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KiLiTLi DISTAL TiBiA MEDIAL ANATOMIK PLAKLARI TV1990

1. Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

2. Plaklar ve plaklaria kullanilacak kilitl vidalar ve agili vidalar, 1ISO 5832-3 Ti6AMV ELI standartianindaki
hammadde den imal edilmis olmalidir.

3. Uriiniin izlenebilirik lot nosu olmalidir.

4. Kilith anatomik Plaklar; distal tibianin medial ylizeyine tam anatomik uyumlu olmalidir. Pladin distal
kisminda 6 adet vida deligi olmali ve en ucundaki tek delik, distal tibia u¢ kinklarini, kilitli vida
uygulamasiyla sabitleyebilmelidir.  Bu delik istendijinde pense yardimi ile kinhp plaktan
ayrilabilmelidir.

5. Anatomik kilitli plaklarin; sag-sol olarak, 13, 15, 17, 19 ve 21 delikli en az 5 boy se¢enekleri olmalidir.
Anatomik plaklarin saft kismindaki delikler kombi (kilitli-DCP) ve yuvarlak kilitli defik olmahidir. Plak
lizerindeki vida deliklerinin de, vida ile daha iyi sabitlenebilmesi igin ézel yapida olmasi gereklidir.
Plakiar {izerinde k.teli delikleri olmalidir