mm drill,2
adet sleeve,1 adet tap,1 adet serbest acih sleeve olmalidir.

* 2.4 mm kilitli ve kilitsiz vidalar 6-20 mm aras; Ter mm artarak, 20-30 mm aras; 2'ser mm artarak
gitmelidir. Kilitsiz vidalar i¢in setde en az 3’er adet,kilitli vidalar igin setde en az 6’sar adet
bulunmalidir. Ayrica vida tepsisinin icinde 1 adet yildiz bash tornavida ucy ,3/adet 1.8 mm drill,2
adet sleeve, 1 adet tap,1 adet serbest acili sleeve olmalidir.

* 2.7 mm kilitli ve kilitsiz vidalar 6-20 mm arasi 1’er mm artarak, 20-30 mm arag; 2'ser mm artarak
gitmelidir. Kilitsiz vidalar icin setde en az 3’er adet, kilitli vidalar icin setde en az 6'sar adet
bulunmalidir, Ayrica vida tepsisinin icinde 1 adet yildiz basli tornavida ucy ;3 adet 2.0 mm drill,2
adet sleeve, 1 adet tap,1 adet serbest acih sleeve olmalidir.

*  El aleti setinde her boy mini vidalar igin ayri ayri tahta saph tornavida, T handle,boy élcer 2 adet,1
adet plak biikiici,2 adet torklu tornavida,1 adet klemb,1 adet kemik klembi,1 adet plak tutucu,3
adet degisik boylarda s ekartor, 2 adet tirmik ekartor,2 adet doku styirici, 1 adet vida cimbiz
bulunmalidir.

L1
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4.GRUP
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OSTEOSYNTHESIS SCREW TEKNiK SARTNAMESi

*  Vidalar Titanyum TA6V'den imal edilmis olmalidir.

*  Vidalar bagsiz, kanilli, full yivli-herbertdizaynda ve self drillingszel iginde olmalidir.

*  Vidalarin yiiksek kompresyon ozelligi olmalidr.
*  Vida ylizeyleri ¢ok iyi parlatilmis olmalidir.

*  Vidalar tek tek cift kat gama steril tiiplerde kullanima hazir olmalidif.

* Vida boylarini ve caplarini ayirt edebilmek i¢in her bir vidanin steril paketinin lzerinde

ayristinici renk kodlari olmalidir.

* Vidalarla birlikte kullanima hazir bulunmas i¢in sterilsingleuse ¢cakma s

eti bulunmalidir, By

setin iceriginde tiim vida caplarina uygun el aletleri ve yardimci Griinler bulunmalidir.

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

PROXIMAL FEMUR Civisi

Proximal Femur Kiriklary I¢in Kullanilabilmelidir.

Biitiin Implantlarl; Iso 5832/3 Ti6aidv Eli F 136 Gr. 5 Standartlarindaki Impl
Edilmis Olmalidir.

Sag ve sol olarak anatomik yapiya sahip olmalidir,
En az 3 farkli ¢ap ve en az 3 boya sahip olmalidir,

ant Materyalden Imal

Giris Deligi Kemik Kaybina Mani Olacak Ve Olas1 Hata Payini En Aza Indirgcek Sekilde Bir K Teli

Uzerinden Oyularak Hazirlanmalidir.

Trokanter Majérden Kigtik Insizyonla Girisi Saglayan Civi Proksimali [le Govdes; Arasinda En Az 4

En Fazla 8derece Agili Bir Yapiya Sahip Olmalidir.

Kemik Kaybini En Aza indirgeyecek Sekilde Proksimal Cap 16 Mm Den Fazly Olmamalidir

Ayri Ay Kompresyona izin Veren En Az 7,5 En Fazla 9,0 Mm Capli Spongioz

Yivli, Selftapping Ve

il Kilitleme Sonrasinda

Ekstra Kompresyon Yapmasini Saglayan Diizenegi Olmalidir, Femuyr boynuna paralel olarak 6 derece

Civi Distal Ucunda Esnemeye Izin Veren Ve Stres Odaklanmasini Azaltan Dist
Sistem Bir Civi, Iki Proksim e\lki Dista] Vida Seklinde Olup. Teklifde Bir
Toplam Maliyeti Verilec o

ive sahip olmalidr.

al Yarik Olmalidir,
Im Fiyat Ile Sistemin
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KiLiTLI INTRAMEDULLER FEMUR Civisi TEKNiK SARTNAMES]

Malzemesi Titanyum alasim|, olmalidir.
Civiler izci telinin gecebilmesini saglayacak yapida kandlli olmalidir.

Femur civileri 9 mm den baslayip 14 mm ye kadar birer birer artarak degisen ¢
baslayip 435 mm ye kadar degisen boylarda olmalidir.

Kilit vidalar icin ¢ivinin proximalinde boyuna vida atilmasini saglayacak 2 ad

aplarda ve 240 mm den

et proximal ve dinamik

, distalde kilitlemeye izin vergecek olan 3 adet kilitleme

, oblik ve tersoblik kilitleme s ecenekleri saglamalidir.

Proximalde femur boynuna génderilen vidalar, Spongiéz yapida ve yarim yivli o|arak 70 mm den baslayip

125 mm arasinda degisik boylarda olmalidir.

Ayrica proximaldeki dinamik kilitlemeyi ve distalde kilitlemeyi saglayacak olan \vidalar 5 mm capinda 25

mm den baglayip 75 mm ye kadar degisik boylarda olmalidir.
5 mm vidalar ézel tornavidalarina kilitleme mekanizmasin olusturacak yive sahi
Sistemde kilitleme vidalarini takabilecek el aparatlari bulunmalidir,
Sistemde civinin tepesindeki yivli kisma girecek end cup olmalidir.

p olmalidir.

End cuplar Oile 15 mm arasinda degisen boylarda olmak iizere 4 farkl boyda olmalidir.

Sistemle hem Antegrad hem de Retrograd giris yapilabilmelidir.
Cerrahi uygulama sirasinda skopi kullanimina gerek kalmadan ¢ivinin hem

praximali hem distalini

kilitlemeyi saglayan ve distalde Giviye gecici olarak kilitlenebilen guide olmalidir,

Kilitleme esnasinda ¢ivinin esnememesi ve kilitlemenin gerceklesmesi icin stab
Tim Uriinlerin UBB kaydi olup, SGK listesinde pozitif listede olmalidir

KILITLI INTRAMEDULLER TiBIA Civisi TEKNIK SARTNAMESI
Malzemesi Titanyum olmalidrr.

Proximal ug 15 Derece egime sahip olmalidir.
Civiler izci telinin gecebilmesini saglayacak yapida kaniillij olmalidir.

lizasyon rodu olmalidir.

Tibia civileri 8 mm den baslayip 13 mm e kadar birer birer artarak degisen caplarda ve 270 veya 275 mm

baslayip 405 mm e ye kadar degisen boylarda olmalidir.
Kilit vidalari icin proximalde ¢oklu yénlerde kilitlemeye izin veren 3 statik bir

dinamik olmak (zere 4

kilitleme deligi, distalde iki medial-lateral veya iki anterior-posterior kilitlem eye izin veren 4 adet

kilitleme deligi bulunmalidir,

Proximalde ve distalde kullanilacak olan vidalar 4 ve 5 mm olarak iki farkl ¢aptajolmali, 5 mm ¢apinda
olanlar 25 mm den baslayip 75 mm ye kadar degisik boylarda, 4 mm ¢apinda olanlar 30 mm den baslayip

80 mm ye kadar degisik boylarda olmalidir.

Kilitteme vidalar 6zel tornavidalarina kilitleme mekanizmasini olusturacak yive sahip olmalidir.

Sistemde kilitleme vidalarini takabilecek e aparatlari bulunmalidir,
Sistem de civinin tepesindeki yivli kidima girecek end cup olmalidir.
End cuplar Oile 15 mm ar
Civilerin ortasinda izci

li gegmesine yarayan kanal bulunmalidir;

inda degisen boylarda olmak iizere 4 farkl.boyda olmalidir.




*  Cerrahi uygulama sirasinda skopi kullanimina gerek kalmadan ¢ivinin he
kilitlemeyi saglayan ve distalde ¢iviye gecici olarak kilitlenebilen guide olmal
Kilitleme esnasinda ¢ivinin  esnememesi ve kilittemenin gerceklesmesi icin
olmalidir.

*  Tlm Uriinlerin UBB Kaydi olup, SGK listesinde pozitif listede olmalidir.

7.GRUP

BiO EMILEBILIR PiN TEKNIK SARTNAMES]

*

&

*

%

*

Uretim maddesi PLLA-PDLLA (PLDLA) imal edilmis olmalidir.,
Diiz ve tam eksen Yiv secenegi olmalidir.

Diiz pinler igin 1,5-2,0mm ¢ap ve 50mm boy secenegi olmaldir.
Yivli pinler icin 2,0-2,7mm ¢ap ve 2,0mm igin 40mm , 2,7mm i¢in 50mm boy
Yivli pinlerin arkas; kemigi tutmak ve yaklastirmak icin genis basli olmalidir.
Gama steril aliminyum paketlerde kullanima hazir olmalidir.

BIO EMILEBILIR VIDA TEKNiK SARTNAMESi

*

*

*

*

*

*

B-TCP SENTETIK KEMIK GREFTI TEKNIiK OZELLIKLER]

*

Uretim maddesi PLLA-PDLLA (PLDLA) imal edilmis olmalidir.
Kaniilli ve kaniilsiiz secenegi olmaldir,

Vida caplari 1,6-4,5mm arasi 7 ¢cap olmalidir.

Vida boylari her ¢ap icin en az 5 boy olmalidir.

Tutunumu ve arttirmak ve kirilmayr azaltmak icin tornavida vidayi dis kisming

Gama steril aliiminyum paketlerde kullanima hazr olmalidir.

Urtin % 100 Beta trikalsiyum fosfat tan olusmalidir
Teklif edilen kemik greftleri'nin a

karistirma kab, likid ve powder kemik
powder ve 1cc ligit,3 cc powder ve 2
cc powder ve 6.5 cc ligit formlarinda
Kemik grefti ,toz formundada steril
kolayca hazirlanabilmelidir. Toz for
Kemik grefti ‘nin pillar formu(blok)
formlari icermelidir.

Grandl kemik grefti 3 mm size olup,

olmalidir.
paket icerisinde Greftin Karistirma kabi ve

kullanilabilmelidir.
(cerisinde tek kullanimiik olup,
rmda olan gerftler i
Jstenildigi kadar uygulamak icin k
k-kemik greftlerininin CE ve FDA b

ullanim kolayhgr saglamalidir.
elgesi olmaldine &

mlariise 1 cc,3cc,5cc,6¢¢,10cc ve 20 ce ebat|
olanlar ise 5x5x20 mm ebatinda lcc,2.5¢,5

lec,2.5¢c,5¢¢,10¢c,20cc ve 30cc formlarin
Urtin Kemik kusurlarinda , Travma cerrahisinde , Tumor cerrahisinde ve Spinal cel

lot ve refaumarasi yaz
¢in siseyi actiktat'sonfa plastik (

M proximali hem distalini
dir.,

distal stabilizasyon rody

secenegi olmaidir,

antutmalidir.

sagidaki 6zelliklere gore genis cesitliligi buluntmalidir.
Kemik grefti powder ve enjekte formunda olup Enjekte kemik grefti, kit halind
grefti ,trokar ve spatula iceren steril set |
cc ligit,5 cc powder ve 3 cc ligit ,6cc pow

e olup,kit icerisinde
cerisinde 1.5 cc
der\ve 4 cc ligit ve 10
spatula bulunmal; ve
arinda olmalidir,
t¢,10cc,20cc ve 30 cc

da olmalidir.
rrahide

Iolmalidir.Kullanim
ygulama aparati ile




ANORGANIK KEMiK MINERALI VE PEPTID ( P15) FLEX TEKNIK SARTNAMESI

*

8.GRUP
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Teklif edilecek iiriin Anorganik Kemik M inerali ( ABM ) ve Peptidlerden (
flex kemik grefti olmalidir,

Teklif edilecek iiriin igerisinde yer alan P15 peptid zinciri igerisinde insan ¥
minumum 15 amino-asit zinciri yer
Uriin hastanin kemik iligi, kan Veya serum fizyolojik ile muamele edilip im
olmalidir,

Teklif edilecek iiriin
olmalidur.

Kullanmadan ¢nce herhangi bir ¢n hazirlik veya dehidrasyon gerektirme

¢iktigr gibi tatbik edilmeli, uygulanr uyeulanmaz kemik ile etkileserek ostd
prosediiriinii baglatmalydir.

almahdr.

15181 gegirmeyen medikal grade aliiminyum foly

Urtin oda sicakl; ginda saklanabilmeli kesinlik]e soguk zincir gerektirmemelj
kalmadan depoda veya ameliyathane dolaplarinda saklanabilmelidir.

Greftler ASTM F 153 8-94 standartlarina uygun olarak tiretilmis olmalidir,

P15 ) olusan homojen

licudundan yer alan

plantasyon’a uygun

b igerisinde paketlenmis

meli, steril ambalajindan
ointegrasyon ve iyilesme

stitur ile veya siitur

i, ttim defektlere end ike olmalidir. Siitup kullanilan vakalarda

ilave sogutucuya gerek

Teklif edilecek tiriin 25 kGy minumum dozda Gama 1 kullanilarak steril edilmis olmali,

gerektiginde Bioburden testj ve Doz Haritalama raporlart sunulmalidar,

Insan kemigine ¢ok yakin bir mekanik dirence sahip olmalidiriar,

Greftler Timor bosluklarmin doldurulmasinda Spinal cerrahide Travma cerra hisinde, Osteotomi’de
eklem protezleriyle, patella cerrahisinde ve travma tirtinler ile, ve psédoartroz vakalarinda

kullanilabilmelidir.

TROKANTERIK STAB] LIZASYON PLAK ViE KABLOLAMA

1.Cablo ve Sleeve CoCr veya Titanyum materyalinden yapimig olmalidir,
2.Cablo klrllmaya,kopmaya karg:
3.Cablo ve Sleeve ince ve kalin kemikler icin
kalmliklarda olmalidir,

4.Glivenli ve giiclij

avrrayr tasarlinmig olmals, 1,6

SISTEMi

direnci arttirmalk igin multiflamen yapida olmalidir.

-118-2,0mm

serkilaj istenilen durumlarda kullamlmava uyeun tasarlanmys almalidir,

5.Ekonomik kullanim; saglamak amacr ile her kahlo en az iki sarma yapabilmelidir. Bunun

igin minimum 80cm olmalidir,
6.Doku asinmasin; engellemek igin cablo
olmaldir. .
7.Sleeve igerisinden g Ciste sorun yasanmasing dnlemek icj
ve diizgiin yapisin oruyacak 6zellikte kapsiillii tipte olmalidir.
Lgjast esnasinda kiridmay duiemek gl merkezden sikma yap

ve sleeve pargasina yiiksek polisaj

uygulanmis

n cablo uglar dagilmaya direngli

1labilmelj
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*

*

*
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KABLO PLAKLAR], KABLO ve DUGME ivp

yapimig olmalidir,

10.Trochanterik Grip Small-Medium-Large olarak 3 Boy olmalidir.
11.Trochanterik Grip Plak 2-3-5-7-9 delikl; olmahdir,
12.Diiz Cablo Plak 4-6-§-1 0-12 delik

li olmahdr,

13.Sistem komple bir set igerisinde olmalidir.,

LANTLARI

1-10 -
PLAKLARI TEKNIK SARTNAMESI -¢elik

*
*

(1,2) PROKSIMAL FEMUR KILITLI KANCALI VE GRIPLI KANC

Uretici firmanin CE belgesi olmalidir,
Proksimal Femur Kilitli, Kancali Kablo plakl
implant malzemeden imal edilmis olmalidr.
Uriiniin izlenebilirlik lot nosy olmalidur,
Trokanterik grip kilitli plaklar ¢ilt kancali olmalidir,
situsuna uyumlu tasarlanmis olmalidir,
saplanabilecek dizaynda olmalidir. Plak]
delikleri, kilitli 5mumn ¢apli korteks vidalar
Smm ¢apli korteks vidalar icin 12-50mm
kortiko-spongiyiz vidal

Femur trokanter maj

Sivri kismi, Femur trokanter
ar bes farkli boy segenegine sahip
igin 12-50 mm boy araliginda her b
boy arahiginda her boydan 2’ser g
ar 50-110mm araliginda her boydan 2’ser adet, K

ALI KABLO

artnin biyolojik giivenilirlikleri onaylanmig titanyum

Dr regiosunun anatomik

ni  kavrayacak sekilde
olmalidir Plaktaki vida
oydan 5’er adet, kilitsiz
det, kilitli 5.5mm capli
litsiz 5.5mm_ kortiko-

spongiydz vidalar i¢in 50-110mm araliginda her boydan 2’ser adet olmal ve fiim vida delikleri konik

basli vidalar igin uyumlu olmalidir.
Proksimal Femur plaklari i¢in small, medium, 45mm
265mm (8 delikli) ve 285mm( 9 delikli) olmak fizere
180mm (6 delikli) 265mm (8 delikli) ve 283mm (9
anatomisine uygun plaklar bulunmalidir.

Tiim kablo plaklar dizayninda yer alan Plak

beg farkli boy segenegi s

guvenilir olmasin saglayacak
entegre edilebilmeli takiben klen p vidal
Set icerisinde distal femur anotomik kablo kullanmaya uvumly plaklar olmali
boy ve anatomik olmal; .plak tizerinde kablo sikistirumaya

delikli) plaklar igin sag ve

Kablo Delikleri ve Plak Kablo Yt
gliclendirmek amaci ile basvurulacak kablolar rijit olarak tespit edilebilmd

(2 delik) 130mm (4 delikli), 180mm (6 delikli)

unulabilmelidir,
sol olmak tizere femur

valari sayesinde tespiti
lidir. Kablo tespitinin

kablo klempleri ve klem p vidalar tiim kablo uyumlu plaklara kolayca
armin sikilmast sonucu rijit bir fiksasylon saglamalidir.

distal femur plaklar 3

varayan dmino ve domino vidadalr olmalx

Kablo tespit delikleri ve yuvalarinin sayilari, small boy i¢in 1 adet, medium boy i¢in 2 adet, 45mm

plak i¢in (2 delik) 130mm (4delikli)
delikli) 285mm plak mnin( 9

plak i¢in 4 adet, 180mm
adet) plak icin 9 adet olmahdir,

(6delikli) plak

icin 6 adet, 265mm(8

Plaklarin ve kablolarin implantasvonunu kola vlastiricl cnstriimantasyon eksiksilz olarak implantlar ile

birlikte set dizayn igerisinde sunulmalidir,

Set dizayn1 ierisinde lo gerdirici bulunmalidyr.




1-10 - (7,9, 11) DiAFiZEAL KILITLI KABLO pLA KLARIL TUTUCU VE DUGME IMPLANT
TEKNIK SARTNAMES] |

*  Uretici firmanin CE belgesi olmalidyr,

* Diafizeal Kilitli Kablo plaklarinin biyolojik giivenilirlikler onaylanmisg titanyum implant malzemeden
imal edilmis olmalidyr. |

*  Urlintin izlenebilirlik ot nosu olmalidir.

*  Diafizeal kilitli kablo plaklariin 7-9-1] dominolu segenckleri set igerisinde bulunmalidir,

*  Tum diafizeal kilitli kablo plaklari femur ve tibjann ilgili regiosuna uygulanabilmelidir.

*  Tim kablo plaklar dizayninda yer alan Plak Kablo Delikleri ve Plak Kablo|Yuvalar sayesinde tespiti
giglendirmek amac; jje bagvurulacak kablolar rijit olarak tespit edilebilmelidir. Kablo tespitinin
guvenilir olmasin saglayacak kablo klen pleri ve klemp vidalar Llim kablg uyumly plaklara kolayca
entegre edilebilmeli takiben klemp vidalarinin sikilmas; sonucu rijit bir fiksasyon saglamalidir. Kablo
adresleme kolayligi icin diigme implant:. bos delik doldurucy spacer ve plak ile korteks aras insert
vidalari olmalidir. |

* Kablo tespit delikleri ve yuvalarinin sayist, 4 delikli diafizeal kilitli kablo ;lagl igin 5 adet, 6 deliklj

plak i¢in 7 adet, 8 delik]j plak igin 9 adet, 10 delik]j plak

Plaklarin ve kablolariy mpl
birlikte set dizayni icerisind

antasyonunu kolaylastiric) ens
¢ sunulmalidir

9.GRUP
MINI HIBRIT FIKSATOR (PARMAK)
TEKNIK SARTNAMES]

Fiksatoriin tim malzemeleri aleminyumdan imal edilmis olmalidir,

*  Mini hibrit fiksator sistemi iki adet halkadan olusmalidir ve halkalar ali;

*  Mini hibrit fiksatsr sisteminin govdesi celikten imal edil s olmalidir ve gévde Gizerid
kompresyon yapabilmelidir,

* Her halkada sanz vidalarin gondermeye yarayan ikiser adet klemp olmalidir,

*  Mini hibrit Fiksatsrler kit halinde gamma steril olmalidir,

* Kitlerin igerisinde 4 adet sanz vidasi, ana filisatsr govde, baglant parcalan ve alyan a

*  Sistem tamami ile steril bir paket icerisinde olmali ve bu paket ise glivenlik amacli ste
paket icerisinde yer almalidir.

*  Dis kutu igerisinde iriiniin her implantiicin ayr ayrt harkod etiketi bulunmaldir,

*  Urinler tizerinde iiriin ve tretigitanimlayic: bilgiler olmalidir.

*  Uriin S.B. TITUBB kaydi ve 56k onayli kongmda olmahdfrl_;_.

ivin 11 adet olmaly

trliimantasyon eksiksiz ola

dir. 3

rak implantlar ile

‘minyumdan imal edilmis olmalidir.

dep distraksiyon-

1ahfar bulunmalidir.

ril dlmayan baska bir




MINi TUBULER EKSTERNAL FiKSATHR (PARMAK)

TEKNIK SARTNAMES

*  Fiksatoriin tim malzemeleri aleminyumdan imal edilmis olmalidir.

¥ Mini tiibiler fiksator kiti 1 adet paslanmaz celikten imal edilmis tiip-rod ve 2 adet sanz klempinden
olusmalidir.

*  3anz klemplerinin her birj 2 adet 2 mm’ lik sanz vidalariyla kullanilabilir sekilde olmallblr.
* Klemp baglanti mafsal) ve klempler aliminyumdan imal edilmis olmalidir.

*  Mini tibiler Fiksatérler kit halinde gamma steril olmalidir,

|
*  Kitlerin icerisinde ameliyat esnasinda gerekli olan 4 adet sanzvidalari ve alyan anahtar bulunmalidir.

*  Sistem tamami ile steril bir paket icerisinde olmali ve by paket ise giivenlik amach steril olmayan baska bir
paket icerisinde yer almaldir, |

*  Dig kutu icerisinde (iriiniin her implanti icin ayr ayri barkod etiketi bulunmalidir.
*  Uriinler tizerinde iriin ve dretici tanimlayic bilgiler olmalidir,

*  Uriin S.B. TiTUBB kaydi ve SGK onayli konumda olmalidr,

TUBULER EKSTERNAL &N K0! EL BILEK FIKSATSRI) (HOFFMAN TiPj) |
TEKNIK SARTNAMES]

*  Fiksatdriin tim malzemeleri aleminyumdan imal edilmis olmalidir.

* Sistem rodlari carbon yada alaminyum mate ryalden iiretilmis olup Ust extremite icin uygun olmalidr,

*  Karbon rod x ray isinin gegirgen ozellikte olmali ve hekime vaka esnasinda goriintd kcjayllél saglamalidir.

*  Sistemdeki rod boylari 200 mm uzunlugunda ve 10 mm capinda olmalidir, |

*  Sistem de 2 adet pin multiplaner klemp bulunmali ve aliminyum dan imal edilmis plmalidr.

*  Pin multi planer klemp Gzerinde 4 er adet 3anz vidas! toplamda ise 8 adet sanz vidasi gi)’ndermeye izin
verebilmelidir

*  Sistem de 2 adet 360 derece acili rod multiplaner klemp bulunmaldr.,

*  Rod multiplaner klemp aliminyumdan imal edilmis olmaldir

*  Steril pakette en az 4 adet selftaping sanz vidas bulunmaldir.

*  $anzvidalar saft kahnhigi 4 mm, yiv kalinhigr 3 mm, yiv uzunlugu 25 mm olan sanz vidasi bulunmalidir.

*  Steril paket igerisinde 1 adet tek kullanimlik T alyan sikistiric 11 olm alichr, f

*  Sistem tamami ile steril bir paket icerisinde olmali ve by paketise glvenlik amagh [stefil olmayan baska bir
paket icerisinde yer almalidir.

*  Dis kutu igerisinde Grtiniin her implanti igin ayri ayri harkod HiketT bulunmaldir,

*  Urlinler Gzerinde tiriin ve tretici amnlayici bilgiler olmalidir,

onumda olmalidir,




* O * ¥

* X X ¥ ¥ *

*

LARGE TUBULER EKSTERNAL FIKSATORU (MULTI-F TiRi) |
TEKNIK SARTNAMES]

Fiksatoriin tiim malzemeleri aleminyumdan imal edilmis olmalidir.

Fiksatorii ana govde Uzerinden alyan anahtar ile kompresyon ve distraksiyon yapabilmelidir,
Jiels [

Fiksator ana govde lUzerine takilan klemp ve modiillerden ol thelir,
Fiksatoriin dinamizasyon ozelligi olmalid;r.

|
|

Fiksatoriin ana govde lizerine takilan parcalar yardimiyla trokanterik kiriklarda kullanilabilen dizayn

olmalidir,
Fiksatér, 360 derece rotasyon yapabilen klempe takilan T-modiil ile ayak bilegi ve|dis
kiriklarinda kullanilmaya clanak saglamalidir,
Ana gdvde lizerinden uzun kemik adaptasyonu ve kemik uzatma ameliyatlar icin Gizu
govde 6 cm’ye kadar Uzatma yapabilmelidir.
Segmental kiriklarda serbest fragman tespiti icin ana Rovde (izerine istendigi kadar kI
edilebilmelidir,

Pelvis kiriklarinda kullanilabilmelidir.
Humerus kiriklari icin kisa kompresyon distraksiyon yapabilen ana govde olmalidir,

tal, proksimal uc
h gévde 11cm kisa olan
\

emp ve modiil ilave

anz vidalari celikten imal edilmis olmali ve Smm, 6mm secenekli olmalidir.5 mm’lik vi‘palar 120-150mm aras:
& mm lik vidalar 150-240mm arasi olmalidir. ¥ Mlarmm kolayhig saglanmas icin selftaping zellikli olmali ve
|

alyan anahtari bulunmajidir,
Dis kutu igerisinde iiriiniin her implant icin ayri ayn barkod etiketi bulunmalidir,
Uriinler iizerinde urdin ve diretici tanimlayicr bilgiler olmalidr.
Uriin S.B. TiTUBB kaydi ve SGK onayl konumda olmalidir.

EKSTERNAL EL BILEK FIKSATSRI) (KLASIK)

Tl‘_'\‘r"l"'- E-‘"'Rl!"l NAF k'\f

Fiksatoriin tim malzemeleri aleminyumdan imal edilinis olmaldir.
Elbilek Eksternal Fiksator, hafiflik saglamasi ve dayanimin al trilmasi amaciyla gévd

e kisimlari ASTM 7075-

T6 Aliminyum malzemeden, baglant elamanlari ise AIS| 304 paslanmaz celikten ﬁretiln?elidir.

Fiksator iizerinde kompresyon ve distraksiyon Yapmaya yarayan mekanizma mevcutiolmalidir,

Fiksator kaplamalar; sterilizasyondan etkilenmeven An. dik Eloksal ile k iplanmig olmalu%lr.

Fiksator birlikte kullanildigi sanz vidalary ijo uyumlu olm ; |

Steril kutularin icerisinde ameliyat esnasinda perekli ol 4 adet sanz vidalan ve alyah anahtar bulunmalidir.
Sistem tamami ile steril bi; Paket icerisinde olmal ve b, paket ‘venlik amagl steril olmayan baska bir

paket icerisinde yer almalidir,
Dis kutu icerisinde Giriiniin her implanti icin ayr ayri barkond etiketi bulunmalidir,

Uriinler lzerinde iiriin ve uretici tanimlayict bilgiter olmatidir.
Uriin $.B. TiTUBB kaydi ve SGK onayli koniimda olma I




EKSTERNAL EL BiLFK FIKSATORU (ORTHOE
TEKNIK SARTNAMES]

IX TiPi)

Fiksatoriin tiim malzemeleri aleminyumdan imal edilmis olmalidir.

Elbilek Fiksatsr hafiflik <
Aliiminyum malzemede

aglamasi ve dayaniminin artirlimas
n, baglanti elamanlar ;

amacwla gévde kisy
aslanmaz gelikten ir

2 AlSI 304 p

o 8

Fiksator tizerinde kompresyon ve distraksiyon Yapmaya yarayan mekanizma mev

Fiksator kaplamalar; sterilizasyondan etkilenmeyen Anodik Eloksal ile kaplanmis g
Fiksator birlikte kullanildigi sanz vidas, ile uyumlu olmalidir
Steril kutularin icerisinde ameliyat esnasinda gerekliolan 4 adet san» vidalari ve g

Sistem tamami ile steril bir
paket icerisinde yer almalid

paket icerisinde olmali ve hy paket ise
Ir,

givenlik amagli

Dig kutu igerisinde iiriiniin her implant icin ayriayr barkod etiketj bulunmalidr,

Uriinler Uzerinde riin ve (iretici tammlayicr bilgiler olmalichr.

Uriin S.B. TiTUBB kaydi ve SGK onayli konumda olmalidir.
EKSTERNAL EL BILEK FIKSATHR( (

ACUMED Tipj)
TEKNIK Sary '

NAMESI

|

[ edilmis 1)

Fiksatoriin tiim malzemeleri aleminyumdan ima ma
Colles kiriklar icin 6ze] hir dizayna sahip olmal ve
Fiksatoriin ana govdesi radiolucent Ozellik géstere
aparati ise aliminyumdan olmalid;. B
olmalidir.

Fiksator distal klempi acilandirilabilir ozellikte olmalidir.
Fiksator distal ve proksimal béilgesi ara
distraksiyon ozelligine de sahip olmali
Ara baglanti barinin uzunlugu ayarlanabilir olmal, fir,
Fiksator ana govdesi Uzerinde Dors
olmamalidir,

Fiksatérin sanz vidalar me

anahtari bulunmalidr.

fir

o~

L=

ek bir hamm
unun disinda kal

addeden yapilmal
samlar ise paslan

ntim ;

S ayar

ve distraksivon ro

!
al/Palmar kaydirma yapilahi
dikal kalitede celikt en, 3.0»

nm capmne

Sistem tamami ile steril bir paket icerisinde olmal; ve bu pakel ise giivanlik amacl
paket icerisinde yer almalidir.

Dis kutu igerisinde diriiniin he olantt igin ayr avr barkod ¢ i bulunmalidir,
Uriinler tizerinde urlin ve #etici t nimlayict bilgiler olmahdi;

Uriin S.B. TiTUBB kaydi yé SGK ond vyl konum Imalidir,

hasta konfory icin hafif olmalidir,

lanabilir aciya sahip bir baglanti yapisin
i onelbir milile dereceli o

melidir. Bu mesafe ay

|
|

lan ASTM 7075.7¢

z:tiln’relidir.

cut olmalidr,
Im#hd:r.

Yan anahtari bulunmalidir.

steﬂ?‘il olmayan baska bir

[

ra bar ve distal baglant)
z Q%“k veya titanyumdan

I, d

mg

da olmalidir. Bu baglant:
Iar@k yapilabilmelidir.

ari i15mm altinda

|

3, selftaping ug yapn%mda olmali ve alyan

|

stefil olmayan baska bir




(DAF) DINAMIK AKSIYEL ESTERNAL FiKSATOR
TEKNIK SARTNAMES;

Ana gbvde de 2 adet 360° donebilen ve rahat monte edilebilen sanz vidalarj lizerinden uygulanabilen

klemp olmalidyr,

Klempler 5 adet sanz vidasini atmaya izin vermelidir,

Ana gévde lizerinde siklik Ve progresif dinamizasyonuna izin veren kilitlen¢bilir dinamizasyon
vidasi olmalidir, Ana g6vde lizerine yerlestirilebilen Ve maniiel olarak distra ksiyon ve kompresyona

Fiksator klemp kiiresi fiksatérii kaydirmayacak Yapiya sahip olmalidir.,

Set igerisinde istenilen sanz boylari bulunmalidyr.

Dis kutu igerisinde iiriiniin her implant: igin ayri ayn barkod etiketi bulunmalidir.

Urtinler iizerinde Uriin ve tiretici tanimlayici bilgiler olmalidir.,
Uriin S.B. Titubb kayd: ve SGK onayli konumda olmalidir.

PERTROKANTERIK KALCA EKSTERNAL FIKSATORU
TEKNIK SARTNAMESi

Fiksatoriin tiim malzemeleri aleminyumdan imal edilmis olmalidir.

Fiksatér birbirine baglh anterior ve posterior olmak iizere ikj ayri gévde klempten olusmalidir.
Posteriror (arka) govde klempi sag ya da sol femur boyun ekseni boyunca uzynlamasina 115 derece

Posterior klempte ayrica yakinsak vida gonderimi saglayabilen dénenebilen (hareketli) tek vida

yuvasi da bulunmalidr.,

Ikinci govde birinci govdenin tizerinde 360 derece hareketli birbirinden bagims
edebilmelidir.

17 hareket

Anterior klempte alt bélgeye diafizyel vida yerlegimini saglayacak ayri ayri hareketli proksimal ve

distal iki vida yuvas bulunmalidir,

Anterior klempin 6n plandaki hareketi kilitleme vidalari tarafindan saglanacak [sekilde tasarlanmis
olmalidir ve vida yuvalarinin rotasyonu kilitleme vidalari tarafindan saglanmaljdur,
Anterior klemp govde posterior gévdenin tizerinde 360 derece hareketli olmalidir,

Femur boynuna giden sanz vidalari 6 mm x 240 mm » 6 mm x 260 mm, femur d

istaline ise 6 mm x

160 mm ve 6 mm x 180 mm boylarda olmalidur, Istenildiginde daha uzun veya kisa boy sanz vidalar

Dis kutu igerisinde {iriin r implant: igin ayri ayri barkod etiketi bulunmalid;
iy ln/Ve tiretici tanimlayic bilgiler olmalidur,

Uriin S.B. TITUBB aydi ve SGK onayli konumda olmalids: :

I.




HYBRID FiKSATOR TEKNIK SARTNAMESi
Fiksatériin tim malzemeleri aleminyumdan imal edilmis olmalidir.
Fiksatérler en az 2 boy secenekli olmalidir. Fiksatérlerin kompresyon distra ksiyo

Halkalarin en az 3 boy secenegi olmalidir, Boy segenekleri 150 mm, 170 mm ve

Kisner teli yakalayici iig delikli olmal
gecmesine olanak saglamalidrr,

Halka tizerinde fiksatérleri halkaya baglayan coupling klemp bulunmalidr,

alkaya baglanan kiglik ba
empi bulunmalidir. Bagla

H glant) bari bulunmalidir, ikj bar birbirine baglayan 36
kl

Sistem igerisinde diiz olarak en az 2 ayri kigner teli bulunmalidir.
Dis kutu icerisinde Urdnin her implanti igin ayr ayri barkod etiketj bulunmalidir,

Uriinler iizerinde uriin ve iiretici tanimlayici bilgiler olmalidir,

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

10.GRUP/1 .
ELASTIK NAIL TEKNiK OZELLIKLERi
Malzemeler pediatrik ve/

shaft kiriklarinda kullanilmasina uygun dizayn edilmis olmahdir.
Civiler titanyumdan Uretilmis olmaldir.
Civiler elastik ézellikte olmalidur.

Kolay takilabilmesi i¢in ¢ivinin ucund
rediiksiyonu da kolay]astlrllmls olma

lidir,
Civilerin uzunlugu en az 40cm olmalidir,

2mm, 2.5mm, 3mm, 3.5mm, 4mm ve 4.5mm ¢ap se¢enekleri olmalidir

kodlarilmis olmalidir,

Uriiniin kullanilmas: ici
olmahdir;

1

nti klempi ayni zamanda sanz klempi olarakta kullanilab

veya yetigkin hastalarin F emur, Tibia, Humerus,

a ozel agilandirilmig bir yap1 olmali v

M izin veren unitesi olmalidir,
90 mm olmalidir,

aralel yerlestirmesine

acilardan 3 adet kisner teli

O derece hareketlj baglant

Imelidir.

Radius, Ulna Kemik

e bu sayede kirik

er kullanilarak da

® standart olarak




-Biitiin civilere uygun giris matkap ucu (2.5mm ve 5mm aras, her ¢ap)
-Tutacakl, yumusak doku klavuzy

-Yumusak doku klavuzy ile uyumlu matkap klavuzu (biitiin ¢aplar icin)
-Gliclii tel tutucy

-Diisiik profilli ¢ivi kesici (her ¢apa uygun)
-Cekig

-Civi biikiicii

-Civi takici / cikarticy
-Kayar cekic
Uriinlerin ve ¢akma setlerinin tamamin; gosteren katalog ve cerrahj teknik tekliflerle birlikte
verilmelidir,

11.GRUP
CIMENTOLU BiPOLAR PARSIYEL KALCA PROTEZ]

Cimentolu Femoral Stemlerin malzemesi ISO 5832-4 standardina uygun CoCrMo alasimindan imal edilmis
olmalidir.
Cimentolu Femoral stemler uluslar arasi normlara uygun sekil yapi ve formda diiz umlama yiizeyli olmalidir.
Femoral stemler 9 ayri boyda imal edilmis olmalidir.
Setin icerisindeki raspalarin gentikleri bileme usuld ile agilmis olmalidir. Raspalar modular yapida olup, ayni
Zamanda test stem olarak da kullanilabilmelidir.
Cimentolu femoral stemlerle uygulanan cement kullaniminda medula kanalinda cement kaymasini
engelleyebilmek icin kullanilan Femoral Stem Tikac (Plug) ve stemi merkezlemek igjin kullanilan stem
centralazier, ASTM F 648-98 standardina uygun UHMW-PE (Polietilen) malzemeder imal edilmis olmalidr.
Bone plug 5 ayr boyda, stem centralazier 4 ayri boyda olmalidir.
28 mm Kiireler ASTM F75 veya ISO 5832-IV standardina uygun CrCoMo alagimh malzemeden imal edilmis
olmalidir.
Femoral stemlerin kiire uygulama konikleriyle uyumlu yapida konige sahip olmalidir, Uzeri parlatiimis ve TIN
kaplamali seceneklere sahip olup 5 farkl boyda olmalidir.
28 mm Kiireler steril, lizerinde lot numaras) ve Uriine ait diger bilgilerin bulundugu Kolay kullanima uygun
gama sterilizasyonlu ambalajda olmalidir.
Double (Bipolar) Cuplarin dig ylizeyi 1ISO 5832-3 standardina uygun CrCoMo alasimindan jmal edilmis olmalidir,
TUm ylzeyi parlak ve/veya seramik nitrat (TIN Kaph) olmak iizere 9 ayri boyda olmal|dir,

Bipolar insertin malzemesi ISO 5834-2 standardinda yliksek molekiil agirhkll UHMW-PE den imal edilmis
olmalidir.
Bipolar insertin i¢ kism 28 mm Modular kiirenin oturmasina imkan verecek tipte glmalidir. Modular kireyi
kilitleyecek emniyet ¢emberine sahip olmalidir.
Bipolar Cuplar steril, Gizerinde |ot numarasi ve Griine ait diger bilgilerin bulundugu kolay kullanima uygun gama
sterilizasyonlu ambalajda olmalidir,
Tam driinler belirtilen SUT kodlarina birebir uygun olmasi gerekmektedir. Ayrica sartnamede belirtilen tim
sizelarin karsilandigina dair ubb ¢iktilarinin sunulmasi zorunludur. Ubb ciktilar(n veremeyen firmalar
degerlendirmeye alinmayacaktir,




12.GRUP

CIMENTOSUZ PRIMER UYGULAMA iciN MODULAR BIPOLAR PARSiY

Protezi olusturan tiim par
standardindaki Titanyum ma
Protezin olusturan proximal

¢calar (proximal govde ve femoral stem)
Izemeden imal edilmis olmalidir.

femur gévdeler U¢ tip, 1352 boyun aciive 1
imal edilmis olmalidir. Trocanter majér bélgesinde tutunmay tam sa
bulunmalidir. Gerektiginde kullaniimak tzere kalkar destekli govde secene
in cektirme deligi ve konik yuvalari hari¢ g
kapli segenegi meveut olmali ve silindirik st
konumlandirilabilerek istenilen antiversiyon agisi verilebilmelidir.
Sistemde gerektiginde Proximal govde ile kullanilacak olan adaptorler
yapida adaptorlij proximal fe
diiz tipte imal edilmis olup,
Proximal gévde ile adaptérler
Proximal gévdeleri gerektigin
sistemi mevcut olmalidir,

tapared olarak birbirine gecmelidir.

anatomik ve diiz yapida, 8 farkl kalinlk ve
onleyici olarak Ucgen kesitli ve sivri uclu ¢
Femoral stemin her saft dlgisii icin ayri ay
Proximal femur gévdeleri femoral stemler
28 mm Kiireler ASTM F75 veya ISO 5832
edilmis olmalidr.

Femoral stemlerin kiire uy
5 farkl boyda olmalidir.
28 mm Kiireler steril, Gzerinde lot numarasi ve {ir
uygun gama sterilizasyonlu ambalajda olmalidir.,
Double (Bipolar) Cuplarin dis yiize
Tum yizeyi parlak olup 9 ayri boyda olmalidir,

Bipolar insertin malzemes;j ISO 5834-2 standardinda UHMW-
Bipolar insertin ic kismi1 28 mm Modular kiirenin oturmasina
kiireyi kilitleyecek emniyet cemberine sahip olmalidir.
Bipolar Cuplar steril, Gzerinde lot numarasi ve (rij
uygun gama sterilizasyonlu ambalajda olmalidir.

3 ayri boyda olmalidir. Uzerinde k
kintilar olmalidir.
rioyucusu olmalidir.

mur gévdeler mevcut olmalidir. Bu adaptorle
antrevert ve retrovert kullanima miuisaade e

de sabitleyebilmek icin gévdelere monte edi

yum kumuyla kapl ve HA kapli

e sabitlemek igin iic ayri boyda vid
-IV standardina uygun CrCoMo al;

gulama konikleriyle uyumiy yapida konige sahip ol

yi CrCoMo alagimindan imal edilmis olmalig

PE den imal edilr
imkan verecek t

ne ait diger bilgilerin bulu

EL KALCA PROTEZ|

ASTM F136-98, TicAL4y

2/14 konige uygun yapida
Slayabilmek icin ¢ikintilar
gi de olmalidir.

vdenin tamam; titanyum
em Ulzerinde 360 derece

/e bu adaptérlere uygun
2r acili (5 ve 7 derece) ve
decek nitelikte olmalidir.

lebilen kancali tipte grip

seceneklere sahip olup

gmige uyum ve rotasyonu

alar olmalidir.
1simli malzemeden imal

malidir. Uzeri parlatilmis

tne ait diger bilgilerin bulindugu kolay kullanima

lir.

nis olmalidir,
pte olmalidir. Modular

ndugu kolay kullanima




13.GRUP

GUCLENDiRiLMi$ SUTURLU iGNELi ANCHOR TEKNiK OZELLIKLERI

Ambalaj bir yiizii pvc Kapli olmak iizere ic ice iki posetli ve steril halde olmalidir.
gu, son kullanim tarihleri belirtilmis olmal).
Anchor suturu gift igneli olmalidir.

Anchor, yumusak dokuyu kemige, kemigi kemige, ve tendonu tendona tutturm dya yarayan giclendirilmis
ozel situr materyaline sahip olmalidir.

Uriin vidali/capali/kanatl; tasarima sahip olup kolay ve pratik implante edilebiljr olmalidir,

Uriin drillemeye gerek duymadan direkt olarak ¢akma ve vidalama yontemil ile uygulanabilir ozellige
sahip olmalidir.

* Anchor titanyum malzemeden imal edilmis olmalidr,

*  Anchor, etilen oksit gaziile steril edilmis ve malzeme ambalaji bozulmamak sartlyla en az 5 yil saklanabilir
ozellikte olmalidr.

* Anchorun tutucu ve goénderici tornavidas; anchor ucuna takilmis vaziyette anchorla ayni ambalaj
icerisinde steril vaziyette olmalidir.

* Anchor guclendirilmis sutur uzunlugu en az 90 cm olmalidir,
* Anchor en az 3.5mm, 2.3mm,2.0mm, arasinda boy segenekleri olmalidir.,
*  Urliniin Saglik Bakanhigi ve SGK onayi bulunmalidir,
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GUCLENDIRILMiS SUTURLU IGNELI ANCHOR TEKNiK OZELLIKLERI

Ankor vidasinin ¢api 5Smm olmalidr.

iplikli ankor; bir adet vida,vidadan gec¢mis 4 iplik,4 igne ve bunlara adapte edilmis bir gonderici

icermelidir.

* Ankor vidasinin hammaddesi Titanium 6AI-5V ELI olmalidir.

* Ankor vidasinin yiv derinligi “pull-out” riskini minimize edecek sekilde derir olmalidir.

* Ankor vidasinin girisini kolaylastirmak icin vida ucunun “self-drilling” ve “se f-taping” 6zellikte
olmaldir.

* 4 adet iplik olmali ve iplikler iki ayri renkte olmalidir.

* iplikler orgild, polyester(sentetik) ve nonabsorbable (emilemez) olmalidir.

* igneler farkl kullanim alanlar icin her bir ipligin ik ucunda( toplam 4 adet) |“farkls caplarda ve
sivri ve keskin uclu olmalidir.

* Ambalaj sterilizasyonu tam desteklemek amach cift kat steril (ic ice girmjs ve birbirinden kapali
ambalaj ile ayrilmig ) olmalidir.Steril oldugunu gésteren indikator icermelidir.

*  Kutu tzerinde iiriin ve tretici firma baskili olarak ve Uriin 6zellikleri barkodlu etiket ile tanimlanms
olmalidir.

*  Sterilizasyon GAMA radyasyon ile bi oloj

*

ylike uygun yapilmis olmalidr.




14.GRuUP

*******

ciMENTOLu-ciMENTosuz HIBRIT UYGULANABILEN
SABIT INSERTLI TOTAL DIz PROTEZi

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

Maddelerinden Uretilmis olmalidir,

emoral Component anatomik yapiya sahip olmalidir sag sol olarak ayrilmalidir, endikasyona gére

F
bag kesen ve bag koruyan secenekler meveut olmalidir.Ayn; uygulama setle
uygulanabilmelidir.

tim secenekler

Femoral Componentin insert Uzerindeki rotasyonunu énlemek icin her iki kondilinde
Peg olmalidir,ve ihtiyaca gére by pegler sékiilerek femoral Componente djstal ve posterior
augmentasyon bloklari vida ile uygulanabilmelidir.(Baé koruyan ve Bag kesen seceneklerle birlikte.)

Femoral Component ML 6l¢iisti 55 mm den 75 mm’e kadar 9 Boy olmaldir.

Femoral Component distal kesisinde sistem Qile 9 derece valgus acisi arasinda ( Birer derece

Uriin tamamen anatomik yapiya uyumlu olmasi icin femoral kondillerin distan ice dogru 8 derecelik

Femoral Companentin anterioru patellar tendonun agrilarini minimize edece
edilmis olmalidir.

k sekilde dizayn

Cimentolu komponentlerin i¢ ylizeyi cimento tutunumunu saglayici piriizli yUzeye sahip olmalidir,
¢cimentosuz komponentlerin ic ylizeyi osteointegrasyonu arttiric plazma porous sprey kapli

olmaldir.

Tibial component universal olmalidir,ve ML Olgisti en az 7 boy secenegi bulinmalidir.

Tibial Component titanium (TieA1 4V Alloy) veya Cobalt-Crom (CO-CR) ma
olmalidir.

zemelerinden uretilmis

r kahnlkta olmaldir.
, bag kesen tibjal

insert ise standart PS ve gt‘j;lendirilmig;(constrained) yapida olmak iizere 2 farkl yapida

bulunmalidir.

Tibial insertler patellar tendonun agrilarin minimize edecek sekilde patellayg uygun anterior kism;

oyuntulu dizayna sahip olmalidir.

Tibial platoya uygulama ve endikasyon degisiklikleri agisindan 2 ayri dizaynda dretilmis tibial stem

vidali olarak takilabilmelidir.

Tibial platoya gerekli durumlarda eklenmek Uzere standart stemin en az 2 kati uzunlugunda uzatma

stem bulunmalidir.,

Tibial defekti fazla olan hastalarda, tibial platoya uzatma stem ile birlikte tibial augmentasyon

bloklari vida ile eklenebilmelidir.

Femoral componentin insert Gzererindeki 3 dirma etkisini minimuma indirmekigin Tibial insert

Arcom polyethylene UHMWPE (Argon/Packed
kullanilarak uretilmis olmalidir.

mpressien Moulded Polyethylene ) teknigi

Patella 3 pegli ve tek pegli olarak enaz 5 ayri 6lciide Arcom Polyethylene malzemesinden uretilmis

olmalidir.




*  Sette Minimaly invasive secenegide bulunmalidir.

*  Teklif edilen diz protezinin devam; niteliginde revizyon total diz protezj ve seti olmalidr.

* Teklif edilen protez jle ilgili yayinlanmis klinik deneyimleri bulunmal, istenildigi takdirde Universite
hastaneleri Veya egitim arastirma hastanelerinden alinmis referanslara sahip olmalidir.

*  Tum sarf malzemeler gamma sterilizasyony yapilmis, lizerinde sterilizasyon tarihi, tretim, son
kullanma tarihj ve Urtine ait 6zelliklerin ver aldigi cift kat vakum|u ambalajjicerisinde olmal; ve raf
omrii 10 yil olmalidir

15.GRUP
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CEMENTLI SABIT INSERTLJ ARKA CAPRAZ BAGI KESEN VE KORUYAN TOTAL Diz PROTEZ}

Sistem insertin sabit olma ozelligine sahip olmalidir,
Femoral companent titanyum veya CrCo maddelerinden tretilmis olmalidir.

Femoral companent ¢ikint1 yapmay: 6nlemek ve kiigiik profil saglamak amaciyla medjo-I4
dizayna sahip olmalidur.

iteral olarak dar anterior kenar

Femoral companentler anatomik yapiya sahip olup sag ve sol olarak ayrilmahdir. Bag kes¢n ve bag koruyan segeneklere

sahip olmalidir,

Femoral companent ML, ol¢iisti 9 boy olmalidur,

Femoral companent dista] kesisinde sistem 0 ile 9 derece valgus agisi arasinda herhangi biri

Femoral companentin anterioru patellar tendonunun agrilarini minimize
Femoral companentin condilleri arasi agik olup,
birbirine baglayici bir parga olmalidir,
Femoral keside revizyon sistemlerinde
Femoral kesi gaydi 3 derece dig rotasyon verilebilmelidir.
Cimentolu femoral companentlerin i¢ yiizeyi

Tibial companent universal olmalidir ve ML, dlgiisii 9 boy secenegi bulunmalidr,

kaba kumla kumlanmis olmalidir., Dis yiizeyi p

eg olmalidir. Anterior kesim,

olmak iizere bes kesi tek bir guide yapilabilmelidir.

segilebilmelidir.

edecek sekilde dizayn edilmis olmaldr.
bag kesen femoral komponentlerde 2 kondi arasi agik ve kondilleri

goriilen intercondylar noch blok halinde ¢ikmamalidi.

arlatilmis olmalidr.

Tibial companent titanyum veya CrCo malzemelerinden Uretilmig olmalidir. Cimentolu kullanima uygun olmak iizere alt

kismi kaba kumla kaplanmig olup, dis yiizeyi parlatilmig olmalidir.
Tibial companentler msertin bastirilarak oturtuldugu sisteme sahip olup,
kanal olmalidr,

Tibial kesi blogunda sag ve sol ayrimi olmal; ve
Tibial slop ayari 0 ile 9 arasinda yapilabilmelidir

kenarlarinda msertin

kesi intramedullar yada ekstramedullar yapil

sabit olarak oturabilmesi i¢in

abilmelidir,

Femoral companentin msert lzerindeki agindirma etkisinj minimuma indirmek i¢in tibial msert yiiksek molekiil agirhkh

polyethylene UHMWPE teknigi kullanilarak tiretilmig olmalidir.

Tibial insertin kenarlarinda tibialya otrabilmesi igin kanal bulunmalidir.
Tibial insert 7 derece posterior slopa sahip olmalidir.
Tibial insert en az 8 mm den baslayarak en az 7 farkh
Tibial nsertin konveks-konkav uygunluk 6zelligi en
stabiliteyi saglamalidir,

Tibial companente
olmahdir.

kalinliga sahip olmalidir.
lyi sekilde her derecede fleksiyonda

Patella 3 pegli ve tek pegli segeneklere sahip olmali ve 3
Tiim sarf malzemeler gama sterilizasyonu yapilmus,
ozelliklerin yer aldig ¢ift kat vakumlu ambalaj igerisinde olmal; ve raf 6mrii en az 5 yil olm

gerektiginde stem uzatmas; takilabilmelidir. Uzatma stemleri 2 degisik b

tibial-femoral artikulasyonda
oyda ve 3 farkl kalinlikta
imal edilmis 0 ile 5 arasinda

ilir yapida olmalidir,
olmaldir,

lizerinde sterilizasyon tarihi, tiretim, son Kullanma tarihi ve tiriine ajt

alidlr.
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ANTIBIYOTiKLi RADYOPAK KEMIK CiMENTOSU

TEKNIK SARTNAMES

¥ Sy monover, membram filtreleme ile sterilize edilmis olmalidir. A
, dig yiiseyi ve bitisik soyma kesesi de etilen okside maru;z birakilar:
edilmis olmalidir.

* Oda sicakliginda saklanmalidir.

* Malzeme cift steril pakette olmalidir. Likit malzemenin ampiiliiniin
icin sert plastik malzeme icinde olmalidir.

*  Ampili ameliyat esnasinda kolay kirabilmek icin ampiiliin boyun ki
bulunmalidr.

*  20ml likit ve 40 gr toz olarak ayri ayr steril paketlerde olmalidir.

*  Kutu icersinde Urtnin lot numaras; , katalog numaras: , acik adi ve s
bulunan yapiskanli 4 adet etiket bulunmalidir,

* Donma siireleri 16-24 de 3 ila 12 dakika arasinda olmalidir.

* Son kullanma tarihi teslim tarihi itibaren en az bir yil gegerli olmalidi.,

*  Uriiniin CE kalite sertifikasi olmalidir.

%

Likit malzeme bilesimi , metil
olusmalidir,

Tozun icerigi:0,8gr gentamisin stilfat,33.6
dioksit 0,3gr benzoil peroksit icermelidir.
Ist ve 151k gibi fiziksel nedenler ya da kimyasal miyarlarin yol agtigi erk
Gnlemek icin hidrokinon ilave edilmis olmalidir.
iki bilesen karistirildiginda viicut sicakliginda sertlesmeyi kolaylastirm
tolidin klenmis olmalidir,

Toz(radyopak)madde bilesiminde baryum siilfat

metakrilat monomer » N,N-dimetil —p-t

8r metil akrilat,metil metal

%10 un altinda olma
BASINCLI YARA YIKAMA SETi TEKNIK SARTNAM

Sistem tamamen steril ve tek kullanimlik olmalidyr,

Elcegi el ergonomisine uygun ve rahat kullamlabilmelidir.

Cift kanally olup ayni anda basingh yikama ve emme yapabilmelidir.
Sistem kendiliginden bataryali olmal; ve batarya kutusu steril olmalidur.
Kisa ug secenegindeki konik agizli uglarm konik kismi
Tetik sistemi emniyet diigmesi olmalidir,

Manuel kolay monte edilebilir uclara sahip olmalidir.
Her yerde her konumda yara temizligi yapabilmedir,
Hastay1 hareket ettirmeden ¢alisabilmelidir.

Uglar tek kullanimlik olmalidur.

Femoral kanal firgasi, intramedullar kanal
Femoral kanal tip, humeral intramedullar
¢imento kullanim i¢in hazirlamalidir,
Tibial brush piiskiirtme ve emme
temizliginde kullamlmak tizere di

ygpabilmeli ve daha gliclii ¢imento uygulam
ayn edilmis olmalidir.

llanma tarihi olmalidir. ‘
lerihe sahip olmalidur.

Ambalajin iizerinde lot numaras; e sonku
Sistem Ce ve Iso 13485 be]

;silikon ve yumusak bir

mpliliin i tarafi kury Istyla
2k dnceden sterilize
kirtlmasin, engellemek

sminda plastik malzeme

terilizasyon tarihj

oluidin hidrokinon den
rilat, 6, 1gr zirkonyum
en polimerlesmeyi

ak icin N,N-dimetil-p-

idir.

[ESI

yapida olmalidir,

ylizeyinin temizliginde kullanilmalidyr,
kanal yikamast igin kullanilmalidir. K¢

emik yiizeyini

ast igin tibial plato




17.GRUP
CIMENTOSUZ ACETABULUM ViDAL] TOTAL KALCA PROTEZ]

* Kullanilacak protezin tijm parcalari TITUBB'ye kayith ve Saglik Bakanligi onayli olmalidir.

* Acetabular cuplar, titanyum fiber metal mesh Uzeri HA/TPC (hydroxyapatite / tricalcium
phosphate) kapli olmalidir.

* Acetebular cup caplari 40mm’ den 70mm’ ye kadar olmali; 40, 42, 44,146, 68, 70mm cuplar multi
holed (gok delikli) olmalidir.

* Acetabular cup’larda enaz 3 vida deligi bulunmalidir. 2 farkh capta|(4,5 — 6,5 mm), ve farkl
boylarda (15, 20, 25, 30, 40, 50mm) vida bulunmalidir.

*  Acetabular Insertler, standart, 10 ve 20 derece acili olmalidir.

* Femoral head’ ler enaz 5 ayri boyda olmalidir, eksi (-) head secenegi bulunmalidir.

* Acetabular cup’ larda Insert ile fiksasyonun saglanabilmesi icin sekmanli kilit istemi olmal,
gereken durumlarda Cup ile Insert birbirinden enstriman yardim; ile ayrilabilir 6zellikte
olmalidir.

* Kemige temas eden tiim metal komponentler Titanyum alasim olmalidir. Acetabular Insert
polietilen UHMWPE olmalidir.

* Polietilen tercihen inert ortamda(Oksijen olmayan tepkimeye direncli gaz mevcudiyetinde)
Gamma sterilizasyonu uygulanmis olmaldir.,

* Femoral stem iichoyutlu olarak femoral kanala uygun dizayn edilmis olmali distal ucy “Anterior

tigh pain” engelleyecek sekilde 6zel sekillendirilmis olmalidr.

Femoral stemler pressfit olmalidir.

Femoral stemlerin boyun agisi 135 derece ve boyun konikligi 12 - 14 conie olmalidir.

5 boy femoral head olmali ve eks; (-) head segenegi bulunmalidir.

Femoral stemlerin 1/3 proksimal kismi, titanyum fiber metal mesh (izeriHA/TPC (hydroxyapatite

/ tricalcium phosphate) kapli olmalidir.

Femoral stemlerin tapered 6zelligi bulunmalidir.

*  Biyolojik tutunmay saglayacak olan biyolojik aktif kaplama HA/TPC, yaklasik %65 Calsiyum
hidroxyapatit ve %35 trikalsiyum fosfat olmalidir. Materyal yaklasik %50 kristalin olmaldir.

* Paket lzerinde iiretim tarihi,sterilizasyon sekli,seri numarsi ve miadi olm alidir.Paket icinde de 4
adet yapiskan kullanilan implanti tanimlayan etiket olmalidir.

* Protezin FDA onay (satilacak implantin adinin agikca yazili oldugu) veya GE belgesi (93/42/EEC
sayil Tibbi Cihazlar Y6netmeligi) olmalidir.

* % X ¥
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18.GRUP o
CIMENTOSUZ TOTAL KALCA PROTEZI (POLIETILEN VE SERAMIK OZELLIKLI)

*  Cimentosuz femoral stemlerin malzemesi ISO 5832-11 standardina uygun titanyum alasimindan imal
edilmis olmalidir.

* Cimentosuz femoral stemlerin 1/3 lik proximal kismi porous lizeri Hidroksiapatit kapl olmalidir,

Cimentosuz femoral stemler 10 ayr1 boyda imal edilmis olmalidir.

Setin igerisindeki raspalar modular olup ayni zamanda test stem olarak da kul] anilabilmektedir.,

28 mm Kiireler ASTM F75 veya ISO 5832-1V standardina uygun CrCoMo |veya seramik alasimli

*

*

malzemeden imal edilmis olmalidar.
Femoral stemlerin kiire uygulama, konikleriyle uyumly yapida konige sphip olmalidir. (Jzeri
parlatilmig CrCo yapida olanlar § farklr boyda, seramik yapida olanlar 3 farkly boyda olmalidur.

* *¥ % x




* 28 mm Kiireler steril, tizerinde lot numaras; Ve lrline ait diger bilgjlerin bulundugu kolay kullanima
uygun gama sterilizasyonly ambalajda olmalidyr,

*  Acetabular Cup ISO 5832-11 standardinda titanyum alagimindan imal efdilmig yarim kiire seklinde
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la tutunmay saglamak icin

Acetabular cup tizerindekj vida deliklerini kapatmak i¢in tikag olmalidir,
Kabin orta kismina ¢ikartma deligi acilmig olmalidir,

Igine liner for acetabular cup takilabilmelidir.

Liner for acetabular Cup in malzemesi ASTM F648 veya ISO 5834 standarfina uygun gii¢lendirilmisg
UHMW-PE ve seramik malzemeden imal edilmis olmalidir.
Seramik malzemeden olanlar (° ag1l1, polietilen malzemeden Uretilmis olanlar 0°,10°, 15°ve 20 derece
secenekli agilara sahip olmalidir.

Ic yuzeyleri 28 mm kiireye oturacak sekilde olmalidur.
Liner for acetabular cuplar en az iki kere ¢ikanilip takilabilir szellikte olmalidir,

Titanyum vidalar ASTM F 136 veya ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V alasiminda olmalidir.
Vida ¢aplar1 6,2 mm spongitz disli ve self taping olmalidir.
Vida boylar1 25-30-35-40 ve 45 mm uzunlukta olmalidyr.
Cuplar ve Insertler steril, tizerinde lot numaras; ve urtine ait diger bilgilerin by lundugu kolay kullanima
uygun gama sterilizasyonly ambalajda olmalidir.

* * % %
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19.GRUP
AYAK BASPARMAK PROTEZi TEKNiK SARTNAMESi- AP1350-AP1360-AP1370-AP1380
*  Protezin hemiartroplasti ve total eklem replasmanina uygun secenekleri bulunmalidir,
* Protez sementsiz kullanilmalidir.
* Metatarsal ve phalangeal komponentler kemige yivler sayesinde sementsiz olarak
tutunabilmelidir,
* Total eklem protezi; Metatarsal komponent, Phalangeal komponent, Pha angeal insert ve Metal
bas olmak tizere 4 parcadan olusmalidr.
* Tum pargalar en az 3 degisik boyda olmal; ve Phalangeal insert ayrica her|boy i¢in Omm, +2mm,
+4mm olmak lizere 3 degisik kalinlikta olmalidir.
Set icerisinde protezlerin denemeleri bulunmalidir,
* Metatarsal komponent, Phalangeal komponent ve Metal bas titanyumdan imal edilmis
olmaldir.
*  Tum protezler steril pakette olmalidr.

20.GRUP

FEMORAL LIiFT FiXATION TEKNIK SARTNAMES|

Femoral tiinel hamstring tespitinde kortekse asilarak tespit edilebilmelidir.
Implantin alt kisminda hamstring,bone tendon bone greftin asilabilmesi icin gévdeye gegiriimis olan loop

seklinde hareketli ve kilitli aski modelleri6lmalidir.
Ayarlanabilir loop guglendiriimis sutar (UHM PE)'den imal edilmis olmalidir.

Hammaddesi titanyum alloy olmalidir
Implant mukavemeti saglamak i¢in ¢ap1 4mm olmalidir.

* %
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U hazir olarak bulunmalidir.
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Kullanima hazir ve steril paketlerde olmalidir.
Sterilizasyon sireleri minumum 2 yj| olmalidir,

FEMORAL LOOP FiXATiON TEKNIK SARTNAMES]

Femoral tune| hamstring tespitinde kortekse asilarak tespit edilebilmelidir.

Implantin alt kisminda hamstring,bone tendon bone greftin asilabiimes;i icin gévdeye gegirimis olan loop
seklinde aski modellerj olmalidir,

*  Hammaddesi titaniym alloy olmalidir.

*  Loop boylari 10 mm den baslayip 5 ser size araliklarla 65 mm'ye kadar devam etmelidir,

*  Sistemin tzerinde tendonu ve implant tinele yerlestirebilmek igin askisi ve Gift sifurtl hazir olarak
bulunmalidir.

*  Implant Uzerindeki loop raund ve continoos olmalidir.

*  Loop fiber (UHMWPE) olmalidir.

*  Loop dikisli ve yapiskanli olmamalidir.

*  Kullanima hazir ve sterile paketlerde olmalidir.

*  Sterilizasyon sireler; minimum 2 yil olmalidir.
BiO INTERFERENCE SCREW TEKNIK_SARTNAMESi

*  QOrtasI canlly olmali, delik ¢api 1,5 mm olmalidir.

*  Uretim maddes;i PLLA-PDLLA (PLDLA) yapida olmalidir.

* Uca dogru daralan konik seklinde olmalidr.

* Vida baslari istege gére yuvarlak ve diz olmalidir.

* Dis caplar 6-12mm cap ve 20-25-30mm boy araligi olmalidir.

* Yivler arali§i2 mm olmalidir

* TUma yivli olmalidir.,

*  Kanulli olmalidir.,

*  Kullanima hazir ve sterile paketlerde olmalidir.

PEEK INTERFERENCE SCREW TEKNIK SARTNAMESI

Ortasi canulli olmali, delik ¢gapi 1,5 mm olmali,
Uretim maddesi PEEK yapida olmali,

Uca dogru daralan konik seklinde olmali,

Dis caplar 6,7,8,9.10 ve1 1mm araliginda ve boylari 20-30mm arasinda en az 4 boy olmali,
Yivler araligi2 mm olmalidir,
TUma yivli olmalidir.

Kanullt olmalidir,

Kullanima hazir ve sterile paketlerde olmalidir.

********

PASSING GUIDE PIN TEKNIK SARTNAMES;]

On capraz bag ameliyatlarinda grefti kemik ici tunele yerlestirmede kullaniimalidir.
Alt ucu delikli; Ust ucu ise drill veya trokar tipinde olmalidir.
Paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir,
Capi 2,4mm olmalidir.
Uzunlugu maksimum 30
Tekli paketlerde steril

/]

,42¢m olmalidir.

* % * % % %




* ¥ % *

* Ok ¥ ¥ % ¥ ¥

ARTROSKOPIK AMACLI ELCTROSURGICAL PROBE TEKNIK SARTNAMESI

FLEXIBLE GUIDE WIRE TEKNiK SARTNAMESI

On ¢apraz bag ameliyatlarinda interference vidalarinin kemik ici tunele emniyetli sek|lde yerlestirimesi icin

kullaniimalidir.
Flexible 6zellikte olmalidir.
Boyu maksimum 32 veya 34cm olmalidir,
Gapi en az iki gesit olmali igin 1mm — 2mm arasi olmalidir.
ki ucu da kunt olmali ve uc¢ kisimlarinda isaretli cizgiler olmalidir.

LIGAMENT STAPLE TEKNiK SARTNAMESI

Yumusak doku veya ligament fiksasyonunda kullanilabilir 6zellikte olmalidir.
U seklinde ve i¢ orta kisminda kaymayi engellemesi icin 3 yada 4 adet disi bulunmalid
Ayak uzunlugu 20mm olmalidir.

Uretim maddesi titanyumdan imal edilmis olmalidir.

Tutunma yuzeyini artiracak ayaklar Uzerinde ters ctkintilar olmalidr.
I¢ genisligi 6mm ilel12mm arasi 7 boy olmalidir.

Her kullanimda g¢akma seti ile birlikte getirilmelidir.

*
*
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Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmalidir.
Coagule, cut ve buharlagtirma ozelligine sahip olmalidir.
Problar elden veya ayak pedali vasitasiyla ayaktan kumanda edilebilmelidir.
Tekli steril paketlerde kullanima hazir halde bulunmalidir.
30,45,70 ve 90 derece agili ug kisimlari olan problar olmalidir.
Problarin ¢aplari 2,5mm ile 3,2mm arasi olmalidir.
Frekanslari 0 — 500 Khz arasi olmalidir.
Problarin kullanimi igin herhangi bir kontrol Ginitesine ihtiyag olmamalidir. Herk

angi bir ameliyathane

koteri ve disposible koter kalemi ile ¢alistirilabilmelidir. Ayrica kendinden handle ézellikli ve suction ézellikli

problar da olmalidir.
Problarin guc ayarlari ameliyat esnasinda degistirilebilmelidir.
Problar sadece temas yiizeylerinde etkili olmalidir.
Ablasyon dereceleri 25 — 70 Watt arasi ayarlanabilir olmalidir,
2,5mm’ lik problar chondroplasty ve hyaline cartilge uygulamalari igin ideal olmalidir.

3,2mm'’ lik problar subacromial decompression ve notchplasty uygulamalari igin ideal olmalidir.

21.GRUP

TITNAYUM VIDALI SUTUR ANCHOR TEKNIK SARTNAMESI

Kemige vidalanarak yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.
Kemige tespit malzemesi titanyumdan imal edilmis olmalidir.
Artroskopik ve agik cerrahi yaklagimlarinda rahatlikla kullanilabilmelidir.
Vida dis gévde gapi 4mm ve 6,5mm araliginda 6 boy olmalidir.

Anchor’lar énceden drill ile yuva agmaya gerek duyulmadan kullanilabilir 6zellikte olmali;

Implantlara baglanan sutarler fiber sitir olarak implant Gzerinde 2 adet hazir bulunma

idin.

Implantlarin sttartinin baglandigi delikler 6zel yapida olup; suttrlerin dolanmasini engelleyecek sekilde

olmalidir.

Vida yivleri suttre gegme yerine kadar devam etmelidir.
Gerekli durumlarda kendi tornavidasi ile rahatlikla ¢ikarilabilme imkani mevcut olmalid
Anchorlarin ayni gaplarda igneli secenegide olmalidir.

¥

PEEK VIDALI SUTUR ANCHoggEKNiK SARTNAMESI
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Vida dig gévde ¢api 5,5mm ve 6,5mm araliginda 2 boy olmalidir.
Anchor'lara énceden yuva agmaya gerek olan el aleti sette hazir olmalidir.
Implantiara baglanan sitiirler fiber sttar olarak implant Uizerinde 2 adet hazir bulunmalidir.

Implantlarin sttarinan baglandi§i delikler ¢zel yapida olup; sttirlerin dolanmasini engelleyecek sekilde
olmaldir,

Vida yivleri implant sonuna kadar devam etmelidir.
Gerekli durumlarda kendi tornavidasi ile rahatlikla ¢ikarilabilme imkani meveut olmalldir.
Anchorlarin ayni ¢aplarda igneli secenedide olmalidir,

GUCLENDIRILMiS SUTURLU iP ANCHOR TEKNIK SARTNAMESi

Kemige cakilarak yumugak doku tespitinde kullanilabilmelidir.

Kemige tespit malzemesi UHMWPE den imal edilmis olmalidir.

Artroskopik ve agik cerrahi yaklasimlarinda rahatlikia kullanilabilmelidir.

Anchor dis gévde ¢apl 3mm — 3,2mm arasi 2 ¢ap olmalidir.

Anchora baglanan suturler fiber sittr olarak implant Gzerinde hazir bulunmalidir.
Anchorda tek ve ¢ift ip secenegi olmalidir.

Anchorlarin igneli segenegi olmalidir.

DUGUMSUZ PEEK KNOTLESS ANCHOR

Kemige yerlestirilerek yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.
Kemige tespit malzemesi PEEK’ ten imal edilmis olmalidir.
Implantlar ile birlikte implantlarin kemige sabitienmesini saglayan setin teklifi kabul edilen firma tarafindan
teslim edilmesi zorunludur.
Artroskopik ve agik cerrahi yaklagimlarinda rahatlikla kullanilabilmelidir. Ozellikle Double Row ve Single Row
tekniklerinde kullanilabilmelidir.

Dis govde ¢apt 4mm - 6.5mm arasi 6 boy olmalidir.
Suturler implantin igerisinden gegirilerek implantin bulundugu elcegin tzerindeki stoplayici pin ile cakilarak
sabitleme yapabilmelidir.

Herhangi bir digumleme islemi yapilmamalidir.
Igerisinden serbest fiber sutur ¢ctkmalidir.

SUTUR GECIRICI NiTIONAL iGNE TEKNIK SARTNAMESI

Igne esnek ve nitional alagimdan olmalidir.
Igne el aleti ile birlikte kullaniimalidir.

Igne 2 numara fiber sttar ile kullanilabilmelidir.
Ignenim gévde kalinhig 1mm-1,5mm olmalidir..
Satlrun dokudan gecme esnasinda kaymamasi igin ug kismi dizayn edilmig olmalidir.
Igne tek kullanimiik steril paketler halinde kullanima hazir ve raf émri en az 2 yil olmalidir.

GUCLENDIRILMIS FIBER SUTUR TEKNIK SARTNAMESI

Omuz cerrahisinde(Bankart Lezyon Tamiri, SLAP Lezyon Tamiri, Cagsuldlabral Tamiri, Rotator Cuff Tamiri ve
Biceps Tenodesis), kullanilabilir 6zellikte olmaldir.

Ultra High Molecular Weight Polyethylene Fiber materyalden imal edilmis olmalidir.
Tekli EtO sterilizasyon ile steril edilmis olmali; paketlerde kulladima hazirolmali: en az 2 yil miadi
bulunmalidr. 1

#2 numara sutar kaliniginda olmalidir.
En az 90cm uzunluga sahip olmalidir

TEK KULLANIMLIK KANUL SET TEKNIK SARTNAM

Obturator ve Kanulden olusmalidir.

Plastik ve saydam yapida olmalidir.

Rijid ve Flexible ¢zellikte iki ayri yapida olmaldir.
Steril kullanima hazir tekli paketler halinde olmalidir. K 3k
Caplari 4,5mm — 8mm arasi 8 ¢ap olmalidir, '
Silikon diyaframli olmali; boylelikle sivi gegisi engellenmelidir. .
Dis geperi istege gore yivli veya duz olmalidir.
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ARTROSKOPIK AMAGLI ELCTROSURGICAL PROBE TEKNIK SARTNAMESi

Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmalidir,

Coagule, cut ve buharlagtirma 6zelligine sahip olmalidir.

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

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

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

Frekanslari 0 — 500 Khz arasi olmalidir.

Problarin kullanimi igin herhangi bir kontrol tnitesine ihtiyag olmamalidir. Herhangi bir ameliyathane koteri ve
disposible koter kalemi ile galistirilabilmelidir. Ayrica kendinden handle 6zellikli ve suction ézellikli problar da

olmaldir.

Problarin gli¢ ayarlari ameliyat esnasinda degistirilebilmelidir.

Problar sadece temas ytzeylerinde etkili olmalidir.

Ablasyon dereceleri 25 — 70 Watt arasi ayarlanabilir olmalidir.

2,5mm’ lik problar chondroplasty ve hyaline cartilge uygulamalari igin ideal olmalidir.

3,2mm’ lik problar subacromial decompression ve notchplasty uygulamalari igin ideal|olmalidir.

Vaka butunlugu agisindan kismi teklif verilemez.

TITNAYUM ViDALI SUTUR ANCHOR TEKNIK SARTNAMESI

Kemige vidalanarak yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.
Kemige tespit malzemesi titanyumdan imal edilmis olmalidir.
Artroskopik ve agik cerrahi yaklagimlarinda rahatlikla kullanilabilmelidir.
Vida dis gévde ¢api 2,5mm - 4mm arasi 4 ¢ap olmalidir.

Anchor'lar énceden drill ile yuva agmaya gerek duyulmadan kullanilabilir 6zellikte olma
Implantlara baglanan sutirler fiber sttar olarak implant tzerinde hazir bulunmaldir.

Implantlarin stturinon baglandigi delikler ézel yapida olup; sutirlerin dolanmasini engelleyecek sekilde

olmalidir.

Vida yivleri stttire gegme yerine kadar devam etmelidir.
Gerekli durumlarda kendi tornavidasi ile rahatlikla ¢ikarilabilme imkani mevcut olmalig
Anchorlarin igneli secenegi oimalidir,

i

GUCLENDIRILMiS SUTURL( [P ANCHOR TEKNIK SARTNAMESi

Kemide cakilarak yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.

Kemige tespit malzemesi UHMWPE den imal edilmis olmalidir.

Artroskopik ve acik cerrahi yaklagimlarinda rahatlikla kullanilabilmelidir.

Anchor dis gévde capi 1,8mm - 2mm aras| 2 ¢ap olmalidir.

Anchora baglanan suturler fiber suttr olarak implant tizerinde hazir bulunmahdir.
Anchorda tek ve c¢ift ip secenegi olmalidir.

Anchorlarin igneli secenegi olmalidir.,

DUGUMSUZ PEEK KNOTLESS ANCHOR

Kemige yerlestirilerek yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.
Kemige tespit malzemesi PEEK’ ten imal edilmis olmalidir.

Implantlar ile birlikte implantiarin kemige sabitlenmesini saglayan setin teklifi kabul edilen firma tarafindan

teslim edilmesi zorunludur.

Artroskopik ve agik cerrahi yaklagimlarinda rahatlikla kullanilabilmelidir.Ozellikle Double Row ve Single Row

tekniklerinde kullanilabilmelidir.
Dis govde capi 2mm — 3,5mm arasi 5 gap olmalidiy/
Sutdrler implantin icerisinden gegirilerek implanti
sabitleme yapabilmelidir.
Herhangi bir dugtmleme islemi yapiimamalidir/
Igerisinden serbest fiber sutur gikmalidir,

bulundugu elcegin tzerindeki stoplayici pin ile cakilarak




TEK KULLANIVLIK KANUL SET TEKNIK SARTNAMESI

*  Obturator ve Kantlden olusmalidir.

*  Plastik ve saydam yapida olmalidir.

*  Rijid ve Flexible ozellikte iki ayri yapida olmalidir.

*  Steril kullanima hazir tekli paketler halinde olmalidir.

*  Caplari 4, 5mm — 8mm arasi 8 ¢ap olmalidir.

*  Silikon diyaframli olmali; béylelikle sivi gegisi engellenmelidir.

*  Dig geperi istege gore yivli veya duz olmalidir.

ARTROSKOPIK AMACLI ELCTROSURGICAL PROBE TEKNIK SARTNAMESI

*  Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmalidir.

* Coagule, cut ve buharlastirma ézelligine sahip olmalidr.

*  Problar elden veya ayak pedali vasitasiyla ayaktan kumanda edilebilmelidir.

*  Tekli steril paketlerde kullanima hazir halde bulunmalidir.

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

*  Problarin ¢caplari 2 5mm ile 3,2mm arasi olmalidir.

*  Frekanslari 0 — 500 Khz arasi olmalidir.

*  Problarin kullanimi igin herhangi bir kontrol Gnitesine ihtiyag olmamalidir. Herhangi bif ameliyathane koteri ve
disposible koter kalemi ile ¢alistinilabilmelidir. Ayrica kendinden handle 6zellikli ve sugtion &zellikli problar da
olmalidir.

*  Problarin gug ayarlari ameliyat esnasinda degistirilebilmelidir.

*  Problar sadece tcimas yizeylerinde etkili olmahidir,

*  Ablasyon dereceicii 25 — 70 Watt arasi ayarlanabilir olmalidir.

*  2,5mm'’ lik problar chondroplasty ve hyaline cartilge uygulamalart igin ideal olmalidir.

*  3,2mm’ lik problar subacromial decompression ve notchplasty uygulamalari igin ideal plmalidir.

23.GRUP
TITNAYUM VIDAL! SUTUR ANCHOR TEKNIK SARTNAMESI

*  Kemige vidalanarak yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.

*  Kemige tespit malzcmesi titanyumdan imal edilmis olmalidir.

*  Artroskopik ve agik cerrahi yaklasimlarinda rahatlikla kullanilabilmelidir.

*  Vida dis gévde capi 2,5mm - 4mm arasi 4 ¢ap olmalidir.

*  Anchor'lar énceden drill ile yuva agmaya gerek duyulmadan kullanilabilir 6zellikte olmali;

* Implantlara baglanan sutirler fiber sttir olarak implant tzerinde hazir bulunmalidir.

*  Implantlarin stittrinon baglandigr delikler 6zel yapida olup; sttdrlerin dolanmasini engelleyecek sekilde
olmalidir.

*  Vida yivleri sutiire gecme verine kadar devam etmelidir,

*  Gerekli durumlard:: kendi tornavidast ile rahatlikla gikarilabilme imkani meveut olmalidir.

*  Anchorlarin igneli segenedi olmahdir.

GUCLENDIRILMIS SUTURL( iP ANCHOR TEKNIK SARTNAMESI

*  Kemige cakilarak yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.

*  Kemige tespit malzemesi UHMWPE den imal edilmis olmalidir.

*  Artroskopik ve acil cerrahi yaklasimlarinda rahathikla kullanilabilmelidir.

*  Anchor dis gévie capi 1,800 - 2mm arasi 2 gap olmalidir.

*  Anchora baglanan stldrler fiber sitar olarak implant Gzerinde hazir bulunmalidir.

*  Anchorda tek ve ciit ip secenegi olmaldir.

*  Anchorlarin igneli segenegdi oimahdir.

* ¥ ¥ ¥ * *

DUGUMSUZ PEEK KNOTLESS ANCH

Kemige yerlesti llerck yumusak doku téspitinde kullanilabilmelidir.,
Kemige tespit n 2l cmesi P EK i




*  Implantlar ile birlikte implantiarin kemige sabitlenmesini saglayan setin teklifi kabul edilen firma tarafindan
teslim edilmesi zorunludur. ‘

*  Artroskopik ve agik cerrahi yaklasimlarinda rahatlikla kullanilabilmelidir. Ozellikle Double Row ve Single Row
tekniklerinde kullanilabilmelidir.

*  Dig gévde capi 2mm - 3,5mm arasi 5 ¢ap olmalidir.

*  Sutdrler implantin igerisinden gecirilerek implantin bulundugu elcegin tzerindeki stoplayici pin ile gakilarak
sabitleme yapabilmelidir.

*  Herhangi bir dugumleme islemi yapiimamalidir.

* lIgerisinden serbest fiber sutur gikmalidir,

TEK KULLANI L1t KANUL SET TEKNIK SARTNAMESI

*  Obturator ve Kanulden olusmalidir,

*  Plastik ve saydam yapida olmalidir.

*  Rijid ve Flexible dzellikte iki ayri yapida olmalidir.

*  Steril kullanima hazir tekli paketler halinde olmalidir.

*  Caplar 4,5mm - & arasi 8 gap olmalidir.

*  Silikon diyaframli olmali; béylelikle sivi gecisi engellenmelidir.

*  Dig geperiistege gore yivli veya duz olmahdir.

ARTROSKOPIK AMACLI ELCTROSURGICAL PROBE TEKNIK SARTNAMESI

*  Artroskopik cerrzhide kullanima uygun olmaldir.

*  Coaglle, cut ve tuharlastinina ézelligine sahip olmalidir.,

* Problar elden veya ayak pedal vasitasityla ayaktan kumanda edilebilmelidir.

*  Tekli steril pakeerde kullainima hazir halde bulunmalidir.

* 0, 30 ve 90 dercce acili ug kisimlar olan problar olmaldir.

*  Problarin ¢caplari 2 5mm ile 3,2mm arasi olmalidr.

*  Frekanslan 0 — 500 Khz arasi olmalidir.

*  Problarin kullariini icin herhangi bir kontrol Gnitesine ihtiyag olmamalidir. Herhangi bin ameliyathane koteri ve
disposible koter kalemi ile calistinlabilmelidir. Ayrica kendinden handle ézellikli ve suction &zellikli problar da
olmalidir.

*  Problarin guc ayariar ameliyat esnasinda degistirilebilmelidir.

*  Problar sadece 21115 yiizeylerinde etkili olmalidir.

*  Ablasyon dercc ieil 25 — 70 Watt arasi ayarlanabilir olmalidir.

* 2,5mm’ lik probiur chondroplasty ve hyaline cartilge uygulamalari icin ideal olmalidir.

*  3,2mm'’ lik problar subacroimial decompression ve notchplasty uygulamalari igin ideal olmalidir.

*  Vaka butunligo agisindan kismi teklif verilemez.

24,GRUP

*  Akut Akromiokl.vikular ekl dislokasyonlarinin tedavisi icin kullamiabilmelidir.

*  [ki metal button ile gliglend. “iniy polietilen gévdeli polyester kapli suturelerden olusmalidir.

*  Metal buttonlar tit.nium ni.ddesinden olusmalr jyasst yuvarlak ve yassi uzun seklinde olmalidir.

*  Sistem asansor ekanizmas seklinde cekici 5 numara sutur yardimiyla eklem arasi bogslugu daraltip tespit
yapmalidir,

*  Kitigersinde 1 ailet implant ve en az 40 cm uzunludunda nitional suture gecirici klavug olmalidir.

*  Cift kat steril pcicetie tek kullamm olmalidir,

*  Ongapraz bag vl atlanda grefti kemik igi tiinele yerlestirmede kullaniimalidir.

*  Alt ucu delikli; (st ucu ise yivli drill tipinde olmalidir.

*  Paslanmaz gelikten iinal edilinis olmahdr,

*  Capt 2,4mm olmalidir.

*  Uzunlugu maksimum 44cm olmalidir.

*  Tekli kutularda bulunmahdir.

* |

* |

: |
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GRUP TEMAS YUZEY| AZALTILMIS VE KOMP. ICIN BIL.DELIKLI, TiT KILITLI PLAK

Tim artroskopik rotator cuff,bankart, ve salp
ozellikte olmalidir.

Kandillii olmali ve kaniil icerisinde 1 adet esnek yapida nitinol loop tel bulunmahdir,
45 derecede sagda ve sola kivrimi » 90 ve 45 derce yukari egimli cesitleri olmalidir.
Ucu igne seklinde her tiirlii yumusak dokudan kolay gecebilecek ozellikte olmalidir.

lezyonlarinin girisimlerinde kullanilab

lecek

Esnek yapidaki nitinol loop tel, kaniil gévdesindeki bosluktan ileri geri rahat hareket ettirelebilmelidir.

sterile paketlerde ve tek kullanimiik olmalidir.

TA-KALEM-GENIS KOMPRESYON PLAK TEKNIK GZELLIKLERI
Femur diafizel veya metafizel bolge kinklarinin osteosentezi icin kullanilabilmelidir,

LAR

Plagin alt yizeyi, dénmeye karg! direnci arttirmak igin femur saft kemik yapisina uygun tiibilet yiizeye sahip ve kemige

sinirli temas etmesini saglayacak sekilde diistik temash olmalidir

Plak ug kisimlar kullanim kolayligi agisindan kama formunda olmalidir.
Plagin diiz ve lateral femur anatomisine uygun egri tip segenekleri olmalidir.
Femur shaft kiniklar igin uygun formda ve kalinlikta olmalidir

Plaklar 4-18 delik arasi boy ve ebatlarda olmalidir Egri modeli igin talep edildiginde 19-22 delik secenegi de

saglanabilmelidir,

Plagin alt yiizeyi, kemige sinirlh temas etmesini saglayacak sekilde olmalidir
Plaklar tzerinde dncii fiksasyon icin kirschner delikleri olmalidr.

Vida delikleri ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi igin diiz, diger tarafi |kilitli vida takilabilmesi igin

ful yivii olacak sekilde kombi delik olmalidir
Kilitl vidalar digiik profilli olmali, vida kilitlenince plak yiizeyinden tasmamalidir.
Tepesi yivii vidalar plaga takabilmek icin gakma setinde uyqun kilavuzlar ve torkly yildiz veya
olmalidir,
Bilyiik fragman plaklar, 4.5 mm yivii standart kortikal vida, 5.0 mm Kilitli kilavuzlu (self-tapping
kilitli - kilitsiz kilavuziu (self-tapping) kortiko-spongioz vidalar ile kemige yerlestirilebilmelidir,
Set igerisinde uygun adetlerde;

o 8.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 16 mm — 90 mm aras

o 9.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm - 110 mm arasi

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

o 4.5 mm kortikal vida 20 mm - 60 mm aras; bulunmalidir.
MR uyumlu oldugu bilinen titanyumdan yapilmig implantlarin MR kogullar belgelenmelidir.

altigen bagl tornavida

kortikal vidalar ve 5.0 mm

Belge implantin MR kosullaninda caligma kriterlerini olugturan Tesla degderi, artefakt ve 6zgiil sagurma hizi (SAR)
degerlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayali hayvan deneyi ile test edilmig olmasi gerekir,

MR kogullarinin belirtir (iriin prospektisii bulunmalidir
Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona kargt koruma ve kullanim kolayhgr icin renklend

rilmis olmalidir,

Plaklar dékilmemesi ve gizimemesi igin set tavasi iginde silikon yuvalara yertestirilmis olmalidit. Vidalar dékilmemesi igin

set tavas! igerisinde boy 6lgiileri markalanarak belirtilmig 6zel vida yerlerine yerlestirilmis olmaligl

Urtinlerin mali mesuliyet sigortasi olmalidr,

1B-KALEM-DAR KOMPRESYON PLAK TEKNIK OZELLIKLER]
Tibia diafize! veya metafizel bélge kirklannin osteosentez igin tasarlanmig, hastanin yagi ve ke
humerus veya femur kirklaninda da kullanilabilmelidir.
Plagin alt yizeyi, donmeye karg! direnci arttirmak icin tibia saft kemik yapisina uygun tiibiiler Vi
sinirli temas etmesini saglayacak sekilde dustk temasl olmalidir.
Plak ug kisimlarn kullanim kolayhgi agisindan kama formunda olmalidir o/
Tibia shaft kiriklar igin uygun form ve kalinlikta olmalidir.

Plaklar, 2-16 delik arasi boy ve ebatlarda olmalidir

Plak ug kisimlan kullamm kolayhgi agisindan kama formunda olmalidir
Plaklar izerinde onct fiksasyon igin kirschner delikleri olmalidir.

Vida delikleri aymi delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi igin diiz, diger tarafi kilitli vida

ful yivli olacak sekilde kombi delik olmalidir
Kilitli vidalar digtik profilli olmalr, vida kilitlenince plak yiizeyinden tasmamalidr,

Tepesi yivii vidalari plaga takabilmek icin gakma setinde uygun kilavuzlar ve torkly yildiz veya af

olmahdir,

—

.

mik yapisina bagl olarak,

zeye sahip ve kemige

/|

414: Si igin

’

Bliyik fragman plaklari, 4.5 mm yivli standart kortikal vida, 5.0 mm kilitli kilavuzly (self-tapping) Korti al-ﬁc’?afar ve 5.0 mm

kilitli - kilitsiz kilavuzlu (self-tapping) kortiko-spongioz vidalar ile kemige yerlestirilebilmelidir.

{f




Set igerisinde uygun adetlerde;
o 8.0 mm kilitli kilavuzly (self-tapping) kortikal vida 16 mm - 90 mm arasi
o 5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm - 110 mm arasi
o 9.0 mm kilavuzlu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm - 110 mm aras
o 4.5 mm kortikal vida 20 mm — 60 mm aras bulunmalidir,
MR uyumlu oldugu bilinen titanyumadan yapiimis implantiarin MR kogullan belgelenmelidir,
Belge implantin MR kosullarinda ¢alisma kriterlerini olugturan Tesla degeri, artefakt ve 6zgul 5

agurma hizi (SAR)

degerlerini intiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayali hayvan deneyi le test edilmis olmasi gefekir.

MR kogullarimin belirtir diriin prospektisi bulunmalidir,
Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona karsi koruma ve kullanim kolayhdi igin renkler,

Plaklar dokilmemesi ve ¢izilmemesi icin set tavasi iginde silikon yuvalara yerlestirilmis olmaligir. Vidalar dékilmemesi igin

dirilmis olmalidir,

set tavas! igerisinde boy élgiileri markalanarak belirtilmis 6zel vida yerlerine yerlestirilmis olmalidir.

Uriinlerin mali mesuliyet sigortasi olmalidr.

1C-KALEM-FEMUR PROKSIMAL PLAK TEKNIK GZELLI'KLERI'
Plaklar, Proksimal femur Kiriklari, nonunion, osteotomi

malunion ve deformitelerde, kemik erimesi sekonder kirik,

periprostetik kiriklar, proksimal femur diafizyel veAveya metafizyel kinklar, segmantel kirk, troKanter bélge kinklarinda

kullanilabilir yapida olmalicir.
Plak femur proksimal lateralinden uygulanmalidir.
Plak proksimali trokanterik bélgeye uygun, anatomik olarak dizayn edilmis olmalidir.

Plak poksimalinde, femur boynuna ve trokanter minériine de vida génderimine imkan veren fatkl acllarda vida delikleri

olmalidir.
Plak proksimalinden 7.3 mm kilitli kandillii vida gonderilebilmelidir. Ayrica proksimal bélgede s
tespit igin kirschner teli delikleri olmalidir
Plaklar sag ve sol olarak ayn a yri olmak zerebagta 4 delik, saftta 5 - 13 arasi delikli ve fark |
kiriklarda tim diafizi képrileyecek uzunlukta olmalidir
Plagin alt yiizeyi, dénmeye kargi direnci arttirmak igin kemik yapisina uygun tdbiiler yiizeye sa
etmesini saglayacak sekilde distik temash olmalidir

tiir uygulamasi ve gegici
hoylarda, segmanter

hip ve kemige sinirl temas

Plak saftinda vida delikleri, ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi igin ddz, diger tarafi kilitli vida

takilabilmesi igin ful yivii olacak sekilde kombi delik olmalidir.
4.5mm kortikal vidalar, 5.0mm kilitli vidalar ve 7.3 kiliti kanallii vidalar ile kullamilabilmelidir
Kilitli vidalar diigiik profilli olmal, vida kilitlenince plak yiizeyinden tasmamaliir.

Tepesi yivii vidalan plaga takabilmek icin gakma setinde uygun kilavuzlar ve torkly yildiz veya altigen basli toravida

olmaldir.
Bliyik fragman plaklari, 4.5 mm yivii standart kortikal vida, 5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping)
kilitli - kilitsiz kilavuzlu (self-tapping) kortiko-spongioz vidalar, 7.3mm kiliti kaniilli vidalar ile ke
Set igerisinde uygun adetlerde;

5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 16 mm - 90 mm aras;

8.0 mm kilitli kilavuziu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm - 110 mm arast

5.0 mm kilavuzlu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm - 110 mm aras;

7.3 mm kilitli kandillii vida (20 - 120 mm arasi)

4.5 mm kortikal vida 20 mm — 60 mm arasi bulunmalidir

MR uyumlu oldugu bilinen titanyumdan yapilmig implantlarin MR kosullari belgelenmelidir.

kortikal vidalar ve 5.0 mm
mige yerlestirilebilmelidir,

Belge implantin MR kosullarinda calisma kriterlerini olusturan Tesla degeri, artefakt ve 6zgiil sagurma hizi (SAR)
degerlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayall hayvan deneyi ile test edilmis olmas gerexir.

MR kogullarinin belirtir Griin prospektiisii bulunmalidir

Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona kargi koruma ve kullanim kolayhdi igin renklendirilmis olmalidir,

Vidalarin dékilmemesi ve karismamasi icin vida setleri kapakl olmalidir. Plaklar ve enstriiman
sabitlenmis olmalidir,

1D-KALEM-FEMUR DISTAL PLAK TEKNIK OZELLIKLERI

lar sét tavalanna silikonla

Distal saft kiriklar, Suprakondiler kiriklar, Intra-artikdiler kirikiar, Periprostetik kiriklar igin kullanimalidir.

Plaklar egimli femur saft yapisina tam anatomik yapida, sag-sol olarak ayriimalidir.
Plagin alt yiizeyi, dsnmeye karsi direnci arttirmak i
etmesini saglayacak sekilde ful kontak olmalidir

Plaklarin kullanilacagi bolgeye uygun olarak kalinliklar ayarlanmis,
bélgelerde plak kalinhigi da azaltilmig olmalidir.
Plak distalinde eklem yiizeyine farkii planlarcé
spongioz vidanin kullanilacagi sabit agili ful fivii, konik vida deffk!é\ iolmalidir.
Plak saft kismi 5, 7, 9, 11, 13 delik segenekdf olmalidir. A B

!

¢in kemik yapisina uygun tiibiiler ylzeye sahip vé kemige tam temas
ozellikle yumusak doku stog unuTﬁ az oldugu

vida génderimini saglayan 7-adet 5.0mm kilitl Jkon‘.']kai‘r vida veya kortiko




1F-1G- TIBIA DISTAL MEDIAL-LATERAL PLAK TEKNIK OZELLIKLERI

Plak ug kismi kullanim kolayligi agisindan kama formunda olmalidir,
Plak (zerinde Gncii fiksasyon icin kirschner delikleri olmalidr.

Plak saft kismindaki vida delikleri ayni delik iginde bir tarafi
vida takilabilmesi igin ful yivii olacak sekilde kombi delik olmalidir

Kilitli vidalar dds(k profilli olmali, vida kilitlenince plak yiizeyinden tasmamalidir,

dinamik kompresyon yapilabilmesi icin diiz, diger tarafy kilitli

Tepesi yivli vidalan plaga takabilmek igin gakma setinde uygun kilavuzlar ve torkly yildiz veyal altigen bash tomavida

olmalidir.
Bliyiik fragman plaklari, 4.5 mm yivii standart kortikal vida, 5.0 mm kilitli kilavuzly (self-tapping
kilitli - kilitsiz kilavuzlu (self-tapping) kortiko-spongioz vidalar ile kemige yerlestirilebilmelidir.
Set igerisinde uygun adetlerde;

9.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 16 mm - 90 mm arasi

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

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

4.5 mm kortikal vida 20 mm - 60 mm arasi bulunmalidir.

MR uyumlu oldugu bilinen titanyumdan yapilmig implantlarin MR kogullari belgelenmelidir.

kartikal vidalar ve 5.0 mm

Belge implantin MR kosullarinda galisma kriterlerini olugturan Tesla degeri, artefakt ve 0zglil sagurma hizi (SAR)
degerlerini intiva etmelidir, Etik kurul raporuna dayall hayvan deneyi ile test edilmis olmasi gerekir.

MR kosullarinin belirtir iiriin prospektiisii bulunmalidir,

Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona karsi koruma ve kullanim kolayligi igin renklendirilmis olmalidir.

Vidalarin dékilmemesi ve karismamasi icin vida setleri kapakli olmalidir, Plaklar ve enstriiman
sabitlenmis olmalidir.
Urtinlerin mali mesuliyet sigortasi olmalidir.

1E- KALEM-TIBIA PROKSIMAL LATERAL- MEDIAL PLAK TEKNIK OZELLIKLERI
Plaklar proksimal saft kinklar, metafizyal kiriklar, intra-artikiiler kinklar, periprostetik kinklar igin
Plak proksimal lateral tibia anatomisine uygun olmali, sag-sol olarak ayriimalidir.
Plagin alt yiizeyi, dénmeye kars direnci arttirmak igin kemik yapisina uygun tibiiler ylizeye sa
etmesini saglayacak sekilde olmalidir.

Plak ug kismi kullanim kolayligi agisindan kama formunda olmalidir
Plak (zerinde oncti fiksasyon igin kirschner delikleri olmalidir.
Plaklarin kullamilacagi bolgeye uygun olarak kalinliklar ayarlanmisg,
holgelerde plak kalinligi da azaltilmis olmalidir,

Plak kafada 5 delik sabit, saftta 5, 7, 9, 11, 13 delik secenekli olmalidir,
Plak proksimalinde eklem yiizeyine farkli planlarda vida goénderimini saglayan 5 adet 5.0mm kil
spongioz vidanin kullanilacagii sabit agil ful yivli, konik vida delikleri olmalidir,
Plak saft kismindaki vida delikleri, ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi
vida takilabilmesi iin ful yivii olacak sekilde kombi delik olmalidir

Kilitli vidalar diistik profilli olmall, vida kilitlenince plak yiizeyinden tasmamalidir.

ozellikle yumusak doku sto

ar set tavalarina silikonla

) kullanilabilmelidir,

ip ve kemige sinirll temas

gunun az oldugu

tii kortikal vida veya kortiko

figin diz, diger tarafy kilitli

Tepesi yivli vidalar plaga takabilmek icin ¢akma setinde uyqun kilavuzlar ve torklu yildiz veya aftigen basli tornavida

olmalidir.
Bliy(k fragman plaklar, 4.5 mm yivii standart kortikal vida, 5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping)
kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortiko-spongioz vidalar ile kemige yerlestirilebilmelidir.
Set igerisinde uygun adetlerde;
o 5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 16 mm - 90 mm arasi
o 5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm - 110 mm arasi
o 3.0 mm kilavuziu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm - 110 mm arasi
o 4.5 mm kortikal vida 20 mm - 60 mm arasi bulunmalidir.
MR uyumlu oldugu bilinen titanyumdan yapilmig implantlarin MR kogullar belgelenmelidir.
Belge implantin MR kosullarinda

MR kogullarinin belirtir Griin prospektiisii bulunmalidir.

Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona kargi koruma ve kullanim kolayhgii igin renklenditilmis olmalidir,

calisma kriterlerini olusturan Tesla degeri, artefakt ve 0zgdl sagurma hizi (SAR)
degerlerini intiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayali hayvan deneyi ile test edilmis olmasi gerexir. '

kortikal vidalar ve 5.0 mm

Vidalarin dékilmemesi ve karnismamasi icin vida setleri kapakli olmalidir. Plaklar ve enstrimanlar set tavalanina silikonla

sabitlenmis olmalidr.
Urtinlerin mali mesuliyet sigortast olmalidir

Plaklar, distal tibia medial parcali kiriklarinda, suprakondiler kinklar, metafizel kiriklarda, kondil
osteotomi, malunion ve deformitelerde kullanilabilecek anatomik yapilara sahip olmalidir.
Tibia distal medial yiizeyine tam anatomik yapida olmali, sag-sol olarak ayriimalidir,
Pilon kinklarinda da kullanilabilmelidir. W ) ?)

\

Kiniklaninda,




Plagin alt yiizeyi, dénmeye karsi direnci arttirmak igin kemik yapisina uygun tibiler yiizeye s
etmesini saglayacak sekilde olmalidir

Plak uygulama bélgesindeki cevre yumusak doku iritasyonunu engellemek amaciyla plak ken
olmalidir,

Plaklarin kullanilacagi bélgeye uygun olarak kalinliklar ayarianmis, 6zeflikle yumugak doku sf
bélgelerde plak kalinhgi da azaltilmig olmalidir,

Plak ug kismi kultanim kolayligi agisindan kama formunda olmalidir
3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal vidalaria kullanilabilmelidir,

ahip ve kemige sinirl temas
ar profilleri yuvariatimig

ogunun az oldugu

Plak distalinde eklem yiizeyine farkl planlarda vida génderimini saglayan 9 adet 3.5mm kilitli Kortikal vida kullanilacag

sabit agili ful yivii, konik vida delikleri olmalidir

Plagin distal ucundaki tek delik, distal tibia ug kiriklaninda kilitli vida kullanilarak sabitlenmesini saglamalidir,

Vida delikleri, ayni delik iginde bir tarafi dinamik
ful yivli olacak sekilde kombi delik olmalidir
Saft kismi 4, 6, 8, 10, 12 ve 14 delik secgenekli olmalidir,

Plak tizerinde dncti fiksasyon igin kirschner delikleri olmalidir

Kilitli vidalar diiiik profilli olmali, vida kilitlenince plak yiizeyinden tasmamalidir.

Tepesi yivli vidalar plaga takabilmek icin cakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu yildiz veya
olmalidir.

kompresyon yapilabilmesi igin diiz, diger taraf

kilitli vida takilabilmesi igin

altigen basli tomavida

Kiigiik fragman plakiari, 3.5 mm yivii standart kortikal vida ve 3.5 mm kilitli kilavuzly (self-tapping) kortikal vidalar ile

kemige yerlestirilebilmelidir Gerektiginde 4.0mm spongioz vida kullanilabilmelidir
Set igerisinde uygun adetlerde;
o 3.5 mm kilith kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm - 50 mm aras
o 3.5mm kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm - 42 mm arasi
o 3.5 mm kortikal vida 10 mm - 60 mm aras;
o 4.0 mm spongioz vida 12 mm 50 mm arasi bulunmalidir
MR uyumlu oldugu bilinen titanyumdan yapilmig implantlarin MR kogullar belgelenmelidir.
Belge implantin MR kogullarinda ¢alisma kriterlerini olugturan Tesla degeri, artefakt ve bzl s

ggurma hizi (SAR)

degerlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayali hayvan deneyi ile test edilmig olmas gerekir,

MR kogullariin belirtir tiriin prospektisi bulunmalidir

Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona kargi koruma ve kullanim kolayhg igin renklendjirilmis olmalidir.
Plaklar dokiilmemesi ve gizilmemesi igin set tavas iginde silikon yuvalara yerlestirilmis olmalidir. Vidalar dékilmemesi igin

set tavas igerisinde boy olgtileri markalanarak belirtilmig
Urdnlerin mali mesuliyet sigortasi olmalidir. o ) )
1H-KALEM-DISTAL FIBULA PLAK TEKNIK OZELLIKLERI

0zel vida yerlerine yerlegtirilmis olmaligir.

Plak, distal fibula lateral malleolar kirklarinda, metafize! ve/veya diafizyel kinklarda ve peri-artiiiler kiriklarda

kullanitabilmelidir.
Plaklar lateral fibula yumugak doku stogunun az olmasindan dolay diisiik profill olmalidir.

Plak alt yiizeyi, dénmeye karsi direnci arttirmak icin kemik yapisina uygun tiibiler yiizeye Sahip

etmesini saglayacak sekilde olmalidir.
Plaklarin diiz ve lateral destekli uygulama secenekli tipleri olmalidir,

ve kemige tam temas

Lateral destekli plak profili fibula distal lateral yuzeyine tam anatomik yapida olmali artikiiler yuzeye|dogru kivrilan ugta bir

adet kilitli vida deligii ve lateral malleolar kismi sag ve sola kagik profilinde genisleyen yapida o
bulunmahdr.

Lateral destekli fibula plaklar basta 4 delik ve anteriolateralinde 1
Diz plaklarin distal bolgede iig adet yuvariak kilitli vida deligi,
Plak uygulama bolgesindeki cevre
olmalidr.,

Plak ug kismi kullanim kolaylig agisindan kama formunda olmalidir.
3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal vidalarla kullanilabilmelidir,

Plak saft kisminda vida delikleri, ayni delik icinde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi ¢

vida takilabilmesi igin ful yivii olacak sekilde kombi delik olmalidir.

Lateral destekli plaklar sag ve sol anatomik 3, 5, 9 delik segenekli diiz plaklar 5, 6, 8, 10,
Plaklar (izerinde Gncii fiksasyon igin kirschner @élikleri vimalidir

Kilitli vidalar ddistik profilli olmali, vida kilitlenince plak yizeyinden tasmamalidir.

Tepesi yivii vidalar plaga takabilmek igin ¢alima setinde uygun kilavuziar ve torklu yildiz veya
olmalidir,

Kuglk fragman plaklari, 3.5 mm yivii standart kortikal vida ve
kemige yerlegtirilebilmelidir. Gerektiginde 4f-@mm spongioz vida fuﬂamlabﬂmeiidir. ‘

N

3.5 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping

Imali \ve kilitli vida delikleri

adet destek kilitli vida deligi olmalidir.
saft kisminda kombi delik olmalidiy.
yumusak doku iritasyonunu engellemek amaci yla plak kenar|profilleri yuvarlatiimis

n diz, diger tarafi kilitli

12 delik segenekli olmalidir.

alfigen basli toravida

N AT




1I- KALEM-KALKANEUS PLAK TEKNIK OZELLIKLERI

1i-KALEM- PROXIMAL TiBiA OSTEOTOMI PLAK TEKNIK SARTNAMESI

Set igerisinde uygun adetlerde;
o 3.5 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm - 50 mm aras)
o 3.5 mm kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm — 42 mm arasi
o 3.5 mm kortikal vida 10 mm - 60 mm aras;
o 4.0 mm spongioz vida 12 mm 50 mm aras; bulunmalidir,
MR uyumlu oldugu bilinen titanyumdan yapilmis implantianin MR kogullar belgelenmelidir,

Belge implantin MR kosullarinda calisma kriterlerini olusturan Tesla dederi, artefakt ve 6zguil § agurma hiz (SAR)
degerlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayali hayvan deneyi fle test edilmig olmast gefekir,

MR kogullarinin belirtir Griin prospektisi bulunmalidir,

Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona kargi koruma ve kullanim kolaylgr igin renklendirilmis olmalidir.

Plaklar dékilmemesi ve gizilmemesi icin set tavas iginde silikon yuvalara yerlegtirilmis olmalidi

r. Vidalar dkdimemesi igin

set tavasi igerisinde boy Glctileri markalanarak belirtiimis 6zel vida yerlerine yerlegtirilmis olmafidir,

Urdinlerin mali mesuliyet sigortasi olmalidir

Kalkaneus lateral yiiz kemik anatomisine uygun yapida olmalidir,

Plak 5 farkli biyiikliikte ve sag-sol segenekli olmalidir

Plak anatomik ve diisiik profilli olmalidir

3.5mm kilitli vidalar ile kullanilabilmelidir

Sabit acili kilitleme saglamalidir:

Kilitli vidalar dis(ik profilli olmall, vida kilitlenince plak yiizeyinden tagmamalidir,

Tepesi yivli vidalar plaga takabilmek icin gakma setinde uyqun kilavuzlar ve torklu yildiz veya
olmalidir.

altigen bagl tomavida

Klgik fragman plaklari, 3.5 mm kilitli kilavuzly (self-tapping) kortikal vidalar ile kemige yerlestinjlebilmelidir.

Set igerisinde uygun adetlerde;
o 3.5 mm kilitli kilavuziu (self-tapping) kortikal vida 12 mm — 50 mm arasi bulunmalidir.
MR uyumlu oldugu bilinen titanyumdan yapimig implantlarin MR kogullan belgelenmelidir.

Belge implantin MR kosullarinda calisma kriterlerini olusturan Tesla degeri, artefakt ve 6zgul sagurma hizi (SAR)

degerlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayall hayvan deneyi ile test edilmis olmas gere
MR kogullarinin belirtir iriin prospektiisii bulunmalidir:
Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona kargi koruma ve kullanim kolayhgr igin renklend
Plaklar dékilmemesi ve gizilmemesi icin set tavas icinde silikon yuvalara yerlegtiriimis olmalidi
set tavasi igerisinde boy dlgiileri markalanarak belirtilmis 6zel vida yerlerine yerlestirilmis olmali
Urdinlerin mali mesuliyet sigortasi olmalidir,

1- Tedarik¢i firma, talep edildiginde malzemeye ait kalite belgelerini ibraz etmek zoru
2- Hasta ve driin gtvenirliligini saglamak amaciyla tim malzemelerin iizerinde lot n
boyutsal ézellikleri bulunmasi zorunludur.
3- Tedarikgi firma, herhangi bir problem vukuunda imal edilen malzeme Uzerinde bu
hareket ederek izlenebilirlige ait kayitiar: belgelemek zorundadir.
4- Tedarikgi firma, talep edildidinde imal edilmis Griiniin kullanima uygun olup olmadi§

kir.

irilmis olmalidir.
r. Vidalar dokdilmemesi igin
dir.

ndadir.
umarasi bulunmasi (riin

unan lot numarasindan

ni, yapilan test ve deney

sonuglarini daha énceden yapilmis olan uygulama sonuglarini ve uygulayan hekimin on gyint iceren ana kayitlari

gostermek zorundadir.

3- Ameliyata uygulama seti sevk eden firma setin tam ve kullanima hazir oldugunu belirten set kontrol formu

ile kullamma hazir ve giivenli oldugunu belgelemek zorundadir. Formun icerigi s
aletlerinin kullanima uygunlugunu kapsar.

arf malzemelerini ve el

6- Uretici firma 1SO 9001(13485 ), Uriin jse TSE (yada TSEK) ve CE belgelerine sahip olmalidir.

7- Sarf ve el aletleri, tasima ve sterili
tedarik¢i firma tarafindan hastaneye teslim edilecektir.

syon emniyetini saglayacak sekilde tasima tabalar: ve set kutular: ile

8- Sarf irinlerin malzemesi ASTM F186 veya ISO 5832-3 standardina uygun Ti6AI4V (|ELI J) alasimu.

9- Tiim plak yiizeyi ince kumlama y
10- Tim plakiarda lot numarasi, ted,
bilgiler olmahdir. )

ilmis olmalidir..

rikgi firma ismi, plak boyu ve plak agisi markalanm s gibi lrlind tanimlayici
A




26.03GRUP

11- Set icinde tek delikli ve iki delikli olmak iizere 2 tip
gdre plaklar olmalidir,

12- Bu plaklarin osteotomi araligini sabit kilacak 5-6-7.5-9 -10- 11-12.5 ve 15mm
destekleri olmalidir.

11- Plaklarin vida delikleri havsal olmalidir.

12- Set icinde 25-65mm arasi 2 ser adet titanyum spongioz vida ile 38- 50 mm arass 2
vida bulunmalidir.

13- Uygulama setinde osteotomi acisini ayarlayacak otomatik agi élger bulunmalidir
14- Set icinde cesitli boy ve kalinlikta osteotomlar bulunmalidir,

anatomik plak ile L seklinde t

1J-1K-1L -KALEM -LCP DHS & DCS PLAK TEKNIK OZELLIKLER]
Dinamik kalga plaklar, pertrokanterik, intertrokanterik ve femur boyun kinklarinda, Dinamik ko
femur kinklannda kullanilabilmelidir

DCS Plak profili femur kondiline uygun yapida, DHS plak profili femur proksimaline uygun yap
Plak lateral plandan uygulanabilmelidir

ek delikli sag ve sol tarafa

araliginda kortikal kemik

ser adet titanyum kortikal

ndil plaklari suprakondiler

da olmalidir,

Plagin alt yiizeyi, dénmeye karss direnci arttirmak igin kemik yapisina uygun tiibler yluzeye sahip ve kemide sinirll temas

etmesini saglayacak sekilde diiscik temasl olmalidir
DHS plak igin boyun agisi 135 derece, DCS plak icin 95 derece olmalidir.
Plaklar kendileriyle caligan lag vidalar ile uyumlu olmalidir,

Lag vidalar ihtiyaca cevap verecek sekilde degisik boy (50-145 mm arasi 5'er mm artarak) segeneklerine sahip olmalidir,

Setin iginde her lag vidasini kapatacak kompresyon vidasi olmalidir,
DCS plaklar 4 ila 16 delik, DHS plaklar 2 ila 16 delik secenekli olmalidir,
Plak ug kismi kullanim kolayligi agisindan kama formunda olmalidir.
Plak zerinde éncii fiksasyon igin kirschner delikleri olmalidir.

Plak saft kismindaki vida delikleri, ayni delik iinde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmes
vida takilabilmesi icin ful yivli olacak sekilde kombi delik olmalidir

Kilitli vidalar diigtik profilli olmali, vida kilitlenince plak yizeyinden tasmamalidir.

Tepesi yivli vidalar plaga takabilmek icin gakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu yildiz veya
olmalidir,

Blydk fragman plaklari, 4.5 mm yivii standart kortikal vida, 5.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping)

kilitli - kilitsiz kilavuzlu (self-tapping) kortiko-spongioz vidalar ile kemige yerlestirilebilmelidir,
Set igerisinde uygun adetlerde;

9.0 mm kilitli kilavuzlu (seif-tapping) kortikal vida 16 mm - 90 mm aras

9.0 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm - 110 mm arasi

9.0 mm kilavuzlu (self-tapping) kortiko spongioz vida 14 mm - 110 mm aras;

4.5 mm kortikal vida 20 mm - 60 mm arasi bulunmalidir

MR uyumlu oldugu bilinen titanyumdan yapilmig implantlarin MR kogullan belgelenmelidir.
Belge implantin MR kogullaninda ¢alisma kriterlerini olusturan Tesla degeri, artefakt ve 6zgil s

iligin diiz, diger tarafi kilitli

altigen bagl tornavida

kortikal vidalar ve 5.0 mm

agurma hizi (SAR)

degerlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayall hayvan deneyi ile test edilmig olmasi gerekir.

MR kogullarinin belirtir iiriin prospektiisii bulunmalidir:

Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona kargi koruma ve kullanim kolayligi iin renklend, rilmis olmahdr,
Vidalarin dékiilmemesi ve kansmamasi icin vida setleri kapakli olmalidir. Plaklar ve enstrimaniar set tavalarina silikonla

sabitlenmig olmalidir,
Urdnlerin mali mesuliyet sigortasi olmalidir.

-UST EKS. KIRIKLAR! iGIN TEMAS YUZEYi AZAL TILMIS VE KOMP. ICIN BIL. DEL TIT KILITLI|PLAK

2A-KALEM THIN NARROW (DAR) PLAK TEKNIK OZELLIKLERI
Plaklarin tamami pure titanyum olup, firm ismi lot no,ce véNiiiniin delik sayisi plak (zerinde ya
Plaklarin Titanyum kalitesi TI 6AL4V ELI olmalidir.
Plaklar combi hole delikli olmalidir.

Ulna radius plaklan 5-6-7-8-9-10-11-12 olmak tiere en az 8 boy olmaldir.
Plaklar kemik y(izeyine diisiik temash low cq'ntacr formunda olmalidr,

Set igersindeki kilitsiz vidalann vida bag altigen bagl, kilitli vidalarin vida bagi ise yildiz bagli olmalidr,
Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mr aras 2'ser mm artarak her boydan 5'er adet sette
Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mrj aras 2'ser mm artarak her boydan 5'er-adet sette

Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10- 70 mip arasi 2’ser mm artarak her. ‘b\oydan 5fer adet sette

zii omalidir,

bulunmalidir,
bulunmalrdir;
Bulunmalidir,

A Y




Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm aras; 2'ser mm artarak her boydan 10'ar adet sette bulunmalidir
Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm aras 2'ser mm artarak her boydan 5'er $ette adet bulunmalidir

Vida setinde 3.5 mm kandilli kilitli kortikal vidalar 10-50 mm aras; 2'ser mm artarak,50-70 mm
boydan 3'er adet sette bulunmalidr.

Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm aras; 2'ser mm artarak her boydan 5
Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivii vidalar 10-70 mm aras 2'ser mm artarak her boydan
bulunmalidir.
3.5 mm el aletti setinde plak biikicii 2 adet vida olcer 1 adet, 2.8 mm drill 1 adet, 2.8 stoplu drill
tap,2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet, 1.2 drill silivi 2 adet, T vida gonderici, 1.5 sabit

aras! 5'er mm artarak her

er adet sefte bulunmalidir.
§'er adet sette

1 adet 3.5 mm ve 4.0 mm

sapli torklu toravida, kemik

ekartdrleri ve kemik tutucu,tahta sapll tornavida ve Kilitli ve kilitsiz vida icin 2.5 ve 3.5 double diill gayt sette olmalidir

2B-KALEM - 1/3 TUBULER PLAK TEKNIK GZELLIKLERI

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

Plaklarin Titanyum kalitesi T/ 6AL4V ELI olmalidir

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

Set igersindeki kilitsiz vidalarin vida bagi altigen bagh, kilitli vidalanin vida bagt ise yildiz basli g
Vida setinde 2.7 mm kortikal vida 10-40 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan 5'er adet sette
Vida setinde 2.7 mm kilitli kortikal 10-40 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan 5'er adet sette
Vida setinde 3.5 mm kortikal vida 10-70 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan 5'er adet sette
Vida setinde 3.5 mm kilitli kortikal vida 10-70 mm arasi 2'ser mm artarak her boydan 10'ar adef
Vida setinde 3.5 mm spongioz kilitli vidalar 10-70 mm aras 2'ser mm artarak her boydan 5'er s
Vida setinde 3.5 mm kanillii kilitli kortikal vidalar 10-50 mm aras! 2'ser mm artarak,50-70 mm 4
boydan 3'er adet sette bulunmalidir,
Vida setinde 4.0 mm spongioz full yivli vidalar 10-70 mm aras! 2'ser mm artarak her boydan 5'
Vida setinde 4.0 mm Spongioz yarim yivii vidalar 10-70 mm arast 2'ser mm artarak her boydan
bulunmalidir.

3.5 mm el aletti setinde plak biikiicii 2 adet vida Olger 1 adet, 2.8 mm drill 1 adet,2.8 stoplu drill
tap.2.5 ve 3.5 mm drill,drill gayd 2.8 mm 2 adet, 1.2 drill sleeve 2 adet, T vida génderici, 1.5 sabi
tornavida, kemik ekartorleri ve kemik tutucu,tahta sapli tomavida ve kilitli ve kilitsiz vida icin 2.5
sette olmalidir.

2C-KALEM -DISTAL RADIUS VOLAR PLAK TEKNIK OZELLIKLER]
Distal Radius bolgesi, intra-artikiiler, extra-artikiiler kirklar, styloid bolge kiriklar distal
osteotomilerinin fiksasyonu amagl kullanilabilmelidir.
Distal Radius volar anatomisine uygun yapida ve styloid bélgesine iki vida génderimine
blydklikte distal Radius kemik anatomisine uygun dért ayn genislikte, sag-sol ayrimii,

Imalidir,

bulunmalidir,
bulunmahair.
bulunmalidir,

sefte bulunmalidir,

ptte adet bulunmahdir.
rasl 5'er mm artarak her

or adlet sette bulunmalidir,
5'er adet sette

! adet 3.5 mm ve 4.0 mm

[ sapli torklu
e 3.5 double drill gayd

metafiz bblgesinin

izin veren, farkli
<small size kafada 7

delik ve small - medium - large size kafada 9 adet kilith delik, saftta 3 ila 7 delik aras secenekli olmalidir.

Plak saftinda bir adet kilitli ve oval kombi deligii: kilitli vida uygulanabilmesi igin yuvarlak
bulunmahdr.

Plagin sap kismi radius anatomisine uygun spiral yapida olmalidir. Plak dusik temas ylzeyli, distik profilli

olmalidir. Bag kisminda radius anatomisine uygun oluk ve egim igermelidir.

Plak tizerinde gegici tespit igin kirschner delikleri olmalidir. Gerektiginde pronotor kuadratus adelesinin tespiti

igin radial tarafta iki adet delik bulunmalidir.
Plak ug kismi kullanim kolayligi agisindan kama formunda olmalidir.

Sabit agilh kilitleme saglamalidir. Bag kismindaki kilitli vida delikleri, 6zel agilar verilmis olmalidir,

2.4mm , 2.7mm ve/veya 3.5mm kilitli vidalar ve kilitsiz vidalar ile kullanilabilmelidir
Kilitli vidalar diigiik profilli olmali, vida kilitlenince plak ylzeyinden tasmamalidir.

Kilitli vida delikleri

Vidalari plaga takabilmek igin uygulama setinde uygun kilavuzlar ve torkfi yildiz veya a tfgqn basli tornavidg

olmalidir.

Set igerisinde uygun adetlerde;

2.4 mm kilitli ve kilitsiz kortikal vida 10mm - 34 mm arasi ve/veya \
2.7 mm kilitli ve kilitsiz kortikal vida 10 mm - 34 mm arasi
3.5 mm kilitli ve kilitsiz kortikal vida 10 mm - 34 mm arasi

o2
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MR uyumlu oldugu bilinen titanyumdan yapilmis imp!anﬂarih-_MR_ 'Osuﬁa% belgelenmelidir.




Belge implantin MR kosullarinda calisma kriterlerini olusturan Tesla degeri, artefakt ve 6zglil sagurma hizi
(SAR) degerlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayali hayvan deneyi ile test edi mis olmasi gerekir.
MR kogsullarinin belirtir tiriin prospektiisii bulunmalidir.

Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona karsi koruma ve kullanim kolayligi igin\renklendirilmig olmalidir,
Plaklar d6kiilmemesi ve ¢izilmemesi igin set tavasi iinde silikon yuvalara yerlestirilmis| olmalidir. Vidalar

dokilmemesi igin set tavas igerisinde bo y Olglileri markalanarak belirtilmis 6zel vida yerlerine yerlestirilmis
olmalidir,

2D- KALEM-HUMERUS PROXIMAL PLAK TEKNIK GZELLIKLERI

Plak, Anatomik boyun deplase kirgi veya kirikli gikigi, gok pargaly osteoporotik kirik veya gikidy, izole tiberkulum majus

kingi, humerus bag ve diyafiz kirigii, agnh ve donmug omuz, kaynamama, yanlis kaynama ve avaskiiler nekroz gibi
durumlarda kullanilabilmelidir

Plak proksimal humerus anatomisine uygun olmalidir
Plak dizayni uygulamada biseps tendonunu korumali ve biseps tendonundan uzak implante ediimelidir
Kemigin deformitesine bagl kisa tip ve uzun tio proksimal segenekli olmalidir.
3.5 mm kilitli proksimal humerus plagin bag kisminda humeral bag igine farkli agilardan vida gdnderebilmek igin sabit 9
delik ve gaft kisminda kisa tip 3, 4 ve 5 delik, uzun tip 4, 5, 6, 8, 9, 10 ve 12 delik segenekli olmalidyr,

Plagin bag kisminda stiir baglama delikleri olmalidir.
Plagin alt yizeyi, dsnmeye karsr direnci arttirmak iin humerus saft kemik yapisina uygun tiibiifer yiizeye sahip olmalidir,
Plak ug kismi kullanim kolayligi agisindan kama formunda olmalidir
3.5 mm tepesi yivli vidalarla kullanilabilmelidir

Plak gaft kisminda vida delikleri, ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi igin diiz, diger tarafi kilitli
vida takilabilmesi iin ful yivli olacak sekilde kombi delik olmalidir

Plak tzerinde éncti fiksasyon igin kirschner delikleri olmalidir.

Kilitli vidalar dstik profilli olmali, vida kilitlenince plak yiizeyinden tagmamalidir,
Tepesi yivli vidalar plaga takabilmek igin ¢akma setinde uygun kilavuzlar ve torklu yildiz veya gltigen basl tomavida
olmalidir.
Kugtk fragman plaklar, 3.5 mm yivii standart kortikal vida ve 3.5 mm kilitl kilavuzlu (self-tapping) kortikal vidalar ile
kemige yerlestirilebimelidir. Gerektiginde 4.0mm spongioz vida kullanilabilmelidir.

Set igerisinde uygun adetlerde;

3.5 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm - 50 mm aras

3.5 mm kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm - 42 mm aras

3.5 mm kortikal vida 10 mm - 60 mm arasi

4.0 mm spongioz vida 12 mm 50 mm arasi bulunmalicir.

MR uyumlu oldugu bilinen titanyumdan yapilmig implantlarin MR kosullan belgelenmelidir.
Belge implantin MR kogullarinda calisma kriterlerini olusturan Tesla degeri, artefakt ve 6zgil sagurma hizi (SAR)
degerlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayall hayvan deneyi ile test edilmis olmasi gerekir,

MR kogullarinin belirtir tiriin prospektiist bulunmalidir
Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona kargi koruma ve kullanim kolayhgi icin renklend rilmis olmalidir.

Plakiar dékdlmemesi ve ¢izilmemesi igin set tavasi iginde silikon yuvalara yerlegtirilmis olmalidin, Vidalar dokiilmemesi igin
set tavasi igerisinde boy olgiileri markalanarak belirtilmis ézel vida yerlerine yerlestirilmis olmaligir,

—

2E-KALEM-OLEKRANON PLAK TEKNIK OZELLIKLER]
Plaklar; proksimal ulna egimine uyumiu olecranon process formunda olmalidir. Plak proksimali glectanon bélgedeki egimli
yapiya uygun bir kivrima sahip olmali ve tepede bulunan delikten agili olarak vida génderilebilmeglidir.

Plagin alt yizeyi, dénmeye karsi direnci arttirmak icin kemik yapisina uygun tiibiler yiizeye sahip ve kemikle tam temas
etmelidir.
Plaklarin kullanilacagi bélgeye uygun olarak kalinliklar: ayarlanmig, 6zellikle yumusak doku stoqunun az oldugu
bélgelerde plak kalinligi da azaltiimis olmahidir,
Plak tepe kisminda bir adet ful yivii kilitli vida deligi ve kafa kisminda 3 adet farkli agilarda kilitli vida gonderilebilmesi igin
ful yivii kilitli vida deligi olmalidir, '
Olecranon plaklar saftta 3 ila 10 delik segeneki;
uygun formda sag-sol olarak ayriimalidir.
Plak uygulama bélgesindeki gevre yumusak doku irritasyonunu engellemek amaciyla plak kenar profilleri yuvarlatimig
olmalidr. , : |

Plak tizerinde 6nci fiksasyon igin kirschner delikleri olmalidir,

Plak ug kismi kullanim kolayligi agisindan kama formunda olmalidir \
Sabit agil kilitleme saglamalidir, N

ir. 9 ve 10 delikli plaklar uzunluklarindan dolayr ulna anatomisine




2G- KALEM -DISTAL RADIUS DORSAL PLAK TEKNIK OZELLIKLERI
Onkol kisminin distal raditis kisminda meydana gelen muhtelif cisim kinklaninin iyilegtiriimesi igi

Plak saft kisminda vida delikleri ayni delik icinde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi
vida takilabilmesi igin ful yivli olacak sekilde kombi delik olmalidir.
Kilitli vidalar diigtik profilli olmali, vida kilitlenince plak yiizeyinden tasmamalidir,

cin diiz, diger tarafi kilitli

Tepesi yivli vidalar plaga takabilmek igin akma setinde uygun kilavuzlar ve torklu yilldiz veya altigen bagl tornavida

olmahdir,

KligUk fragman plaklar, 3.5 mm yivii standart kortikal vida ve 3.5 mm kilith kilavuzlu (self-tapping) kortikal vidalar ile

kemige yerlestirilebilmelidir, Gerektiginde 4.0 mm spongioz vida kullanilabimelidir.

Set igerisinde uygun adetlerde;

3.5 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm - 50 mm arasi

3.5 mm kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm - 42 mm arasi

3.5 mm kortikal vida 10 mm - 60 mm aras

4.0 mm spongioz vida 12 mm 50 mm arasi bulunmalidir

MR uyumlu oldugu bilinen titanyumdan yapilmig implantlarin MR kogullan belgelenmelidir,

Belge implantin MR kosullarinda calisma kriterlerini olugturan Tesla degeri, artefakt ve 0zgul sagurma hizi (SAR)
degerlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayall hayvan deneyi ile test edilmis olmas! gerakir.

Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona kargi koruma ve kullanim kolayhgr igin renklendirilmis olmalidir.

Plaklar dokilmemesi ve gizilmemesi icin set tavas iginde silikon yuvalara yerlestirilmis olmalidiy. Vidalar dékiilmemesi igin
set tavasi igerisinde boy dlgiileri markalanarak belirtilmis 6zel vida yerlerine yerlestiriimis olmalldir.

2F-KALEM -KLAVIKULA VE DISTAL KLAVIKULA PLAK TEKNIK OZELLIKLERI

Klavikiler plaklar, klavikiler kemik anatomik yapisina uygun olmali ve sag - sol olarak ayriimalidr,

3.5mm kilitli vidalar ve kilitsiz vidalar ile kullanilabilmelidir

Plagin alt yizeyi, dénmeye karsi direnci arttirmak icin kemik yapisina uygun tibiiler yiizeye sat ip ve kemige sinirli temas

efmesini saglayacak sekilde diisiik profilli olmalidlr,

Saft plaklar klavikilar anatomisinde uygun vida yertestirimi icin S (egiri) sekilli olmalr ve klavikilar hem superior hem de

anterior planda kavrayacak dizaynda olmalidr.
S (egri) Tip, plak uygulama bélgesindeki gevre yumusak doku irritasyonunu engellemek amacry
yuvarlatiimig olmalidir.
Plaklar sekil verilebilmesini kolaylastirmak igin rekonstriiksiyon formunda kenarlan gentikli olma
Plak (izerinde 6ncti fiksasyon igin kirschner deligi olmalidir.

S (egri) Tipi plaklar 4, 6, 7 ve 8 delik segenekli olmalidir.

Plak ug kismi kullanim kolayligi agisindan kama formunda olmalidir,
Sabit agili kilitteme saglamalidir.

Vida delikleri, ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi igin diiz, diger tarafi
ful yivii olacak sekilde kombi delik olmalidir.

Kilitli vidalar ddig(ik profilli olmal, vida kilitlenince plak ylizeyinden tasmamalidir,
Tepesi yivli vidalar plaga takabilmek igin ¢akma setinde uygun kilavuzlar ve torklu yildiz veya a
olmalidir.
Kugtk fragman plaklari, 3.5 mm yivii standart kortikal vida ve 3.5 mm kilitli kilavuziu (self-tapping
kemige yerlegtirilebilmelidir. Gerektiginde 4.0 mm spongioz vida kullanilabilmelidir,

Set igerisinde uygun adetlerde;

3.5 mm kilithi kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm — 50 mm aras!

3.5 mm kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm — 42 mm aras;

3.5 mm kortikal vida 10 mm - 60 mm arasi

4.0 mm spongioz vida 12 mm 50 mm aras/ bulunmalidir,

MR uyumlu oldugu bilinen titanyumdan yapilmis implantlarin MR kogullari belgelenmelidir.
Belge implantin MR kosullarinda calisma kriterlerini olugturan Tesla degeri, artefakt ve 6zgiil sa

a plak kenar profilleri

hdin

ilitll vida takilabilmesi igin

tigen bagl tornavida

1) kortikal vidalar ile

jurma hizi (SAR)

degerlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayalr hayvan deneyi ile test edilmis olmasi gerekir.

MR kosullarinin belirtir Giriin prospektiisii bulunmalidir,

Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona kargi koruma ve kullanim kolayhigi igin renklendi rilmis olmalidir,

Plaklar dékiilmemesi ve gizilmemesi igin set tavasi icinde silikon yuvalara yerlestirilmis olmalidir.

Vidalar dokilmemesi igin

set tavasi igerisinde boy olgiileri markalanarak belirtilmis 6zel vida yerlerine yerlegtiriimig olmalidir.

Uriinlerin mali mesuliyet sigortasi olmalidir.

tasarlanmig Low Profile

Low Profil Distal Radius Locking Anatomik Dorsal T plaklarin yuzeylexi set igprisindeki diger plaklardan ayurf edilebilmesi

igin anodayz yéntemi ile oksidasyona tabi tutularak farkli renklerde n

Distal Radius Locking Dorsal Plaklar SO 5832-3 standartlanina uyg%n Ti6AMV EL] titanyum  malzemeden olmalidir.

pasif hale getiriimelidir N4
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¥

eRairilmis-olmali ve kinyasal korggyona kars




Low Profil Distal Radius Locking Anatomik Dorsal T Plaklar 1,5 mm kalinliginda ~ delik profilleri @38 kortical vida ve

@3,8 kilitli cortical vidalarla kilitleme yapabilecek yapida olmalidir,

Low Profil Distal Radius Locking Anatomik Dorsal T Plaklar lizerinde bulunan kilitleme delikleri kilitli cortical vidalarin
kafa kismindaki konik forma uygun vida formu agisinda yani 8° olacak sekilde kilitleme yivi agilmis olmalidr,
Low Profil Distal Radius Locking Anatomik Dorsal T Plaklar distal radius kemiginin yapisina uygun olacak sekilde kafa

kismi kivrilmig bigimde anatomige uygun yapida olmalidir.

Low Profil Distal Radius Locking Anatomik Dorsal T Plaklar schaft kisminda compresyonu saglayici slotlu delik ve kafa

kisminda 3 adet kilitleme deligii olacak yapida olmalidir. Set igerisinde Kafa kisminin genisliging
blyiik tipte Volar T plaklar set igerisinde yer almahdir.

gore 2 tipte yani kiigiik ve

Low Profil Distal Radius Locking Anatomik Dorsal T Plaklar set igerisinde 3-4-5-6-7 delik élgilarinde ,her birinden 1 er

adet olacak sekilde yer almalidir.Sag ve sol yonlii olacak bigimde sette yer almalidir. stek dogr
Olglistindeki plaklar set igerisine eklenmelidir

ultusunda farkh delik

Low Profil Distal Radius Locking Anatomik Dorsal T Plaklar saft ucu uygulama kolayhgi agisinda kama formunda

olmalidir.

Ttm kilithi ve kilitsiz vida gesitlerinin bag kisminda Laser Teknigi ile CE isareti , Uretici firma amb
lot numarasi silinmeyecek sekilde yazil olmalidir.

Plaklar ayni marka kaydi olmak (izere orijinal konteynininda sunulmalidir.

Vida kutular tiim vidalan igine alabilen vida delikleri silikon kapli kapakli yapida olmahdir,
Teklif veren firmalar her ameliyat igin 1 Adet otoklava girebilen medikal amagli tiretilmis batarys
etmek zorundadir,
Gakma Cikarma setinde, 2 adet tormavida, torklu ve normal, 2 adet kemik klempi,2 adet rujin, 1 ad

lemi,Katalog numarasi,ve

I motor sistemi temin

et gamagir klempi,5 adet

krigner teli, 1 adet vida génderici, 1 adet vida gnderici bataryali mini motor,3'cer adet drill 2 adet vida génderme

sleevieri,2 adet krigner génderme sleev'leri 1 Adet boy 6lger 2 adet S-ekartor ,2 adet plak biikil
Plaklarla birlikte agagidaki vidalar kullaniabilir yapida olmahdir.

Titanium Cortex Screw 2.7 mm. ( 10-20 ) mm. Ikiser mm.artan 6lgiilerde olmalidir.
Titanium Locking vida 2.4 mm. ( 10-30 ) mm.ikiser mm artan olgilerde olmaldir,
Kangikligt 6nlemek igin tiim vidalar farkli renklerde olmalidir

2H/K- KALEM-HUMERUS DISTAL MEDIAL-LATERAL PLAK TEKNIK OZELLIKLERI
Plaklar, distal humerus eklem igi kiriklarinda, Suprakondiler kirklarda, epikondiler kinklarda, no
malunion ve deformitelerde kullanilabilecek anatomik yapilara sahip olmalidir.
Distal humeral plaklanin, lateral, dorsalateral, medial ve posterior Y plak olmak (izere 4 ayri ges
Plaklanin kullanilacagi bolgeye uygun olarak kalinliklarn ayarlanmis, ozellikle yumusak doku sto
bdlgelerde plak kalinhigi da azaltilmis olmalidir,

Plaklar 3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal ve 2.7mm kilitli kortikal vidalar ile kullanilabilmelidir.
Plaklarin alt yiizeyleri, donmeye kars: direnci arttirmak icin kemik yapisina uygun tibiiler yiizey

cl bulunmalidir,

hunion, osteotomi,

di ofmalidir,
junun az oldugu

2 sahip olmalidir,

Plak uygulama bélgesindeki gevre yumugak doku iritasyonunu engellemek amaciyla plak kenar|profilleri yuvarlatiimig

olmalidir.
Tim plaklanin saft kisimlarindaki vida delikleri ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon y
taraft kilitli vida takilabilmesi igin ful yivii olacak sekilde kombi delik olmalidir
Plaklarin distalindeki delikler tam dairesel ve ful yivii olmalidr.

Distal humerus lateral plaklar kemik anatomisine uygun sag-sol olarak ayriimalr, 8-9-10 ve 12 d
alt yizeyi kemikle tam temas saglamalidir.

apilabilmesi igin diiz, diger

plik secenekli olmali, plak

Humeral distal dorsal plak kemik anatomisine uygun sag-sol olarak ayriimali, lateral destekli bagta 3 delik ve lateral
desteksiz bagsta 3 delik, saft kisminda 2-3-4-5-6-7-8-9-10-11-12 ve 14 delik segenekii olmali, plak alt yizeyi kemikle diistik

temas saglamalidir.
Humerus distal posterior Y plak kemik anatomisine uygun sag-sol olarak ayrilmali, anatomik bé
3-4-5-6-7-9-11-13 ve 15 delik secenekii olmali, plak alt yuzeyi kemikle tam temas saglamalidir,

gede 8 delik saft kisminda
Plak ug kismi kullanim

kolaylhigi agisindan kama formunda olmalidir. Plak sekil verilebilmesini kolaylagtirmak icin rekon strﬂksiyon formunda

kenarlari centikli olmalidir. Plak (izerinde oncii fiksasyon igin kirschner deligi olmalidir,
Distal humerus medial plaklar kemik anatomisine uygun
tam temas saglamalidir.

Kilitli vidalar disiik profilli olmal, vida kilitlenince plak ylizeyinden tasmamalidir,

ida olmall, 7ila 20 delik segenekli olmall ve alt yiizeyi kemikle

Tepesi yivii vidalan plaga takabilmek igin cakma sétinde uygun kilavuzlar ve torklu yildiz veya altigen bagl tomavida

olmalidir.
Kgtik fragman plaklari, 3.5 mm yivii standart korfjkal vida ve 3.5 mm kilitli kilavuziu (self-tappin
kemige yerlestirilebilmelidir. Gerektiginde 4.0mm pongioz vida kuﬂann'abi‘meﬁdir.

Set igerisinde uygun adetlerde; \

2.7 mm kilitli kilavuzlu (self-tapping) kortikal vi

4

0 mm—30 mm arasi

q) quﬁka/ vidafar ile




2.7 mm kilitsiz kilavuziu (self-tapping) kortikal vida 10 mm - 30 mm aras

3.5 mm kilitli kilavuziu (self-tapping) kortikal vida 12 mm - 50 mm arasi

3.5 mm kilavuzlu (self-tapping) kortikal vida 12 mm - 42 mm arasl

3.5 mm kortikal vida 10 mm - 60 mm aras;

4.0 mm spongioz vida 12 mm 50 mm arasi bulunmalidir

MR uyumlu oldugu bilinen titan yumdan yapilmis implantlann MR kosullar belgelenmelidir.

Belge implantin MR kosullarinda ¢alisma kriterlerini olusturan Tesla degeri, artefakt ve 6zguil dagurma hizi (SAR)
degerlerini ihtiva etmelidir. Etik kurul raporuna dayall hayvan deneyi ile test edilmis olmasi gerekir,

Titanyum plaklar ve titanyum vidalar korozyona kargi koruma ve kullanim kolayhgr iin renklendirilmis olmalidir.

Plaklar dékilmemesi ve gizilmemesi icin set tavasi iginde silikon yuvalara yerlegtirilmig olmaliqir. Vidalar dékilmemesi igin
set tavasi igerisinde boy dlgtileri markalanarak belirtilmis 6zel vida yerlerine yerlestirilmis olmalidir,

28 GRUP-TEK PLANLI ELBILEK/FEMUR-TIBIA EKSTERNAL FIKSATORLER

RADIOLUCENT EL BILEK FISATORU TEKNIK GZELLIKLER]

Fixatér radiolucent malzemeden imal edilmig olup kink hattininda %100 trasparasyona haiz olmal.

Uriin proksimal ve distal bolgelerinde 60° artikdilasyon yapabilmelidir

Ana gaft kompresyon ve distraksiyona izin veren bir mekanizmada olmaldir,

Ana gafta bagl Klempler her biri tek basina kilittenme mekanizmasi olmalidir

Ana safta bagl Klempler (izerinde vidalan sikigtirabilen mekanizma olmalidir,

Ana gaft lizerinde 35-286mm uzatma yapabilmelidir,

Ana saft iizerinden 40° proksimal ve 30" distal klemp rotasyonuna izin vermelidir.

Klemp Sanz tutuculan 360° rotasyona izin vermelidir,

El bilegi, humerus ve 6nkol kinklarinda kullanima uygun olmalidir.

Vidalar inox yada titanyum olmalidir.

Fixator kisa ve uzun olarak iki boy olmali ameliyat esnasinda her ikiside hazir bulunmalidir.
FixatGr acil ameliyatta kullaniimak tizere vidalar anahtariar ve cakma seti ile bir pakette steril o
Fiksator S.B. TITUBB kayd olmali ve SGK onayli konumda olmalidir.

HUMERUS-TIBIA-FEMUR EKSTERNAL FIKSATOR TEKNIK GZELLIKLERI
Fixatorler Uzerinde distraksiyon ve kompres yon yapan (nite sorunsuz bigimde galigir vaziyette

malidir,

olacaktir.

Fixatorler set igerisinde Kisa-Orta-Uzun olarak 3 ayri boyda yer alacaktir. Boylar ise distan disa 230-250-290 mm

seklinde olacaktir.
Fixatorlerin kilitteme somunu gevsetildiginde kisa tipte 20mm , orta tipte 40 mm , uzun tipte ise
compresyon yapabilecek 6zellikte olacaktir,

Femur-Tibia tipi fiksatdr sistemi (zerindeki civatalar 6 mm allen yuvali olacaktir.
Femur-Tibia tipi fiksator sistemi uzerine gerekirse T clamp ve 135° acil clamp takilabilecek 6z
minimum ©4,5 ¢apinda schanz givilerini fixleyebilecek 6zellikte olacaktir T bagli Femur-Tibia tip
fixatorler 3 ayn tipte kisa-orta-uzun boylan ise 195-215-255 mm. Olglistinde set igerisinde yer a
Oynar bagl yapidaki sistem 20° agisal harekete haiz bigimde olacaktir.Oynar bagl kisim istenil
stabilizasyon saglayacak sekilde kilitleme yapabilme ozelliginde olacaktir.
Set ierisinde Kisa-Orta-Uzun boylardan her birinden 1er adet. T Clampli fixatérden orta boyda
Humerus Fixatorter iizerinde distraksiyon ve kompresyon yapan tinite sorunsuz bigimde galisir

80mm distraksiyon ve

ellikte olacaktir. Clampler

j fiksator sistemine ait
acaktir.

igi pozisyonda rijit olarak

adet yer alacaktir,
aziyette olmalidir.

Humerus Fixatorter set igerisinde Kisa-Orta-Uzun olarak 3 ayn boyda yer alacaktir. Boylan ise digtan disa 190-210-230

mm olmahdir,

Humerus Fixatorlerin kilitleme somunu gevsetildiginde kisa tipte 20mm , orta tipte 40 mm , uzun

distraksiyon ve compresyon yapabilecek 6zellikte olmalidir
Femur-Tibia tipi fiksator sistemi (izerindeki civatalar 5 mm allen yuvali olmalidir.

tipte ise 60 mm

Humerus tipi' fiksatér sistemi (izerine gerekirse T clamp ve 135° agili clamp takilabilecek ézellikte imalaty

yapilmalidir.. Clampler minimum @4 ¢apinda sch civilerini fixleyebilecek ézellikte olmalidir, T
sistemine ait fixatorler 3 ayn tipte kisa-orta-uzufi boarda olmalidir

basl humerus tipi fiksatér

Oynar bagh yapidaki sistem 20° agisal harekele haiz bigimde olmalidir..Oynar bagh kisim isteni dfgﬁ pozisyonda rijit olarak

Stabilizasyon saglayacak sekilde kilitleme yagabilme ozelliginde olmalidir.
Fixatorfer tizerinde distraksiyon ve kompresyon yapan (nite sorunsuz
Fixatorler Kisa-Orta-Uzun olarak 3 ayn boyda olmalidir
Fixatorferin kilitleme somunu gevsetildigindé kisa tipte 20mm , orta tipte 40:mm:, uzun tipte ise
compresyon yapabilecek dzellige sahip olmajidir. _ WA

135° Femur-Tibia tipi fiksator sistemiizerindeki civatalar 6 mm a
135° Femur-Tibia tipi fiksatér sistemi i}
olmalidir.Clampler minimum @4,5 ¢apind ,

bigimde caligir vaziyette dimalidir

80 mm distraksiyon ve




TUBULER EXTERNAL FiXATOR TEKNIK SARTNAMESI

Oynar bagh yapidaki sistem 20° acgisal harekete haiz bigimde olmalidir, Oynar bagh kisim istenildigi pozisyonda rijit olarak

stabilizasyon saglayacak sekilde kilitleme yapabilme ézelligine sahip olmalidir.

Dynamic Axial Ankle fixator boyu 210 mm distracsiyon mesafesi 40 mm olacak yapida olmalidir,

Acisal olarak hareket edebilen clamp mekanizmasi 180° agisal harekete haiz sag ve sol yonlif
ozelligine sahip yapida set icerisinde 1 adet olarak yer almahdir.

Sistem clamp leri 3,5,8,11 mm capinda olmalidir.
Sistem rodlari 5,811 mm caplarinda olmalidir,
Sistem carbon rodlari capr 5mm olanlar 60mm’‘den 300mm ye kadar 50’ser 1
Carbon Rodlari ¢api 8mm olanlar 150mm'den , 400mm kadar 50'ser mm artn
Carbon Rodlari ¢apr 11mm olanlar 100mm'den ,400mm kadar 50'ser mm artr
Sistem icerisinde hem schanzi roda baglamak icin hemde rodu roda baglamak
olmalidir.
Sistemle birlikte 2,3,4,5,6 mm Capinda 70mm-220mm boy arahginda s
kullanilabilmelidir.

Sistem rodlari tamami kendi ekseninde 360 derece dénebilmelidir.

Sistem rod to rod clempi gerektiginde shanz clempi olarakta kullanilabilmelidir.

Sistem 3,4 ve 5 schanz deli§i bulunan ve T-clamp’leride bulunmalidir.

fikzasyon yapabilme

mm artmalidir.

alidir.

nalidir.

icin clamp segenekleri

chanz segenekleri  ile

Sistem igerisindeki ara kilitli kollar ile T clamp basta L olmak izere farkli seceneklerde de

kullanilmalidir.

Set igerisindeki ortasi yivli shanz sayesinde biiyiik kemik kiriklarinda cati kurmaya olanak vermelidir,

drillerin ug kisimlari ¢ikarilabilirligi sayesinde rod olarak kullanilabilir olmalidir.
Sistem enstriman igerisinde 2.0,3.2 ve 4.8 mm drill bulunmals ve siste
bulundurulmalidir.
Sistem icerisinde 30mm ye kadar disaridan distraksiyon ve kompreksiyon
bulunmalidir.

Sistem enstriman seti tamamen birbiriyle uyumiu olup tek enstriiman
edilmelidir.

Sistemin standart rotunda kompression distraksion yapabilmel
Sistemde fleksible rot sayesinde iyilesme stirecinde fizik tedaviye imkan verme

HIBRIT FIKSATORU TEKNIK GZELLIKLERI

Sistem birden gok bilesenden olusmalidir.

Sistemin rotu karbon olmalidir flexible ve sert segenekleri olmalidir.
Filexible rotun uzunlugu yaklagik 10 cm olmalidir.

Fleksible rot maksimum 45 dereceye kadar esneyebilmeli

Sabit rotun degisik uzunluklarda segenekleri olmalidir.

Sistem rot lizerinde kirigin yerine ve sekline gére hareket etmelidir.
Sistemin pin tutucular radio selent ve sert aliiminyumdan olusmalidir.
Sistemin konneklerinde birden fazla sanz ¢ivisi atiimalidir.

Sistemde kiigtik kemik parcaliklari bir araya toplamak igin birden fazla sanz ¢i
Sistemin standart rotunda kompression digtraksion yapabilmelidir.

me uygun sleeve'leri
imkani veren aparat
seti icerisinde teslim

idir.
2lidlr.

isi\atilabilmelidir.

Sistemde fleksible rot sayesinde iyilesmé siirecinde fizik tedaviye imkan vermelidir.

Sistemde sanz givilerinin ¢aplari 1,6 — 2/mm olmalidir

29.GRUP-KUGUK KEMIK VE KUGUK EKLEM KIRIKLARI iCiN PLA

KILITLI MINI PLAK VIDA TEKNIK GZEULIKLERI
Plaklarin tamami pure titanyum olup,firma is
Plaklanin Titanyum kalitesi Ti 6AL4V EL]
Mini plak setinin igerisinde 1.5 mm -2.0'm

1.5mm Mini Plaklar setinin iginde agagidaki

alir. ;
4 mm-2.7 mm plaklaninia
lar bulunmalidir, \

ot no,ce ve driinin delik sayisi plak-iizerinde yazili qimahdrr.

ayni set igerisind bulunmalic

K VE VIDALAR




a-LCP Plate Straight: 4 ve 6 delik olup,combi hole delik Ozelliginde olmalidir.
h-Locking Plate Recons. Straight; 6 ve 12 delik olup, tiim delikler kilitli olmalidr.

c-Locking T Plate; 4 ve 8 delik olup, Plaklann T baglarinin kisminda 2, 3 ve 4 delik seceneklefi olmali ayrica biitiin plaklar

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

e-Lockin Y plate; 4 ve 8 delik olup, plak bas kisminda en az 3 delik bulunmalidir. Ao kilitli olmalid

2.0mm Mini Plaklar setinin iginde asadidaki plaklar bulunmalidir,
a-Lep Plate Straight; 4-5-6-7-8 delik olup hole delik ozelliginde olmalidir.
b-Lcp Plate Recons. Straight: 6 ve 12 delik olup,tim delikler combi hole olmalidir.

=

9

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

olmalidir,

d-Lep Y Plate; 3-5-7 delik olup, plaklar combi hole olmalidir
6-2.4mm Mini Plaklar setinin icinde asagidaki plaklar bulunmalidir.
a-LCP Plate Straight: 4-5-6-7-8-10 delik olup, biitiin delikler combi hole delik 6zelliinde olmalid
b-Lep Plate Recons. Straight: 6 ve 12 delik olu tiim delikler combi hole olmalidir,

I,

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

olmalidir.

d-Lep Y Plate; 3-5-7 delik olup, plakiar combi hole olmalidir

7- 2.7 mm Mini plaklar setinin iginde asagidaki plaklar bulunmalidir,
a-LCP Plate Straight; 4-5-6-7-8-10 delik olup, bitiin delikler combi hole delik oOzelliginde olmalid
b-Lcp Recons. T Plate; 3-5-7 delik olup T baglarinin kisminda en az 2 delik olmali ayrica,plak s
olmalidir.
c-Lep T Plate; 3 ve 4 delik olup, T baslarnin kisminda en az 2 delik olmalr ayrica,plak shaft kis
d-Lep L Plate; 3 ve 4 delik olup, plak anatomik yapida sag ve sol olmalidir.Plak bag kisminda e
ayrica,plak shaft kismi combi hole olmalidir
e-Lep L Obligue Plate; 3 ve 4 delik olup, plak anatomik yapida sag ve sol olmalidir.Plak bag kis
bulunmali ayrica,plak shaft kismi combi hole olmalidir.
1.5 mm kilitli ve kilitsiz vidalar 6-20 mm arasi 1 ‘er mm artarak gitmelidir. Kilitsiz vidalar igin setd
vidalar igin setde en az 6’sar adet bulunmalidir. Ayrica vida tepsisinin iginde 1 adet yildiz bash t
1.1 mm drill,2 adet sleeve, 1 adet tap, 1 adet serbest aclli sleeve olmalidir.
2.0 mm kilitli ve kilitsiz vidalar 6-20 mm arasi 1’er mm artarak, 20-30 mm arasi 2'ser mm artaral

r.
haft kismi combi hole

mi combi hole olmalidir,
n az 2 delik bulunmali

minda en az 2 delik

2 en az 3'er adet kilitli
drnavida ucu,3 adet

gitmelidir. Kilitsiz vidalar

icin setde en az 3'er adet kilitli vidalar igin setde en az 6'sar adet bulunmalidir. Aynica vida tepsisinin iginde 1 adet yildiz

bagli tornavida ucu ,3 adet 1.5 mm drill,2 adet sleeve, 1 adet tap, 1 adet serbest agili sleeve olm

fidr.

2.4 mm kilitli ve kilitsiz vidalar 6-20 mm arasi 1’er mm artarak, 20-30 mm aras 2'ser mm artarak gitmelidir. Kilitsiz vidalar

icin setde en az 3'er adet kilitli vidalar iin setde en az 6 sar adet bulunmalidir. Ayrica vida tepsisinif iginde

1 adet

yildiz bagl tornavida ucu ,3 adet 1.8 mm drill, 2 adet sleeve, 1 adet tap, 1 adet serbest acili sleeve olmalidr,
2.7 mm kilitli ve kilitsiz vidalar 6-20 mm arasi 1'er mm artarak, 20-30 mm arasi 2'ser mm artarak gitmelidir. Kilitsiz vidalar

igin setde en az 3'er adet,kilitli vidalar igin setde en az 6'sar adet bulunmalidir:
bagl toravida ucu ,3 adet 2.0 mm dill,2 adet sleeve, 1 adet tap,1 adet serbest agili sleeve ol

El aleti setinde her boy mini vidalar igin ayri ayn tahta saph toravida, T handle,boy élger 2 ade
adet torklu tornavida, 1 adet klemb, 1 adet kemik klembi, 1 adet plak tutucu,3 adet degisik boylarg
ekartdr,2 adet doku siyirici, 1 adet vida cimbizi bulunmalidir.

KANULLU BASSIZ KOMPRESYON VIDASI TEKNiK OZELLIKLER]
1-Cancellous uygulamalarda stabilizasyon saglamaya uygun dizayn edilmig olmalidir. Scaphoid

Ayrica vida tepsisinin iginde 1 adet yildiz

aldir.
t,1 adet plak biik(icii, 2
a S|ekartor, 2 adet tirmik

(Acute ve Nonunion)

fractures, PIP-DIP Fusions, Carpal-Metacarpal Fusions, Radial-Ulnar Head fractures, Distal Radius fractures, Patella
fractures, Osteochondiritis Dissecans, Condylar-Intracondylar fractures, Navicular fractures, Metatarsal fractures, Jones
(5" metatarsal) fractures, Malleolar fractures, Calcaneus fractures gibi endikasyonlara uygun olmalidir.

2-Vidalar kandlld, tam yivii bagsiz Self Drilling 6zelliginde olmalidir,

3-Yiiksek kompresyon yapabilmesi igin, vidalann dis boylar vida tepesine dogru azalan bir yap
4-Setteki 2.0mm vidalar kaniilsiiz yapida olmalidir,

9-Kemik igerisinde disa siyrilmaya karsi maksi
olmalidir,

6-Blitdin vidalar self-drilling ug 6zelliginde olm

i ve vida yiizeyleri gok iyi parlatilmis olmalidir.

ta almalidir,

iteng saglamak igin uca dogru daralan konik (tapered) yapida

7-Ameliyat sirasinda gapa gore vida segiminde kolaylik saglamasi ve hata yapmay énlemesi igip vidalar tek konteynir

icinde olmalidr.
8-Urdnlerin tamam Titanyum (Ti6AI4V ELI) fan imal edilmis olmalidir.
9-Gerektiginde scaphoid igin perkitan vida do

Ilabilir yapida olacakdir.
10-Vidalar agagidaki gaplarda ve boy!arg\a \




= 2.5mm Kaniillii Full yivii Kompresyon Vidasi

*  8mm-16mm arasi 1'er mm artarak 16mm-30mm aras) 2'ser mm artarak 16 boy olmalidir.
*  3.5mm Kaniillii Full yivii Kompresyon Vidasi

= 16mm-50mm arasi 2'ser mm artarak 18 boy olmalidr.

*  4.0mm Kaniillii Full yivii Kompresyon Vidasi

= 16mm-40mm arasi 2'ser mm artarak 40mm-60mm aras: 5 'ser mm artarak 17 boy olmalidir,
= 5.0mm Kaniillii Full yivii Kompresyon Vidasi

*  20mm-100mm arasi 5'ser mm artarak 17 boy olmalidir.

= 6.0-6.5mm Kaniillii Full yivli Kompresyon Vidasi

= 25mm-120mm arasi 5'ser mm artarak 20 boy olmalidir.

= 7.3mm Kaniillii Full yivii Kompresyon Vidasi

= 40mm-120mm arasi 5'ser mm artarak 17 boy olmalidir.

= 11-Tim vidalar tek konteynir iginde kapakli peeg yapida tepside her boydan 2 ser adet geklinde dizili olmalidir.

BiORESORBABLE PIN YiVLi/YiVSizZ TEKNiK OZELLIKLER] BIO-EMILEBILIR MAGNEZYUM KANULLU/KANULS(Z
VIDA TEKNIK SARTNAMESI

*  Uriin bio-emilebilir kaniilli/kandlsiiz vida olarak magnezyum metalinden yapilmis
= olmaldir.

*  Urdn non-toxic yapida olmals ve cevre dokulara uyum saglamalidir.

= Uriiniin mukameveti diger bio-emilebilir implantlardan daha yiiksek olmalidir ve

* istenildigi taktirde tedarik¢i firma test raporlarint sunmalidir.

= Uriin osteokondaktif 6zellige sahip olmaldir ve homojen bir sekilde hastanin kendi
* dokusuna déniiserek kemik olusumunu desteklemelidir.

»  Uriiniin histolojik gériintiilerinde yluzeyinde ve absorbe olmus kisimlarinda kemik

* olusumu gézlenebilmelidir.

= Uriin viicut icerisinde iki yil icerisinde tamamen absorbe olmali ve hastanin 2.kez

* implant gikarimi ameliyatini énlemelidir.

= Uriin kemik yapisina benzer bio-mekanik yapisi sayesinde kemik yapisinda

= bozulmaya sebep olmamalidir.

= Uriin radyolojik olarak goriilebilir MR uyumlu olmalidir.

= Uriin kiriklar ve osteotomiler sonrasi kemik devamliligini yeniden olusturmak

* amaciyla (osteosentez) ve ayrica psédoartroz tedavisinde (tekrar osteotomi)

= kullanilabilir olmalidir.

*  Uriin yalmizea tek seferlik kullanim igin tasarlanmis olmalidir.

= lgili boyutuna gére cocuk, geng ve yetiskinlerde kemiklerin ve kemik

®* fragmanlarinin adaptasyon ve egzersiz-stabil fiksasyonunda kullanlabilir olmalidir.
* Kigik-orta 6lcekli kemikler ve kemik fragmanlarinin eklem ici ve eklem disi

= kiriklarin da kullamilabilmelidir.,

" Klgik-orta olcekli kemikler ve kiiciik 6lcekli eklemlerde artrodez, osteotomi e
" psédoartrozda kullanilabilmelidir.
" Ligament ve tendonlarin kiiciik kemikli aviilsiyonlarin da kullanilabilmelidi :
*  Parmak kemikleri, metakarpada kullanilabilmelidir.

* Radial ve ulnar stiloid progesde kullanilabilmelidir.

* Kapitulum ve radius basi ameliyatiarinda kullanilabilmelidir.

* Osteokondritis dissekansda kullanilabilmelidir.

* Karpal, metakarpal, tarsal ve metatarsalda kullanilabilmelidir.
= Humerus epikondilde kullanilabilmelidir.

*  Halluks valgus diizeltmelerinde kullanilabilmelidir.

= Distal tibiada kullanilabilmelidir.

" Kalkaneus, talus ve metatarsusta kullanilabilmelidir.

* Kemik fragmanlarinin tekrar fiksasyonu Proksimal humerusda kulla ilabilmelidir
*  Kemik fragmanlarinin tekrar fiksasyonu Distal femurda kullanilabilmelidir.

* Kemik fragmanlarinin tekrar fiksasyonu Proksimal tibiada kullanilabilmelidir.

* Boyutlan 2.0 (¢cap 2.0mm-Bas ¢capi 2.5mm) 8-24 mm (2mm’lik kademelerle)

* kandlsiiz olmalidir. | |
* Boyutlar1 2.7 (cap 2.7mm-Bas ¢api 3.5mm-Klavuz tel 1.0 mm) 10-34 mm (2mm’lik i
= kademelerle) kaniillii olmalidir. |

f &




Boyutlari 3.2 (cap 3.2mm-Bas capi 4.0mm-Klavuz tel 1.2 mm) 10-40 mm (2mm’lik
kademelerle) kandillii olmaldr.

Uriniin ameliyat setleri 2.0-2.7 ve 3.2 olmalidir.

Bioabsorbable pinler %100 de poli (70/30; L/DL) laktitten yapilmig olmalidir,

Her absorbable pin ayni molar kiitleye sahip olmalidir,

Her dirtin gifte yahtilmig sekilde paketlenmis ve etilen oksit ile sterilize edilmig olmalidir,
Pin, keski ile istenilen uzunluga ayarlanabilir olmalidir.

Gapi 2.0 ve 2.4 mm olmalidir,

Boyu 60 mm olmalidir,

Bioresorbable pin, (alg1, kogum, dis sabitleme aleti vb) uygun immobilizasyona ek olarak, epifizyal plak, osteotomi,

artrodezi ve fraktir olmus kemiklerin hizalanip, sabitlenmesinde kullanilabilir olmaliclr
Mulkiyeti yiklenici firmada olmak iizere, firma 2.0 mm ve 2.4 mm ézel yapim pin pusher cakma
getirecektir.

BIO EMILEBILIR YiVLI CEMENT TIKACI
Uriin PLGA’dan imal edilmis olup optimum sirede emilebilmelidir.
Uriin viicutta herhangi bir reaksiyona yol agmamalidir.
Uriin radyolojik olarak gérilebilmeli ve MR uyumlu olmalidir.
2 yil iginde tamamen erimeli ve yerini kemik dokuya birakmalidir.

setini beraberinde

Teknolojik yiv yapisi sayesinde kemik sabitlemesinde gli¢lii mukavemet gdéstermelidir.

Biyo emilebilir cement restractérler 3 ayri capta olmalidir.
Urtin ebatlari 12x30mm , 16x30mm , 20x30mm olmalidir.
Uriin ¢cimentoyu sizdirmamalr ve protez Ustiinde daha genis bir alanda yayilim
Urdnlerin TITUBB,UTS kayitlari yapilmis olup CE Belgesi olmalidir.

KALEM-HALLUKS VALGUS PLAK TEKNIK OZELLIKLER|

ni saglamalidir.

Plaklar proksimal, metatarsal osteotomi ile halluks valgus deformitesinin giderilme tedavisinde uygulanan agik veya kapali

kama proksimal metatarsal osteotomisinde , proksimal metatarsal modifiye edilmis chevron ost

ofomisinde , distal

metatarsal kresentik osteotomisinde , lapitus /mt fiizyonunda veya birincil metatarsal fizyon yontemlerinde kullanim igin

uygun olmalidir,
Plaklarin kigner veya tel tespiti igin iki ,kilitlenebilir self taping Gzelligine sahip vidalar igin en az
Plaklar anatomik olmali sag ve sol ayrimi bulunmalidir,

Plaklar igerisinde tiim boylan ve vidalan cerrahi aletleri ile birlikte bir arada bulundugu steril edil
bulunmalidir.

Plaklar kemigin anatomisine gore set igerisinde bulunan bir aletle degistirilebilir olmalidir.
Chevron osteotomi plaklar sag ve sol ayri olmak iizere 33/35/37mm wedge osteotomi plaklar 4
olmak tizere 0/2/4/6 mm segenekleri olmalidir,
Vidalar ve plaklar kililenebilir 6zellige sahip olmali set igerisinde bulunan 3.0mm kilitive 3.5 mn
en az iki capta ve 12mm den 32 mm arasinda degisen boylarda her birine ait 4 erfida s eneg
Ttm plaklar ve vidalar viicut igine uygun titanyum (TiAL6V4) malzemeden imal
Tim plaklar TYPE-Il malzeme renginde anodize olmalidir,

Tiim driinlerin 1SO 9001 ,13485 ,CE belgesi ve tiretici firmanin yerli iretici belgesi ne sahip olm
istenildiginde marka tescili olan bir firma olmas: gerekmektedir.

SENTETIK KEMIK GREFTI TEKNIK OZELLIKLERI
Uriin % 100 Beta trikalsiyum fosfat tan olusmalidir .
Uriin Vasculariteye izin veren birbirine bagl poroslu bir yapiya sahip olma -
Teklif edilecek kemik greftlerinin agagidaki 6zelliklere gére genig gesitliligi bulunmalidir.

ilmig olmalidin

Grt deligi olmalidir.,

ebilen bir set igerisinde

ag ve sol tarafli ayn ayn

0 Killtli kandilit olmak (izere
olmalidir,

aS/ ayni zamanda

Enjekte kemik grefti, kit halinde olup,kit igerisinde kanigtirma kabi,sivi ve t9z kemik grefti ,trokar|ve spatula igeren steril

set igerisinde 1.5 cc,3 cc,5 cc,6¢c ve 10 cc formlarda olmalidir.

Enjkte kemik grefti toz formunda ‘da siteril paket igerisinde Greftin Kangtirma kabi ve spatula bylunmali ve kolayca

hazirlanabilmelidir. Toz formlan ise 1 cc,3cc,5ce, 6¢c, 10cc ve 20 cc ebatlannda olmalidir.

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

Granil kemik grefti 3 mm size olup, 1ce,2.5¢cc,5¢c, 10cc, 20cc ve 30cc formlannda olmalidir,

Uriin Kemik kusuriarinda . Travma cerrahisinde , Tumor cerrahisinde ve Spinal cerrahide kullanilabilmelidir




ENJEKTE EDILEN DOKU VE KEMiK REKONSTRIK TUF MATERYALI

* -Uriin steril olmaldir.

* -Uriin 10 cc enjekte edilebilir olmalidir.

*  Calcium fosfat ve kitosan icerikli olmalidir,

*  Urin Anti inflamatuar etkiye sahip olmahdir,

®  Kemik, kikirdak ve dokuda yenileyebilir etkiye sahip olmalidir.

= Uriin steril enjektabl icinde kullanima hazir jel formatinda olmalidir.
*  Uriin intra-Artikiler olarak kullanima uygun olmalidir.

* Raf émri 3 yil olmaldir.

*  Uriin CE sertifikasina sahip olmalidir.

= Urdniin bilimsel yayinlari olmalidir.

* Uriin oda sicakliginda saklanmalidir.

= Uriin resmi kurumlarda onayli ve geri 6deme kapsaminda olmalidir.

OSTEOKONDUKTIF ETKi MEKA NIZMALI, BIOFONKSIYONEL SENTETIK FL EXIBLE KEMIK MATERYALI TEKNIK
SARTNAMESI

*  Kemik materyal; B-TCP Tiirevi olmalidir,

»  Uriin; Flexible yapida olmaldir.

*  Uriin; Katki maddesi olarak %17 (+ %10) oraninda Bovine Collagen icermelidir,

= (riin; her tiir implante ve kemik defekt alanlarini doldurmada endike olmalidir.

*  Uriin iceriginde katki maddesi olarak bulunan Collagen; “Biyomimetrik Matris” ézellikte olmaldir.

*  Kemik materyali; Osteokondiiktif 6zellikte ve miikemmel bir hiicre uyumu icinde olmalidir.

*  Greft materyalinin icerdigi Bovine Collagen; Trombin-Antitrombin (TAT) kompleksini aktive eden dzellige sahip olmalidir.

*  Kemik materyali; icerdigi Bovine Collagen’ in dogal ve yiiksek avantajli etki mekanizmasi ile kemik uygulama alaninda
olusabilecek kanamalarda hemostazi saglamalidir,

*  Kemik materyali; Kan, Doku Sivisi ve Serum ile kullanilabilir olmaldir.

= Uriin; kesinlikle Antibiyotik icermemelidir.

*  Kesilebilir, Yumusak, Hamur Kivaminda ve kolay sekillendirilebilir yapida olmalidir.

*  Kemik greft; birkag hafta icinde tamamen resorbe olmalidir,

*  Kemik Materyale ait; Ulusiar arasi Serbest Satis Sertifikasi ve Geri Odeme belgeleri istirakgi tanafindan ibraz edilmelidir.

*  Kemik materyali; Ulkemiz geri édeme esaslarina uygun olarak eslemesi yapilmis ve bu konudd dngdriilen tiim evrak,
belge ve bilgiyi ibraz edebilir olmaldir.

*  Kemik Materyal asagidaki endikasyoniarin tamaminda kullaniabiliyor olmalidir

*  Kortiko-spongéz kemik fragmentlerinin ¢cikariimasindan sonra

®  TUmdr rezeksiyonu sonrasinda

*  Implant degisimlerinden sonra (Revizyonlarda) N

*  Diz ve kalga protezinde traslanan bélgelerde

®  Omurga birlestirme ameliyatlarinda P~

*  Birlesmenin saglanmadidi durumlarda - 7/

= Cerrahi spondiloziarda

®  Psodoartroz vakalarinda

"  Osteosentez cerrahi ile ve i¢ fiksasyon yéntemiyle tedavi edilen kiriklarda

*  Kemik materyali; Isik, Su ve Hava gecirmeyen ¢ift kat Aliiminyum Folyo ile paketlenmis ve BETA 1sinlar ile sterilize
edilmis olmalidir.

*  Kemik materyali; 3,5x6x0,6cm, 7x11x0,6cm ve 1x1xlcm (+%10) dlciilerinde sunulabilmelidir.




30.GRUP _ :
TITANYUM KILITLI KOMPRESYON OZELLIKLI
INTRAMEDULER CiVILER

1.2.3.4.KALEM-TITANYUM KILITLI KOMPRESIF FEMUR CiVi TEKNIK GZELL]
Malzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6AI4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olaca
Civiler, femurun 6ne dogru konveks yapisina uygun olup anatomik egimli olmalidir.
Civinin ve ¢akma apereyinin ortasinda guide (izci) telin gegebilecedi kanal bulunmalidir.
Femur givileri 10 mm., 11 mm., 12 mm., 13 mm., 14 mm., ¢aplarinda ve 320 mm., 340 mm., 3
mm., 420 mm., 440 mm., 460 mm., 480 mm. boylarinda olacaktr,
Distalde iki adet kilit vidas igin delik bulunan ¢ivinin, anatomik egimli gévdesinde ii¢ adet kana
Proksimalde hem dinamik hem statik kilitleme deligi, civinin tepesinden dinamik delige dogru u
vidasinin gegebilecegi ve bunun da (izerine end cup

KLERI
kitir,
60 mm., 380 mm., 400

(sulkus) bulunmalidr,
zanan kompresyon

(kapama vidasi) konulabilen yivii kisim bulunmalidir,

Statik-dinamik, kompresif 6zellikler tagimakta ve ayni anda bunlarin kombinasyonlarina izin verebilmelidir

Femur givi yiizeylerine polisaj islemi sonrasi anodize kaplama y6ntemiyle renk kodlamasi yapi

Malzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6AI4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacaktir.

Anodize kaplama yontemiyle renk kodlamasi yapilacaktir,
Femur end cup tek tip, ve set igerisinde 3 adet olacaktir

Malzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6AI4V ( ELI) standardina uygun titanyum olacaktir,

Anodize kaplama yéntemiyle renk kodlamasi yapilacaktir.

Kafa kisminda gevirme islemini sagjlamak igin allen yuvasi agilmig olmalidir,
Malzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6AI4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacakt
Anodize kaplama yéntemiyle renk kodlamasi yapilacaktir.
Kilit vidalari full yivii ve self taping olmahdir,

Vida anma olgiileri 5mm. ¢apta 25 mm., 30 mm., 35 mm., 40 mm., 45 mm., 50 mm., 55 mm., 4
75 mm. boylarinda ve set igerisinde 5'er adet olmalidir,
Malzemesi 1SO 5832-3 standardina uygun Ti6AI4V ( ELI' ) standardina uygun titanyum olacak
Anodize kaplama yéntemiyle renk kodlamas yapilacaktr.
Kilitleme vidalar gévdeleri diiz, ucu yivii ve self taping olmalidir.

acaktir,

=

F

0 mm., 65 mm., 70 mm.,

Ir.

Vida anma olgiileri kismi yivii olarak 5mm. capta 25 mm., 30 mm., 35 mm., 40 mm., 45 mm., 50 mm., 55 mm., 60 mm.,

65 mm., 70 mm., 75 mm. boylannda ve set igerisinde 5'er adet olmalidir

5.6.7.8 -KALEM TITANYUM KILITLI KOMPRESIF TiBIA CiVi TEKNIK OZELLIKL

Malzemesi 1SO 5832-3 standardina uygun Ti6AI4V ( ELI) standardina uygun titanyum olacak
Civilerin proximal ucu 15° 6ne egimli olacaktir.

Civilerin ve gakma aparatinin ortasinda guide (izci) telin gegebilecegi kanal bulunmalidir.
Tibia givileri 8 mm., 9 mm., 10 mm., 11 mm., 12 mm.,, caplarinda ve 280 mm., 300 mm., 320 mn
350 mm., 360 mm., 370 mm., 380 mm., boylannda olacaktrr.
Distalde iki adet kilit vidasi igin delik bulunan civinin, anatomik egimli gévdesinde (i adet kanal
Proksimalde hem dinamik hem statik kilitleme deligi, givinin tepesinden dinamik delige dogru uz

ERI
i,
n., 330 mm., 340 mm.,

sulkus) bulunmaldr.
anan kompresyon

vidasinin gegebilecegi ve bunun da lizerine end cup (kapama vidasi) konulabilen yivii kisim bulunmalidir.

Proksimal ucun tepesinde gakma takimina uyqun yarik bulunmalidir,
Statik-dinamik, kompresif 6zellikler tagimakta ve ayni anda bunlarin kombinas yonlarina izin ve
Tibia givi ytizeylerine polisaj islemi sonrasi anodize kaplama ydntemiyle renk kodlamasi yapilac

ebilmelidir,
aktir.

Malzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6AI4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacakr.

Anodize kaplama yontemiyle renk kodlamasi yapilacaktir,

Tibia end cup kisa, orta ve uzun olarak iig tip ve set igerisinde 3 adet olacaktir.
Malzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6AI4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacakt
Anodize kaplama yéntemiyle renk kodlamasi yapilacaktir.

cKafa kisminda gevirme igleminjsaglamak icin allen yuvasi agilmig olmalidir.
Malzemesi 1SO 5832-3 standafdinayygun Ti6AI4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacakt
Anodize kaplama yéntemiyle renk kodlamasi yapilacaktir,
Kilitleme vidalar gévdeleri diiz, ucu yivihve self taping olmalidir,

G

o~

Vida anma 6lgiileri kismi yivii olarak 4mmve 4,5mm. ¢apta 25 mm., 30 mm., 35 mm., 40 mm., 45 mm., 50 mm., 55 mm.,

60 mm., 65 mm., 70 mm., 75 mm. boylarinda ve set igerisinde 5'er adet olmalidr.




9.10.11.12 KALEMLER TITANYUM KILITLi KOMPRESIF HUMERUS GiVi TEKNIK &
Malzemesi 1SO 5832-3 standardina uygun Ti6AI4V ( ELI )
Civilerin proximal ucu 5° yana egimli olacaktir,

Givinin (7mm ve 8mm capl)

ZELLIKLERJ

standardina uygun titanyum olacaktrr,

civiler haric) ve cakma apereyinin ortasinda guide (izci) telin gegehilecedi kanal bulunmalidir.

Humerus civileri 7 mm., 8 mm., 9 mm., 10 mm., ¢aplarinda ve 180 mm., 200 mm., 220 mm., 240 mm., 260 mm., 280

mm., 300 mm., boylannda olacaktr,
Distalde iki adet kilit vidasi igin delik bulunan ¢ivinin anatomik egimli gévdesinde li¢ adet kanal

(sulkus) bulunmalidir,

Proksimalde hem dinamik hem statik kilitleme deligi, givinin tepesinden dinamik delige dogru uzanan kompresyon
vidasinin gegebilecedi ve bunun da tizerine end cup (kapama vidas1) konulabilen yivii kisim Hulunmalidir.

Proksimal ucun tepesinde gakma takimina uygun yartk bulunmalidir,

Statik-dinamik, kompresif ézellikler tagimakta ve ayni anda bunlarin kombinasyonlarina izin vérebilmelidir,
Humerus ¢ivi yiizeylerine polisaj islemi sonrasi anodize kaplama yontemiyle renk kodlamas yapilacaktr

Malzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6AI4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacaktir.

Anodize kaplama yéntemiyle renk kodlamas! yapilacaktir.
Humerus end cup kisa, orta ve uzun olarak li¢ tip ve set igerisinde 3 adet olacaktir.

Malzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6AI4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacakiir.

Anodize kaplama yGntemiyle renk kodlamasi yapilacaktir.

Kafa kisminda gevirme iglemini saglamak igin allen yuvasi agilmis olmalidir,
Malzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6Al4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacakf
Anodize kaplama yéntemiyle renk kodlamasi yapilacaktir,
Kilitleme vidalari govdeleri diiz, ucu yivii ve self taping olmalidlr,
Vida anma Glgiileri kismi yivii olarak 4mm ¢apta 22 mm., 24 mm., 26 mm., 28 mm., 30 mm., 32
mm., boylarinda ve set igerisinde 5'er adet olmalidir
Malzemesi ISO 5832-3 standardina uygun Ti6AI4V ( ELI ) standardina uygun titanyum olacak
Anodize kaplama yontemiyle renk kodlamasi yapilacaktir.
Kilit vidalari full yivii ve self taping olmalidir.

Ir.

mm., 34 mm., 36 mm., 38

Ir.

Vida anma élgtleri 4mm. gapta 34 mm., 36 mm., 38 mm., boylarinda ve set igerisinde 5'er adet olmalidir.

13.14.15.16. KALEMLER-TITANYUM KILITLi PFN CIVi TEKNIK OZELLIKLERI

Femur kiniklaninin iyilesmesi igin tasarlanan giviler 5832-3 standardina uygun Ti6AI4V Eli Greade 5 kalitesindeki

titanyum malzemeden olmalidir,

Proximal Femur givileri femur kemiginin Gne dogiru konveks yapisina uygun olup 5° agili olarak
set igerisinde yer almalidir,

uyqun anatomik yapida

Proximal Femur givileri @10-@11-@12 ¢aplaninda ve her ¢ap igin 200mm-240mm-280mm-320mm boyunda olacak sekilde

set igerisinde yer almalidir.
Titanyum Pfn givilerinin gaplarinin ve boylarnin birbirinden ayirt edilebilmesi igin anodayz yént
yapilmalidir,
Distal ve proximal kilitlemeyi saglamak amaciyla givi govdesinde ¢akma ¢ikarma setine uyumiu
almalidir. Bolt (End Cup) vidasinin takilacag yivii kisim olmalidir.Proximal ucun tepesi gakma-¢
yarik agilmig bigimde sunulmalidir.
Civiler cakma gikarma aparats ile uyumlu bigimde calisacak , proximal ve distalde radyoskopi (s
kilitterme yapma 6zelligine sahip olmalidir. Kilitlemenin sorunsuz bir bigimde yapilabilmesi igin ¢iv
¢tkarma setide gonderilmelidir.
Femur kinklarimn iyilesmesi igin tasarlanan PFN givileri ile birlikte proximal kilitleme islemi igin
Locking Screwler ISO  5832-3 standardina uygun Ti6AI4V Eli Greade 5 kalitesindeki titanyum
standardina uygun paslanmaz celik malzemeden olmalidir.

emi ile renklendirme islemi

kilitterne delikleri yer
karma takimina uygun

opi) gerektirmeden
i ile birlikte cakma

kullanilan Canullated
malzemegden yada 5832-1

Lag Screwler @11 ¢aplannda uglan selftapping yariklar agilmig 6zellikte olmalidir. @11 Lag screwler 7 75-80-85-90-95-

100-105-110-115-120mm boylarinda set igerisinde yer almalidir.

Lag Screwler compresyon 5mm kompresyon yapabilir zellikte olmalidir.

Lag screwler hem kamali yapida hemde vida profili yapisinda set igerisinde yer almalidir.
Titanyum lag screwler anodayz yéntemi ile renklendirme islemi yapilimalidir.

Femur kinklarinin iyilesmesi igin tasarlanan TPM-PFN civileri ile birlikte distal kilitleme iglemi ig,

Screwler 1ISO  5832-3 standardina uygun Ti6AI4V Eli Greade 5 kalitesindeki titanyum malzemed

Locking Screwler @5mm - gaplarinda uglar selftapping yariklan agilmig 6zellikte olmalidir. 30-35-
80 mm boylannda set igerisinde yer almalidr,

Ust kapak vidasi olarak bilinen bolt vidalar TPM-PEN givisi ile ayni malzemeden olmalidir,
Set igerisinde 4 adet olarak yer almalidr, :

Set Screwler Canullated civilerinin montajindan sonra pfn civilefi ile egnullated ¢ivisini birbirine n
TPM-PFN givisi ile ayni malzemeden olmalidir. A\l "




17.18. KALEMLER-ELASTIK CiVi TEKNIK GZELLIKLER]

*  Titanyum Elastik Civiler 1SO 5832-11 ve ASTM F 1295 standardina sahip Ti6AI7TNb 6zel alagym implant malzemeden
imal edilmig olmalidir,

. Qretici firma ISO 9001:2008, I1SO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

= Uriin ydzeyleri viicut igerisinde uzun stire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi anodize yéntemi
ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karg! pasif hale getirilmis \olmalidir,

*  Elastik Giviler, Gereksinimleri karsilayacak sekilde deisik gap @ 2 mm, @ 2,5 mm, @ 3 mm, @ 3.5 mm, @ 4 mm, 4,5 mm,
o mmve 5,5 mm gap ve boy 440 mm dltilerine sahip olmalidir,

= Her ¢apa uygun end cup mevcut olmalidir,

= driinlerin kansmasini engellemek amaciyla her (iriin ¢api farkl renkte dizayn edilmis olmalidir,

= Elastik Civilerin tizerinde (iretici firma adi, diriin Olglileri, lot no, Referans Nosu, Elastik titanyum standardi ve CE markasi
lazerle yazilmis olmalidir.

®  Gakma setinde uygulama kolayligi amaciyla Gripper ve steinmann pin bulundurulmalidir
"  FElastik Giviler, uygulama enstrumanlanyla eksiksiz saglanabilmelidir.

31.GRUP KABLO-KABLO PLAGI-ELASTIK POLIMER SERKLAJ BAND
1-2-3-4. KALEMLER - YARDIMCI URUNLER TROKANTERIK STABILIZASYON PLAK VE KABLOLAMA SISTEMI
* Cablo ve Sleeve CoCr veya Titanyum materyalinden yapilmis olmalidir.
* Cablo kinlmaya,kopmaya karsi direnci arttirmak i¢in multiflamen yapida olmalidir.
= Cablo ve Sleeve ince ve kalin kemikler icin ayri ayri tasarlinmis olmali,1,6-1,8-2,0mm
kalinhklarda olmalidir.
" Guvenlive giiclii serkilaj istenilen durumlarda kullaniimaya uygun tasarlanmis olmahdir.
= Ekonomik kullammi sadlamak amaci ile her kablo en az iki sarma yapabilmelidir.Bunun
icin minimum 80cm olmalidir.
* Doku asinmasini engellemek icin cablo ve sleeve pargasina yiksek polisaj uygulanmis
olmaldir.
* Sleeve icerisinden gegiste sorun yasanmasini 6nlemek icin cablo uglari dagilmaya direngli
ve diizgn yapisini koruyacak ézellikte kapsiillii tipte olmalidir.
= Sleeve sikistirmasi esnasinda kirilmayi énlemek icin merkezden sikma yapilabilmeli ve
guvenligi tam olmalidir.

* Trochanterik Grip, Trochanterik Grip Plakli ve Diiz Cablo Plaklar: Titanyum materyalinden
vapiimis olmalidir.

* Trochanterik Grip Small-Medium-Large olarak 3 Boy olmalidir.
= Trochanterik Grip Plak 2-3-5-7-9 delikli olmalidir.
® Titanyum Kilitli Proximal Femur Kanca Plak 3-5-7-9-11 delikli olmalicir.
* Titanyum Diiz Cablo Plak 4-6-8-10-12 delikli olmalidir.
= Sistem komple bir set icerisinde olmalidir
6.KALEM- ELASTIK POLIMER SERKLAJ BAND GZELLIKLERI

*  Uriin UHMWPE glclendirilmis malzemeden imal edilmis olmalidir.
" Malzeme tiim kemik kiriklarina uygun yapida olmahdir.

* Malzeme enaz 5 mm genislikte olmalidir. Uzunluklar enaz 300 en fazla 500 mm arasinda, farkh boylarda
olmalidir.

* Malzeme kirik hattina uygulanabilmelidir.
* Band disiik profilli olmali ve plak iizerinden uygulanabilmeledir.
* Otomatik gerdirici sistemi tek bir baglamayla hem gerdirmeli hemde kilitlemelidir.

* EOile steril edilmis olmaldir.




5-7- KALEMLER - ELASTIK POLIMER SERKLAJ TROKANTERIK GRIP PLAK ve TROKANTERIK PLAK TEKNIK

SARTNAMESI

32 GRUP:TOTAL DiZ PROTEZLERI

L

Malzemesi ASTM F136 veya ISO 5832-3 standardina uygun Ti6AI4V ( ELI ) alasimi olmalidir

U sekline benzeyen yapisinda 2 tane ayak kismi vardir. Bu ayak kisimlarinin ucu sivi d/

kemige batacak ve tutunmayi saglayacak sekildedir. Kullanim sirasinda kemik yapisin
boyutta olmalidir.

up, kullanma sirasinda
a gore birden fazla

Yatay olan (st bélgesinde Politelin band gegecegi en 5 mm genisliginde kanallar ol alidir.Plak iizerinde band
sistemini plaga baglayacak sekilde birden fazla dominolar olmalidir. Uygulama durumuna gdre dominolar

arasinda vida uygulamaya imkén verecek vida delikleri olmalidir.
Plak alt kismi low —contact yapiya sahip olmalidir.
Plak en az 4 farkli boyda olmalidir.

Sistern poletilen polimer band setiyle birlikte kullaniimaya uygun olmalidir.

KISIM: MR GUVENLI KOSULLU BAG KESEN-KORUYAN TOTAL Diz PROTEZI

Diz protezi kombinasyonunu olugturan her bir kompanentin MR gavenli kogullu oldugu belgelen

melfidir.

Belge implantin MR kosullannda calisma kriterlerini olusturan Tesla degeri, Artefakt ve Ozgiil s bgurma hizi (SAR)

degerlerini ihtiva etmelidir.

Femoral komponent 6 ayn 6lgiide ve sag sol olarak iki tipte olmalidir,

Yan kenarlarinda birer adet slot kanall bulunmalidir

I kisimlar kumlama yapilmig veya poroz kaplanmig ve dig ylzeyler parlatilmig olmaldir,
Bag kesen igin sit yiizeyinde Patellar Component'in hareketi igin kanal bulunmali ve Gikintilr tif
edecegi yuva bulunmalidir,

Tibial insert malzemesi ASTM F 648 veya ISO 5834 standardina uygun UHMW-PE olmalidir.
Anma Glglleri 6 size ve her size 5 boy olmalidr,

ial insertin girip hareket

Bag kesen igin (izerinde Femoral komponentin hareket etmesi igin tam sinirlayict yuvarlanma y{izeyi ve bag stabilitesi igin

GIkintisi meveut olmalidir,
Tibial komponent iizerine oturabilmesi igin kanal olmalidir,

Ayni zamanda tutunabilmesi ve sabit kalabilmesi icin 6n kisimda sabit, arka kisimda esnek tirnak ve her {i¢ komponenti

birbirine tutturacak gvenlik vidasi bulunmalidir,
Tibial komponent, Tibial metal back ve tibial stem olarak modiiler 2 pargadan olugsmalidir. Tibia
olmalidir.
Malzemesi ASTM F 75 veya ISO 5832-4 standardina uygun CoCrMo alagimii, ASTM F 799 vey
standardina uygun CoCrMo alagimli, ASTM F136 veya ISO 5832-3 standartina uygun Ti6AI4V
Tibial insert femoral kompanentin bir alt bir iist size a uygun olmalidir.

Tibial komponent 6 farkl élgiide olmalidir.

Tibial insert'lin gegebilecegi yuva ve tutunmasini saglayan dnde ve arkada tiraklar olmalidir.
Tibial komponentin A-P planda 5° lik stem agisi olmalidir.

Tibial komponent non-anatomik olmaidir,

Tibial kesi guide 5° posteriora sloplu olmall, sag-sol segenekleri olmalidir,

Set iginde tibial kesi igin intra medular ve extra medular alignment quide segenekleri olmalidir.
Tibial komponentin stemi, rotasyonu énlemek igin genis kanatli, quille yapisinda ve ucu kiiresel

stem 2 boy segenekli

a SO 5832 - 12
( ELI) alagimii olmalidir,

olmalidir

Patellar komponent malzemesi ASTM F648 veya ISO 5834 standardina uygun UHMW-PE olmalidir.

Uranlerin mali mesuliyet sigortasi olmalidir




33.34.35 36.GRUP: GIM.LU-CIM.SUZ-CiM.SUZ MODULER STEML] BIPOLAR KALCA

PROTEZLER]
KISIM GIMENTOLU BiPOLAR KALGA PROTEZI

Kalca deformasyonlarinin iyilestirimesi icin tasarlanmig gimentolu, primer ve revizyon kalga protezleri 5832-3 Ti6AI4\/

Eli kalitesindeki titanyum malzemeden olmalidir,

Stem yekpare ve yakaliksiz olmalidir. Stemin boyun acist 135 derece olmalr,
Cimentolu stemler, cimento tutunumunu arttirmak igin kumlamalr olmalidir.
Cimentolu stemlerin 10 cap secenedi olmalidir

Stemin proximal geometrisi, axial rotasyonu engellemelidir .

Stemlerin distali stres ve adn olusumunu enqellemek icin yuvarlatiimis ve oluklu olmalidir.
Stemlerin raspalarn moduler olmali deneme protezi olarak kullanilabilmelidir.

Stemlerin her capinin kendi distal reamer olmali, motora takilabilmelidir..

boyun konigi 12

14 almalidir,

Sette deneme protezi iizerinden calisan kalkar duzeltic, tirbiigon, keski, chisel, 2 adet raspa thtucu, extactor, kumpas,

kagik kiret ve bas oturtucu olmalidir.
Bipolar Cuplarin metal kisimlan  Cobalt-Crom malzemeden olmalidir.ic kismindaki 28mm mou
calisan kisim ISO 5834-2 normlanina uvqun kalitedeki UHMW PE malzemeden olmalidir
Bipolar Cuplar (40-42,044,046,348/350,052 @54,056,58-60 mm gaplaninda ve her birinden
icerisinde yer almalidir.

tiler kiirelerle birlikte

1 er adet olarak set

Istenildigi taktirde Bipolar cuplar D43-045-047-049-051-@53-@55-357 mm caplarinda sete eflenmelidir.
Test bipolar cuplar polietilen malzemeden imal edilmelidir. Test cuplari bipolar cuplarin élcilerinde set igerisinde 1er adet

olacak sekilde ver almalidir,

Test ktiresi olarak imal edlilecek kiireler polietilen malzemeden yapilacaktir. Set icerisinde segman ayirici olmalidir,
28mm moduler kiireler titanyum veya CoCrMo segeneklerinde olmalidir Modular kiireler -3,0.+8,+6,+9,+12,+15 mm

Oletilerde en az 7 boy olmalidir,
Protezin tiim pargalar gamma steril olmus sekilde sunulmalidir.

KISIM CIMENTOSUZ BIPOLAR KALCA PROTEZI
Kalca deformasyonlanimin ivilestirimesi icin tasarlanms,
Eli kalitesindeki titanyum malzemeden olmalidir.

Stem vekpare ve yakaliksiz olmalidir. Stemin boyun acisi 135 derece olmali,
Stemin primer ¢imentosuz 10 ¢ap secenegi olmall, ayrica gerektiginde kullaniimak iizere extra
sette olmalidir.

Cimentosuz primer ve revizyon stemlerin proximali ift kaplama (plazma (izeri Ha.) olmalidir.
Stemin proximal qeometrisi, axial rotasyonu engellemelidir .

Stemlerin distali stres ve adn olusumunu enaellemek icin yuvarlatilmis ve oluklu olmalidir

¢imentosuz primer ve revizyon kalga protezleri 5832-3 Ti6AI4V

boyun konigi 12/14 olmalidir.

2 hoy revizyon segenegi

Stemlerin raspalar moduler olmali deneme protezi olarak kullanilabilmelidir. Stemlerin her capinin kendi distal reamer:

olmali, motora takilabilmelidir..

Sette deneme protezi (izerinden calisan kalkar dlizeftici,
kasik kiiret ve bas oturtucu olmalidir. '
Bipolar Cuplarin metal kisimlarr  Cobalt-Crom malzemeden olmalidir.lg kismindaki 28mm moa
calisan kisim 1SO 5834-2 normlarina uyqun kalitedeki UHMW PE malzemeden olmalidir.
Bipolar Cuplar ©40-42,044,346,048/@50,052,054,356,58-60 mm caplarinda ve her birinden
icerisinde ver almaligir.
Istenildigii taktirde Bipolar cuplar @43-G45-04 7-049-051-@53-055-@57 mm caplarinda sete e
Test bipolar cuplar polietilen malzemeden imal edilmelidir. Test cuplar bipolar cuplarin életilerin
olacak sekilde ver almalidir,
Test kiiresi olarak imal edilecek kiireler polietilen malzemeden yapilacaktir. Set icerisinde seqgma
28mm Moduler kiireler titanyum veya CoCrMo segeneklerinde olmalidir.Modular kiireler -3,0.+3
blctlerde en az 7 boy olmalidir,

Protezin tiim parcalan gamma steril olmus sekilde sunulmalidir,
Istenildidi taktirde triine ait malzeme spektlerini igeren kalite belgesi, yapilan kimyasal ve fizikse
qosterir raporlar ibraz edilmelidir,

Istenildigi taktirde kullanima sunulan malzemelerd/ait 1SO v CE belgeleri ilgili kuruma ibraz ed,
Urinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayr olmAlidir :

tirbligon, keski, chisel, 2 adet raspa tutucu, extactor, kumpas,

iler kiirelerie birlikte
1 er adet olarak set

lenmelidlir.
e set igerisinde 1er adet

in ayirict olmalidir,
+6,+9,+12,+15 mm
[ test ve deney sonuglar

melidir.
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KISIM:  GIMENTOLU KALKAR DESTEKLI VE BIPOLAR KAL CA PROTEZI

Kalkar Destekli Kalga protezi 9-11-13-15-17 mm ebatlaninda ve 35-45-55 mm deplasmanlarinda \olmalidir. Protezler

deplasman 6zelligine gére 185-195-205mm boylarinda olmalidir,
Protezlerin boyun kisimian uzun ve 12/14 tapered olmalidir,

Protezlerin kemik iginde kalan kisimlarinin tutuculugunu arttirmak igin blasting yontemi ile yiizey plrazliga arttinimig

olmalidir,

Protezlerin deplasman kisminda bulunan kanatlardaki delikler vasjtas/ ile cerglage teli ile baglama imkani saglanmalidir.

Protezlerde, saft ile modtiler kiirenin oturacagi konik boyun arasindaki agr 135° olmalidir.

Protezlerin schaft kisimlan késeli yapida olmalidir.Béylece hasta (izerine takilmasinin ardindah protezin kemik igerisinde

rotasyon hareketini engellemelidir.

Kalkar destekli protezler istenirse anatomik yani protezin proximal ucu konkav olan trokanter
sekilde anatomik egimli olmalidir.

ajorun ig yiizeyine uygun

Anatomik kalkar protezler sag ve sol yonlii anatomik kivnimi bigimde her élgiiden ayn ayn olmalidyr,

Anatomik kalkar destekli protezlerin boyun anti versiyon agisi 8° olmalidir
Protezlerin Uzerinde ¢akma gikarama deligi olmalidir.

Bipolar Cuplarin metal kisimlari - Cobalt-Crom malzemeden olmalidir.ig kismindaki 28 modiilg
kisim 1SO 5834-2 normlarina uygun kalitedeki UHMW PE malzemeden olmaldir.
Bipolar Cuplar 40mm-60 mm ¢aplan arasinda 2'ser mm artarak 11 size olmalidr,
Istenildigi taktirde Bipolar cuplar 41-59 mm gaplarinda 2'ser mm artarak 10 size sete eklenmel
Test bipolar cuplar polietilen malzemeden imal edilmelidir Test cuplarr bipolar cuplarin élcilerin
olacak gekilde yer almalidir.
Test kiiresi olarak imal edilecek kiireler polietilen malzemeden yapilacaktir, Set igerisinde segm
28 moduler kireler titanyum veya CoCrMo segeneklerinde olmalidir:

Modular kiireler -3,0.+3,+6,+9,+12 mm Olgilerde olmalidir. Istenirse +15 mm de sunulabilmelidit

Protezin tiim pargalan gamma steril olmus sekilde sunulmalidir.
Istenildigi taktirde trine ait malzeme speklerini igeren kalite belgesi, yapilan kimyasal ve fiziks
gosterir raporlar ibraz edilmelidir,
Istenildigi taktirde kullanima sunulan malzemelere ait 1SO ve CE belgeleri ilgili kuruma ibraz e

Uriinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onayr olmalidir.

KISIM: GIMENTOSUZ PRIMER MODULAR BIiPOLAR KALGA PROTEZ|
Femur Sistemi; stem, proksimal govde, ve sabitleme civatasindan olusmalidir.

r klrelerle birlikte galigan

ir.
de Set igerisinde 1er adet

an ayirici olmalidir,

ol test ve deney sonuglari

dilmelidir.

Gimentosuz stemler modiiler kanalda stkismay saglayacak sekilde konik ve rotasyon onleyici Kanalli olmalidir.

Stem safti porozlandiriimis olmalidir.

14 ila 20 mm olmak (zere 7 ayri gap ve 115 - 150 — 190mm olmak Gizere 3 ayri boyda olmalidif.

Cimentosuz proksimal gévde 4 farkli 6lgiide olmalidir. Gévdenin kumlanmisg ve titanyum plazma sprey kapli cegitleri

olmalidir. Kiire baglanti konigi 12/14 olmahdir,
Stem ile konik gegme ve kilitleme vidast ile baglantinin saglanabilecegi sekilde olmalicir,
Boyun agist 135° olmalidir.

Cerrahi sirasinda degigiklik yapiimak istendiginde ¢ikartmayi kolaylastiracak tutma kanallan olmalidir.

Gektirme vidasi gévde ile stemi kilittemelidir. 4 farkli boyda olmalidir.

Civatanin kafa kisminda alyan anahtarla sikilmay saglayacak anahtar yuvasi bulunmalidir,
Modular kiire CoCrMo olmalidir.

Modiiler kiire proksimal gévdeye uygun 12/14 konik olmalidir

Gap 28mm modiler kireler 5 boy segenekli olmalidir.

Bipolar kap Malzemesi ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardina uygun paslanmaz gelik alasimi veya ASTM F 75 veya

ISO 5832-4 standardina uygun CoCrMo olmalidir.

Bipolar Kap 42 mm. ‘den baglayarak 58 mm. e k er mm. artigla 17 6lcii olmalidir.
Igine Lineer Bipolar Insert takiimalidir. /M

Bipolar Kap tim ylizeyleri parlak olmalidir, ~ /

Bipolar Insert malzemesi ASTM F648 veya IS0 5834 standardina uygun UHMW-PE olmalidir,
Bipolar kap igerisine takili olmalidir.

Bipolar kap Ig kiire kismi 828 mm. olmalidir/ :
Bipolar Insertii metal cup iginde tutunmasif saglayacak segmanii kilit sistemi olmalidir,




3%.GRUP:TOTAL KALCA PROTEZLER]

KISIM:  GIM.LU-GIM.SUZ-GiM.SUZ MODULER STEMLI TOTAL KALGA PROTEZLERI

Stem yekpare ve yakaliksiz olmalidir Stemin boyun agisi 135 derece olmali, boyun konigi 12/14 olmalidir
Stemin primer 10 gap segenegi olmall, ayrica gerektiginde kullaniimak iizere extra 2 boy revizyon segenegi sette

olmalidir,

Stemin proximal geometrisi, axial rotasyonu engellemelidir .Stemin distali ,stres ve agr olusumunu engellemek igin

yuvarlatilmig ve oluklu olmalidir.

Gimentosuz primer ve revizyon stemlerin proximali ¢ift kaplama (plazma+H.A ) olmalidir,
Stemlerin raspalan moduler olmalr deneme protezi olarak kullanilabilmelidir.

Stemlerin her ¢apinin kendi distal reamen olmali, motora takilabilmelidir..

Sette deneme protezi (izerinden calisan kalkar diizeltici, tirblison, keski, chisel, 2 adet raspa tutucu, extractor, kumpas,

kagik kiiret ve bas oturtucu olmalidir.

Acetabular Titanium Metal Shell @44,346,048, @50,052,054,056,058,60,362 mm caplarinda olmalidir,

Metal Cuplanin dis yiizeyleri poros kaph bigimde olmalidir.

Acetabular Metal Shellerin tizeride 3 adet vida deligi olmalidir. Metal shell lerin bir kisminda, a¢etabuluma Iyi

tutunabilmesi icin tizerinde ince yiv seklinde gikintilar olmalidir.,

Acetabular Liner' larin 28mm-32mm-36 mm moduler headllerle uyumlu galisan segenekleri olmalidir

Acetabular Liner larin 0- 10° ve 20° agill tip olarak ,Shellere uygun olgiilerde bulunmalidir
Set icerisinde insert'i ,shell den ayirici bir alet olmalidir
Metal Cuplar ve Insertler Gamma Steril yapilmig bigimde sunulmalidir,

Acetabular Titanium Metal Shell (Vidal Cuplar) ve Liner'lar 28mm-32 mm-36 mm modiiler kiireletle sorunsuz bigimde

calisir vaziyette kontrolleri yapilmig sekilde olmaladir.
28mm-32mm-36mm moduler kiireler titanyum veya CoCrMo segeneklerinde olmalidir

Modular kiireler -3,0.+3,+6,+9,+12 mm olctilerde en az 6 boy olmalidir, [stenirse +15 mm kiire suntlabilmelidir.

Acetabular shell denemeleri olmalidir. Acetabular reamerlar,mafsalli tornavidalar, flexbl driller vé
tam olmalidir,

cakma cikarma aletleri

Acetabular Titanium Metal Shell fle birlikte kullanilan Starex Vidalar spongioz yapida self tapping,ISO 5832-3 kalite

titanyum malzemeden olmalidir. Vida boylar 1 5-20—25-30—35-4(_)—45—50mm seklinde olmalidir.
CIMENTOSUZ TAMAMI HA KAPLI TOTAL KALGCA PROTEZI

Femoral stem titanyum alagimindan olmalidir ve stemin tamam 1 55 mikron HA kapli olmalidir.

Femoral stemin tutunmay arttiran ve biyolojik fiksasyonu giiglendiren proksimalinde yatay ve (listalinde dikey kabartma

cizgileri bulunmalidir,

Femoral stemin sirti kesik olmali ve minimal invasive cerrahilerde kullanilabilmelidir.
Boyun konikligi 12/14 taper olmalidir, hareket kabiliyetini arttirici 6zellige sahip olmalidir,
Femoral stemin en az 10 hoy segenegi bulunmalidir,

Ameliyat siiresini kisaltmak igin sistemin template(sablon) bulunmalidir,

Femoral stemin standart ve high offset boyun segenekleri olmalidir.

Sistem istenildigi zaman ayni sette gimentolu proteze dondse izin vermelidir.

Asetabular cup ¢imentosuz, porous kaplamali segenekli olmalidir.

Asetabular cuplar, 3 delikli veya gok delikli olmalidir. Asetabular cuplarin - press-fit 6zelligi olma
bulunmaldir.
Asetabular cup boylari 40 mm’den baglayip 70 mm’ye kadar 2mm artarak biytiyen boy segenek
Reamerda inklinasyon ve anteversiyon agilarinin dogru ayarlanmasini saglayan gényesi olmalr
Kalga gikiklari igin 22 mm femoral baga uyumlu 40 - 44mm boylarinda cup ve polietilen liner seg
cup'lara 28mm bag segenegide bulunmalidir, Insert i caplar 40-44mm arasi 22-28mm bag , 46
bag ,50-54mm arasi 28-32-36mm bas , 56-58mm arasi 28-32-36-40mm bag , 60-70mm arasi 32
segenekleri sunmalidir.

Polietilen liner segenekleri 22,28,32,36,40mm ve iizeri metal femoral bas'a uyumlu olmalidir.
Polietilen liner highly cross linked ézelligine sahip olmalidir.

Metal femoral head'ler igin en az 5 boy segenegi olmalidr,

Ayni acetabular cup gerektiginde metal, seramik ve ptﬂféﬁﬁg insertler ile kullaniabilmelidir.

lidir ve orta delik tikac:

leri olmalidir Asetabular
dir.

enekleri olmalidir. Ayni
+48mm arasi 28-32mm
-36+:40mm bas

Aselabular cup uygulanmasinda, inklinasyon ve anteversiyon agilarinin dogru-ayarlanmasini saglayan gonyesi olmalidir.

Ayni set igerisinde 22,28,32,36,40mm femoral bag segenekleti olmalidir,
Setin igerisinde asetabular insert'ii gikartmak igin gikartici aparaﬂan\inahd{.ﬁ

/i

/ \




Asetabular Vidalar titanium olmall. Spongioz yivli veya self tapping olmalidir,
Asetabular vidalar 6.5mm capinda ve 15 - 60 mm araliginda boy segenekleri olmalidir.
Cakma seti setinde her boy stemin denemeleri bulunmalidir.

Bas ve boyun denemeleri raspa (izerinden yapilabilmelidir.

Femoral enstrumantasyon kemik stogunu korumak igin sadece raspalama teknigi ile yapilabilmeli| reamer uygulanmasina

gerek duyulmamalidir, intiyag olan durumlarda Reamer uygulamasina da izin vermelidir
CIMENTOSUZ PRIMER MODULAR BIPOLAR KAL CA PROTEZI

Femur Sistemi; stem, proksimal govde, ve sabitleme civatasindan olusmalidir.

Cimentosuz stemler modtiler kanalda sikismayi saglayacak sekilde konik ve rotasyon Gnleyici kanalli olmalidir.

Stem gafti porozlandiriimis olmalidir,

14 ila 20 mm olmak (zere 7 ayn cap ve 115 - 150 - 190mm olmak (izere 3 ayri boyda olmalidyr,

Gimentosuz proksimal gévde 4 farkly blctide olmalidir. Gévdenin kumlanmig ve titanyum plazma sprey kapli gesitleri

olmalidir. Kiire baglant: konigi 12/14 olmalidir,
Stem ile konik gegme ve kilitleme vidas; ile baglantinin saglanabilecegi sekilde olmalidir.
Boyun agisi 135° olmalidir,

Cerrahi sirasinda degisiklik yapilmak istendiginde gikartmay kolaylastiracak tutma kanallan olmalidir

Cektirme vidasi govde ile stemi kilitlemelidir. 4 farkl boyda olmalidir.

Civatanin kafa kisminda alyan anahtaria stkilmay1 saglayacak anahtar yuvasi bulunmalidir,
Modular kiire CoCrMo olmalidr,

Modiiler kiire proksimal gévdeye uygun 12/14 konik olmalidir.

Cap 28mm modiiler kiireler 5 boy segenekli olmalidir,

Bipolar kap Malzemesi ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardina uygun paslanmaz celik alagimi veya ASTM F 75 veya

ISO 5832-4 standardina uygun CoCrMo olmalidir.

Bipolar Kap 42 mm. ‘den baglayarak 58 mm. e kadar 1'er mm. artigla 17 élgii olmalidr,

Igine Lineer Bipolar Insert takilmalidir,

Bipolar Kap tiim yiizeyleri pariak olmalidir.

Bipolar Insert malzemesi ASTM F648 veya ISO 5834 standardina uygun UHMW-PE olmalicir

Bipolar kap igerisine takili olmalidir.

Bipolar kap Ig kiire kismi @28 mm. olmalidir

Bipolar Insertii metal cup iginde tutunmasini saglayacak segmanli kilit sistemi olmalidir,
NORMAL KEMIK CIMENTOSU TEKNIK SARTNAMESi

1.PMMA yapisinda olmalidir.

3.Powder 40 gramlik ambalajlarda, likid diriin ise 20 m! ampullerde olmalidir.

4.Enjektdr ile kullanima uygun olmalidir.

5.Hem sement siringasi hem de elle kullanima uygun olmalidir.

6.Her paket toz ve likit olarak ayri ayri bilesim icermelidir.

7.Toz bilesim steril pakette,sivi bilesim steril ampul iginde bulunmalidir.

8.Powder paketi icerigi: 35.04 gr Polymethyl Methacrylate,0.96 gr Benzoyl Peroxide

Ph.Eur.

,4.00 gr Barium Sulfate

Likit ampul iceriginde ise:19.76 ml Methyl Methacrylate,0.24 mi N,N dimethyl-p-toliidine,18-20 ppm

Hydroquinone olmalidir.!
9.iki giivenlik paketi de steril olmalidir.
10.Raf 6mrii en az 2 yil olmalidir.
11.Calisma siiresi 8-10 dakika olmalidir.
12.Uriiniin CE belgesi olmalidir.
13.0riin orta viskozitede(akiskanlik) olmalidir.
ANTIBIYOTIKLI KEMIK CIMENTOSU TEKNiK SARTNAMES]
1.PMMA yapisinda olmahdr.
2.Antibiyotik olarak Gentamisin icermelidir,
3.Powder 40 gramlik ambalajlarda, likid iriin ise 20 m/ ampullerde olmalidir.
4.Enjektdr ile kullanima uygun olmalidir.
5.Hem sement siringasi hem de elle kullanima uygun olmalidir.
6.Her paket toz ve likit olarak ayri ayri bilesim icermelidir.
7.Toz bilesim steril pakette,sivi bilesim steril ampul iginde bulunmalidir.

8.Powder paketi 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 mi Methy! Methacrylate,0.24 ml N,/
olmahidir.! )

N dimet l-p-taldidine,ls-za ppm Hydroquinone




38.GRUP
USTTEN GEKMELI ON GAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYONU MALZEME SET

On gapraz tamirinde femoral fiksasyonda kullanimalidir,

9.1ki giivenlik paketi de steril olmalidir.

10.Raf émrii en az 2 yil olmalidir.

11.Calisma siiresi 8-10 dakika olmalidr.
12.0riiniin CE belgesi olmalidir,

13.0riiniin orta viskozitede(akiskanhk) olmahdir.

BASINCLI YARA YIKAMA SETi TEKNiK OZELLIKLER]

Sistem tamamen steril ve tek kullanimhk olmalidir.

Elcegi el ergonomisine uygun ve rahat kullanilabilmelidir,

Cift kanall olup ayni anda basingh vikama ve emme yapabilmelidir.

Sistem kendiliginden bataryal olmali ve batarya kutusu steril olmalidir.

Kisa ug secenegindeki konik agizh uclarin konik kismu,silikon ve yumusak bir yapida olmalicir.
Tetik sistemi emniyet diigmesi olmalidir.

Manuel kolay monte edilebilir uglara sahip olmalidir,

Her yerde her konumda yara temizligi yapabilmedir.

Hastay: hareket ettirmeden calisabilmelidir.

Uglar tek kullanimlik olmalidir.

Femoral kanal ficasi, intramedullar kanal ylzeyinin temizliginde kullanimaldir.

Femoral kanal tip, humeral intrameduliar kanal yikamasi icin kullaniimalidir. Kemik ylizeyini cimento kullamimi icin

hazirlamaldir.
Tibial brush pliskiirtme ve emme yapabilmeli ve daha giiclii cimento uygulamast igin tibial plat
lizere dizayn edilmis olmalidir.

Ambalajin idzerinde lot numarasi ve son kullanma tarihi olmalidir.
Sistem Ce ve [so 13485 belgelerine sahip olmalidir.

4.5mm X 14mm boyutlarinda olmalidir.
Yeni nesil proximalden grefti cekerek fiksasyon saglamalidir.

—

o temizliginde kullaniimak

Ttnel igerisinde ilerlemesi ve cortex iizerine tatbiki icin Uzerinde hazir halde 1 adet #5 numara Jﬁglfendiﬁlmig stitdr
bulunmalidir. Ayrica greftin asihp femoral tinele tatbikini kilitlenebilir ozellikte #5 numara gliglendirilmis stitiirii meveut

olmahadr.

Implant titanyumdan imal edilmis olmalidr,
Implant izerinde agili zellikte ve greft sikigtiricr siitiirlerin gegmesini ve Gstiin fiksasyon saglay
bulunmalidir.

Hem yumugak doku greftleri; hem de BTB greftler ile kullanima uygun olmalidir.

an 1 adet delik

Implantin bazi opersyonlar igin uzatma pargasi olmalidir. 6mm x 21mm boyutundaki bu parga ile genis femoral tiineller

icin de fiksasyon saglayabilmelidir.
Interference vidalan PLLA (Poly-L Lactic Acide) materyalden imal edilmis olmalidir,
7,8, 9, 10 ve 11m gaplannda ve 20, 25 ve 30mm uzunlugunda ve 10mm, 11mm ¢apinda 30 ve
olmalidir.

Kanlillii yapida olmalidir,

Steril tek kullanimiik paketler halinde bulunmalidir.
Yuvarlak ve yanim kiire seklinde bag kismi olmali ve yivieri grafti kesmeyecek sekilde (iretilmis g
capli olan interference vidalan bagsiz yapida da olabilir

Eriyebilir 6zellikte olmalidir,

Vida i¢ gapi 1Tmm olmalidir.

Cakma seti ile birlikte set halinde her ameliyat éncesi ameliyathaneye teslim edilmelidir.
Yumusak doku veya ligamentfiksasyonunda kullanilabilir 6zellikte olmalidir

U seklinde ve ig orta kisminda kaymayi engellemesi igin 4 adet disi bulunmalidir. -
Ayak uzunlugu 16,5 ile 20mm arasi olmalidir.

Uretim maddesi titanyumdan imal edilmis olmalidir.

Tutunma yiizeyini artiracak ayaklar (izerinde ters cikintilar olmalidir.
I¢ genisligi 8mm, 10mm olmalidir.

Her kullanimda gakma seti ile birlikte getiriimelidir,

35mm uzunlugunda

Imahdir. 10mm ve 11mm

/1




Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmadir.

Coagiile, cut ve buharlastirma ozelligine sahip olmalidir.

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

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

Problarin gaplan 2,5mm ile 3. 2mm aras) olmalidir,

Frekanslar 0 - 500 Khz arasi olmalidir

Problarin kullanim igin herhangi bir kontrol (initesine ihtiyag olmamalidir, Herhangi bir ameliyathane koteri ve disposible
koter kalemi ile galistinlabilmelidir Ayrica kendinden handle 6zellikli ve suction ézellikli problar da olmalidir.

Problanin giig ayarfan ameliyat esnasinda degistirilebilmelidir

Problar sadece temas yiizeylerinde etkili olmalidir.

Ablasyon dereceleri 25 - 70 Watt arasi ayarlanabilir olmalidir,

2,5mm’ lik problar chondroplasty ve hyaline cartilge uygulamalar igin ideal olmalidir.
3,2mm’ lik problar subacromial decompression ve notchplasty uygulamalar igin ideal olmalidin
Omuz cerrahisinde(Bankart Lezyon Tamiri, SLAP Lezyon Tamiri, Capsulolabral Tamiri, Rotatdr Cuff Tamiri ve Biceps
Tenodesis), kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

Ultra High Molecular Weight Polyethylene Fiber materyalden imal edilmis olmalidir,
Tekli EtO sterilizasyon ile steril edilmis olmall; paketlerde kullanima hazir olmali; en az 4 yil miadi bulunmalidir.
#2 numara sitdr kalinliginda olmalidir

En az 95¢cm uzunluga sahip olmalidir,

On ¢apraz bag ameliyatlannda grefti kemik igi tiinele yerlegtirmede kullanimalicir.
Alt ucu delikli; ist ucu ise yivii drill tipinde olmalidir,

Paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir:

Gapi 2,4mm olmalidir,

Uzunlugu maksimum 44cm olmalidir:

Tekli kutularda bulunmalidir.

On gapraz bag ameliyatlarinda interference vidalarinin kemik ici tanele emniyetli sekilde yerlestiriimesi igin kullanimalidir.
Flexible 6zellikte olmalidir.

Boyu maksimum 36¢cm olmalidir,

Capi eriyebilir ve biyokompozit vidalar igin 1.1mm; titanyum vidalar igin ise 1.5mm olmalidir

39.GRUP ‘ o
AKROMIYOKLAVIKULAR EKLEM TAMIR SISTEMI

*  Akut Akromioklavikular eklem dislokasyonlaninin tedavisi igin- kullanilabilmelidir,

= [ki metal button ile gliclendirilmis polietilen gévdeli polyester kapli suturelerden olusmalidr.
*  Metal buttonlar titanium maddesinden olusmali ;yassi yuvarlak ve yassi uzun seklinde olmalidi
= Sistem asans6r mekanizmas seklinde gekici 5 numara sutur yardimiyla eklem aras bogslugu daraltip tespit yapmalidir,
*  Kitigersinde 1 adet implant ve en az 40 cm uzunlugunda nitional suture gegirici klavuz olmalidlr.

= Cift kat steril pakette tek kullanim olmalidir.

*  On gapraz bag ameliyatlannda grefti kemik ici tinele yerlegtirmede kullaniimalidir.
= Altucu delikli; dst ucu ise yivii drill tipinde olmalidir.

*  Paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir,

= CGapr 2,4mm olmalidir,

Uzunlugu maksimum 44cm olmalidir.,

Tekli kutularda bulunmalidir, :

Tum artroskopik rotator cuff.bankart, ve salp lezyonlarinin girisimlerinde kullanilabilecek
ozellikte olmalidir,

Kandillii olmalr ve kaniil icerisinde 1 adet esnek yapida nitinol loop tel bulunmalidir.

45 derecede saga ve sola kiviimii , 90 ve 45 derce yukapegimli cesitleri olmalidir,

Ucu igne seklinde her tiirlii yumusak dokudan kolay gécebilecek dzellikte olmalidir.
Esnek yapidaki nitinol loop tel, kandl gévdesindeki osluktan ileti.geri rahat hareket ettirelebilmelidir
sterile paketlerde ve tek kullanimiik olmalidir. '




40 e
GUGL

RUP ANCHOR SUTUR VE iIMPLANTLARI

ENDIRILMI$ SUTURLU IGNELI ANCHOR 3,5-5,0MM TEKNIK OZELLIKLER]
Ankor vidasinin ¢api 3,5mm-5,0mm olmalidir

Iplikli ankor;: bir adet vida, vidadan gecmis 4 iplik,4 igne ve bunlara adapte edilmis bir génderigi igermelidir

Ankor vidasinin hammaddesi  Titanium 6AI-5V EL| olmalidir.
Ankor vidasinin yiv derinligi “pull-out” riskini minimize edecek sekilde derin olmalidr

Ankor vidasinin girigini kolaylagtirmak icin vida ucunun “self-drilling” ve “self-taping” 6zellikte olmalidir,

4 adet iplik olmalr ve iplikler ki ayr renkte olmalidir,

GUGLENDIRILMI$ SUTURLU iGNELi ANCHOR 2,0MM TEKNIK OZELLIKLERI

Ambalaj bir yiizii PVC Kapli olmak iizere i¢ ige iki pogetli ve steril halde olmalidir
Digtaki ambalajin yiizeyinde malzemenin baydkligd, son kullanim taribleri belirtilmis olmaf.
Anchor suturu gift igneli olmalidir.

Anchor, yumugak dokuyu kemige, kemigi kemige, ve tendonu tendona tutturmaya yarayan giiglendirilmis 6zel siitur

materyaline sahip olmalidir.
Urdin vidali/Gapalikanatlt tasanma sahip olup kolay ve pratik implante edilebilir olmalidir.

Uriin drillemeye gerek duymadan direkt olarak cakma ve vidalama yéntemi ile uygulanabilir 6zellige sahip olmalidr,

Anchor titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir,

Anchor, etilen oksit gazi ile steril edilmis ve malzeme ambalaji bozulmamak sartiyla en az 5 yil| saklanabilir ozellikte

olmaldir,

Anchorun tutucu ve génderici tornavidasr anchor ucuna takilmig vaziyette anchorla ayni ambal ) igerisinde steril vaziyette

olmalidir,

Anchor glclendirilmis sutur uzunlugu en az 90 em olmalidir

Anchor en az 3.5mm, 2.3mm,2.0mm, arasinda boy segenekleri olmalidr.
Uriindn Sagiik Bakaniigi ve SGK onay bulunmalidir,

LIGAMENT STAPLE

Yumugak doku veya ligamentfiksasyonunda kullanilabilir zellikte olmalidir

U seklinde ve ig orta kisminda kaymayi engellemesi igin 4 adet disi bulunmalidir.
Ayak uzunlugu 16,5 ile 20mm arasi olmalidir,

Uretim maddesi titanyumdan imal edilmis olmalidir,

Tutunma yiizeyini artiracak ayaklar iizerinde ters ¢ikintilar olmalidir.

¢ genigligi 8mm, 10mm olmalicir:

Her kullanimda gakma seti ile birlikte getirilmelidir

INTERFERENCE VIDASI - PLLA

Interference vidalan PLLA (Poly-L Lactic Acide) materyalden imal edilmis olmalidir.

7,8, 9, 10 ve 11m gaplarnda ve 20, 25 ve 30mm uzunlugunda ve 10mm, 11mm gapinda 30 ve|35mm uzunlugunda

olmaldir.
Kaniillit yapida olmalidir.
Steril tek kullanimiik paketler halinde bulunmalidir.

Yuvarlak ve yarim kire geklinde bag kismi olmals ve yivleri grafti kesmeyecek sekilde dretilmis aimalidir. 10mm ve 11mm

capli olan interference vidalan bagsiz yapida da olabilir

Eriyebilir 6zellikte olmalidir.

Vida i¢ ¢apt Tmm olmalidir,

Gakma seti ile birlikte set halinde her ameliyat 6ncesi ameliyathaneye teslim edilmelidir.

ARTROSKOPIK AMAGLI ELCTROSURGICAL PROBE (RF PROBU)

Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmalidir,
Coaglile, cut ve buharlagtirma ézelligine sahip olmalidir,

Problar elden veya ayak pedali vasitasiyla ayaktan kumanda edilebilmelidir.
Tekli steril paketlerde kullanima hazipfialde bylunmalidir

0, 30 ve 90 derece agili ug kisimlaryolan problar olmalidir,

Problarin gaplan 2,5mm ile 3, 2mmyaras: olmalidir
Frekanslar 0 - 500 Khz arasi olnfalidr.

G \\
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41 GRUP OMUZ TAMIR SISTEMLERI
ROTATOR KILIF ONARIMI MALZEME SET| TEKNIK OZELLIKLER]

SUTUR ANCHOR - TITANYUM (5.0mm)

SUTUR ANCHOR ~ UHMWPE (1.3mm - 1.8mm - 2.8mm)

Problarin kullanimi igin herhangi bir kontrol iinitesine ihtiyag olmamalidir. Herhangi bir ameliyath

ane koteri ve disposible

koter kalemi ile galistinlabimelidir Ayrica kendinden handle 6zellikii ve suction ézellikli problar da olmalidir,

Problann gii ayarlan ameliyat esnasinda degistirilebilmelidir.

Problar sadece temas ytizeylerinde etkili olmalidir

Ablasyon dereceleri 25 - 70 Watt arasi ayarlanabilir olmalidir,

2,5mm'’ lik problar chondroplasty ve hyaline cartilge uygulamalari igin ideal olmalidir

3,2mm’ lik problar subacromial decompression ve notchplasty uygulamalari igin ideal olmalidit

Omuz cerrahisinde(Bankart Lezyon Tamiri, SLAP Lezyon Tamiri Capsulolabral Tamirl, Rotator Cuff Tamiri ve

Biceps Tenodesis, ACL/PCL tamirlerinde), kullanilabilir 6zellikte olmalidir.

Ultra High Molecular Weight Polyeth ylene Fiber materyalden imal edilmis olmalidir;
Tekli EtO sterilizasyon ile steril edilmis olmall; paketlerde kullanima hazir olmalidir.
Igneli ve ignesiz gesitleri olmalidir,

#2 numara sittr kalinliginda olmalidir,

En az 90 cm uzunluga sahip olmalidr,

Kemige vidalanarak yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir,
Kemide tespit malzemesi titanyumdan imal edilmis olmalidir,

Implantlar ile birlikte implantlarin kemige sabitlenmesini saglayan setin teklifi kabul edilen firma tarafindan teslim

edilmesi zorunludur.

Artroskopik ve agik cerrahi yaklasimlarinda rahatlikla kullanilabilmelidir.
Vida dis g6vde gapr 5,0mm olmalidir.

Anchor 6needen drill ile yuva agmaya gerek duyulmadan kullanilabilir 6zellikte olmalidin,
Implantlara baglanan sitiirler 2 adet UHMWPE ézellikte olup; iki farkli renkte olmalidir.

Implantlannsttiriniin baglandigi delikler 6zel yapida olup; stitirlerin dolanmasiny engelleyecek sekilde

olmalidir.
Vida yivleri siitiire gegme yerine kadar devam etmelidir.
Gerekli durumlarda kendi tornavidasi ile rahatiikla ¢lkarilabilme imkani meveut olmalidin,

Kemige tespit edilerek yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir,

Softankor ve stituru; Ultra yiiksek molekiiler agirlik polietilen ( UHMWPE ) bileseninden olusmalidir.

Softankor BANKART - SLAP ve BICEPS onarimi igin 1.3mmile 1.8mm ¢aplarinda olma
CUFF onarimi igin self-tapping 6zellikli 2.8mm capinda modeli olmalidir.
Kuglk klavuzu doku gevresinde ok daha az invaziv olmalidir

idir. Ayrica ROTATOR

Softankor kemik doku igerisine tespit edildiginde orijinal boyutundan %30 daha genisleme dzelligine sahip

olmalidir.
Softankor kiiglik gapr nedeniyle yerlestirilen yere gerek gorildiigiinde daha fazla ankor )
saglamalidir.

Softankor, sttur teknolojisin
Softankorlar kemik igine t
olanak vermelidir.
Softankorun kirilma riskj/bulunmadigr igin uygulama esnasinda yada uygulama sonrasin
serbest cisimlerden korlimasini saglamalidir,

Softankorsteril paketlef] igetisinde kullanima hazir halde bulunmalidir,

I bir implant sistemi olmalidir,
ikindetsonra siitiirlerin kaymasini saglamali; bu sayede ko

erlestiriimesini de

ay slttirleme islemine

da eklem icerisinde




ARTROSKOPIK GIRISIM KANULLERI - SEFFAF

9,0 mm, 7,0 mm ve 8,5 mm caplarinda olmalidir.
75 mm ve 85 mm boyunda olmalidir:

Seffaf olmalidir.

Esnek ve sert yapida secenekleri olmalidir,

Vida tarzinda yivli ve elastik katmanli yapida ve gevirerek girebilen yan yivli yapida 2 gesidi olmalidir.
Kandl igerisinde silikon zar olmali ve sivi ¢kisint engellemelidir,
Obturatoru ile birlikte verilmelidir.

Obturatorii tizerinde kandile gegen ¢ikintilar bulunmalidir
Uzerinde tek musluk ve musluk kapadi bulunmalidir,

SUTUR TASIYICI IGNE NITiNOL

*  Igne esnek ve nitinol alasimii olmalidir.
= Igne 6zel tasarlanmis bir el aleti ile birlikte kullaniimalidir
® Ignenin arka kisminda el aletine takilabilmesi igin plastik tutma - takma bagligi olmalid

=}

Ignenin kullanildigi bu el aleti stituru dokudan gecirdikten sonra disariya ikinci bir alet gerektirmeden

tagtyabilmelidir.

Igne uzunlugu nitinol kismi en az 250 mm, gévde kalinlgr 1 mm olmalidir,
= Siturun dokudan gegme esnasinda ka ymamasi igin ignenin ug kismi gentikli bir yapiya sahip olmalidir,
= [gne tek kullanimiik steril paketler icerisinde kullanima hazir halde bulunmalidir.

ARTROSKOPIK AMAGLI ELCTROSURGICAL PROBE TEKNIK SARTNAMESI (SUT:AE2410)

Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmalidr.

Coaglile, cut ve buharlastirma 6zelligine sahip olmalidir,

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

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

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

Frekanslari 0 - 500 Khz arasi olmalidir.

Problarin kullanimi igin herhangi bir kontrol (initesine ihtiyag olmamalidir. Herhangi bir gmeliyathane koteri ve
disposiblekoter kalemi ile galistirilabilmelidir. A yrica kendinden handle ézellikli ve suction ézellikli problar da
olmaldr.

Problarin gug ayarlari ameliyat esnasinda degistirilebilmelidir,

Problar sadece temas ytizeylerinde etkili olmalidir.

Ablasyon dereceleri 25 - 70 Watt arasi ayarlanabilir olmalidir.

2,5mm’ likproblarchondroplasty ve hyalinecartilge uygulamalar igin ideal olmalidir.
3,2mm’ likproblarsubacromialdecompression ve notchplasty uygulamalari igin ideal olmalidir.

42,GRUP o .
OMUZ TAMIR SISTEMLERI
BANKART KILIF ONARIMI MALZEME SETI TEKNIK GZELLIKLERI
SUTUR ANCHOR - TITANYUM (5.0mm)
*  Kemige vidalanarak yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.
= Kemige tespit malzemesi titanyu imal edilmis olmalidir,
= [mplantlar ile birlikte implantlarif kemide sabitlenmesini saglayan setin teklifi kabul edilep firma tarafindan teslim
edilmesi zorunludur.
Artroskopik ve agik cerrahi ygklagimlarinda rahatlikia kullanilabilmelidir
Vida dis gévde gapi 5,0mm/dimalidir.

Anchor 6needen drill ile yuyq agmaya gerek duyu!mad,]an kullarylabilir 6zellikte olmalidir,




SUTUR ANCHOR - UHMWPE (1.3mm - 1.8mm — 2.8mm)

ARTRO

SUTUR

ARTRO

Implantlara baglanan siitiirler 2 adet UH
Implantlannsiitiriniin ba
olmalidir.

Vida yivleri sttiire gegme yerine kadar devam etmelidir.
Gerekli durumlarda kendi tornavidas; ile rahatlikla ¢ikarilabilme imkani meveut olmalid

MWPE &zellikte olup; iki farkli renkte olmalidi
glandigi delikler 6zel yapida olup; siitlirlerin dolanmasin eng

Kemige tespit edilerek yumusgak doku tespitinde kullanilabilmelidir
Softankor ve siituru; Ultra yiiksek molekiiler agurlikli polietilen ( UHMWPE ) bilesenind
Softankor BANKART — SLAP ve BICEPS onarimi igin 1.3mmile 1.8mm ¢aplarinda olm
CUFF onanmu igin self-tapping 6zellikii 2.8mm ¢apinda modeli olmalidir,
Kligiik klavuzu doku cevresinde ¢ok daha az invaziv olmalidir,

Softankor kemik doku igerisine tespit edildiginde orijinal boyutundan %30 daha genisle

olmaldir.

Softankor kiigik gapi nedeniyh
sadlamalidir.

Softankor, siitur teknolojisine dayali bir implant sistemi olmalidir.
Softankorlar kemik igine tatbikinden sonra stitiirl
olanak vermelidir.

Softankorun kinlma riski bulunmadigi igin uygulama esnasinda yada uygulama sonras
serbest cisimlerden korumasini saglamalidir.

Softankorsteril paketler igerisinde kullanima hazir halde bulunmalidir

e yerlestirilen yere gerek gériildiigiinde daha fazla anko

SKOPIK GIRISIM KANULLERI - SEFFAF

9,0 mm, 7,0 mm ve 8,5 mm ¢aplarinda olmalidir.
75 mm ve 85 mm boyunda olmalidir.

Seffaf olmalidir.

Esnek ve sert yapida segenekleri olmalidir

Vida tarzinda yivii ve elastik katmanli
Kandl igerisinde silikon zar olmali ve sivi ¢ikisini engellemelidir,
Obturatoru ile birlikte verilmelidir.

Obturatorti izerinde kaniile gegen gikintilar bulunmalidir
Uzerinde tek musluk ve musluk kapagdi bulunmalidir,

TASIYICI IGNE NITINOL

Igne esnek ve nitinol alagimih olmalidir,

[gne 6zel tasarlanmig bir el aleti ile birlikte kullaniimalidir.
Ignenin arka kisminda el aletine takilabilmesi i¢in plastik tutma - takma bagligii olmalidi
Ignenin kullanildigi bu el aleti siituru d
tasiyabilmelidir.

Igne uzunlugu nitinol kismi en az 250 mm, gévde kalinligi 1 mm olmaldir.

Igne tek kullanimiik steril paketler igerisinde kullanima hazir halde bulunmalidir

SKOPIK AMAGLI ELCTROSURGICAL PROBE TEKNIK SARTNAMESI (SUT:AE241(

Artroskopik cerrahide kullanima uyqun olmalidir.

Coagiile, cut ve buharlagtirma 6zelljgt sahip olmalidir.

Problar elden veya ayak pedali vaéitasija ayaktan kumanda edilebilmelidir,
Tekii steril paketlerde kullanima flazir halje bulunmalidir

0, 30 ve 90 derece agili ug kisinilar olan problar olmalidir

Problarin ¢aplar 2,5mm ile 3, 2fnm arasi olmalidir,

=%

erin kaymasini saglamali; bu sayede K

yapida ve gevirerek girebilen yart yivii yapida 2 o

okudan gegirdikten sonra disariya ikinci bir alet g6

Stturun dokudan gegme esnasinda kaymamasi igin ignenin ug kismi gentikli bir yapiya

elleyecek sekilde

en olusmalidir,
alidir. Ayrica ROTATOR

me 0zelligine sahip

yetlestirilmesini de

olay siitiirleme iglemine

nda eklem igerisinde

sidl olmalidir,

r
rektirmeden

sahip olmalidir.
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43.GRUP _
OMUZ TAMIR SISTEMLERI

SLAP KILIF ONARIMI MALZEME SETI TEKNIK OZELLIKLER]

SUTUR ANCHOR - TITANYUM (5.0mm)

SUTUR ANCHOR ~ UHMWPE (1.3mm - 1.8mm - 2.8mm)

Frekanslar 0 - 500 Khz arasi olmalidir

Problarin kullanimi igin herhangi bir kontrol Ginitesine ihtiyag olmamalidir. Herhangi bi
disposiblekoter kalemi ile galistirilabilmelidir. A yrica kendinden handle ézellikli ve suct
olmalidir.

Problarin gii¢ ayarlar ameliyat esnasinda degistirilebilmelidir,

Problar sadece temas yiizeylerinde etkili olmalidir

Ablasyon dereceleri 25 - 70 Watt aras ayarlanabilir olmalidir,

2.5mm’ likproblarchondroplasty ve hyalinecartilge uygulamalari igin ideal olmalidir.
32mm'’ likproblarsubacromialdecompression ve notchplasty uygulamalari igin ideal ol

Kemige vidalanarak yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir,
Kemige tespit malzemesi titanyumdan imal edilmis olmalidir,
Implantlar ile birlikte implantlarin kemigie sabitlenmesini saglayan setin teklifi kabul edil
edilmesi zorunludur.

Artroskopik ve agik cerrahi yaklasimlarinda rahatlikla kullanilabilmelidir,
Vida dig govde ¢api 5,0mm olmalidir.

Implantlara baglanan siitiirler 2 adet UHMWPE ézellikte olup; iki farkli renkte olmalidir,

Anchor nceden drill ile yuva agmaya gerek duyulmadan kullanilabilir 6zellikte olmalidy

ameliyathane koteri ve
lon 6zellikli problar da

nalidir,

on firma tarafindan teslim

=

Implantlannsitiiriniin baglandigi delikler ézel yapida olup; siitiirlerin dolanmasini engelle Vecek sekilde

olmalidir.,
Vida yivieri siittire gegme yerine kadar devam etmelidir.

Gerekli durumlarda kendi tornavidasi ile rahatlikla ¢tkanlabilme imkani meveut olmalidi

Kemige tespit edilerek yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir,

-

Softankor ve siituru; Ultra yiiksek molekiiler agirlikli polietilen ( UHMWPE ) bileseninden olusmalidir.

Softankor BANKART — SLAP ve BICEPS onarimi igin 1.3mmile 1.8mm ¢aplarinda olm
CUFF onarimi igin self-tapping 6zellikli 2.8mm ¢apinda modeli olmalidir,
Kliglik klavuzu doku gevresinde ¢ok daha az invaziv olmalidir.

Softankor kemik doku igerisine tespit edildiginde orijinal boyutundan %30 daha genigle
olmalidir.

Softankor kiigiik gapr nedeniyle yerlestirilen yere gerek gérildiiginde daha fazla ankor

saglamaldir.
Softankor, stitur teknolojisine dayall bir implant sistemi olmalidir.
Softankorlar kemik igine tatbikinden sonra siitiirlerin kaymasini saglamali;
olanak vermelidir.

Softankorun kirilma riski bulunma
serbest cisimlerden korumasini gagla
Softankorsteril paketler igerisi

alidir,
e kullanima hazir halde bulunmalidir

ghdir. Ayrica ROTATOR

me Gzelligine sahip

verlestiriimesini de

bu sayede kalay sitiirleme islemine

1 igin uygulama esnasinda yada uyqulama sonrasinda eklem igerisinde




ARTROSKOPIK GIRISIM KANULLERI - SEFFAF

SUTUR TASIYICI IGNE NiTINOL

ARTROSKOPIK AMAGLI ELCTROSURGICAL PROBE TEKNIK SARTNAMESI (SUT:AE2410)

5,0 mm, 7,0 mm ve 8,5 mm ¢aplarinda olmalidir.
75 mm ve 85 mm boyunda olmalidir.
Seffaf olmalidir,

Esnek ve sert yapida segenekleri olmalidir

Vida tarzinda yivli ve elastik katmanl) yapida ve gevirerek girebilen yari yivli yapida 2 gesidi olmalidir.

Kanll igerisinde silikon zar olmali ve sivi ¢Ikisini engellemelidir,
Obturatoru ile birlikte verilmelidir.

Obturatorti (izerinde kaniile gegen gikintilar bulunmalidir,
Uzerinde tek musluk ve musluk kapagi bulunmalidir,

Igne esnek ve nitinol alasimii olmalidir.
Igne Gzel tasarlanmig bir el aleti ile birlikte kullaniimalidir

Ignenin arka kisminda el aletine takilabilmesi igin plastik tutma - takma bashgi olmalidiy.

Ignenin kullanildigr bu el aleti siituru dokudan gegirdikten sonra disariya ikinci bir alet gerektirmeden

tastyabilmelidir,

Igne uzunlugu nitinol kismi en az 250 mm, gévde kalinligi 1 mm olmalidir,
Stiturun dokudan gegme esnasinda kaymamasi igin ignenin ug kismi gentikli bir yapiya
Igne tek kullanimiik steril paketler igerisinde kullanima hazir halde bulunmalidir.

Artroskopik cerrahide kullanima uygun olmalidir.

Coaglile, cut ve buharlastirma ozelligine sahip olmalidir,

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

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

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

Frekanslar 0 - 500 Khz arasi olmalidir,

Problarin kullanimi igin herhangi bir kontrol tinitesine ihtiyag olmamalidir. Herhangi bir &
disposiblekoter kalemi ile calistinlabilmelidir. Ayrica kendinden handle 6zellikii ve suctio
olmalidir,

Problarin gii¢ ayarlari ameliyat esnasinda degigtirilebilmelidir.

Problar sadece temas yiizeylerinde etkili olmalidir.

Ablasyon dereceleri 25 - 70 Watt arasi ayarlanabilir olmalidir

2,5mm’ likproblarchondroplasty ve hyalinecartilge uygulamalar igin ideal olmalidir,
3,2mm’ likproblarsubacromialdecompression ve notchplasty uygulamalari igin ideal olm

sahip olmalidir.

meliyathane koteri ve
n Ozellikli problar da

alidir,




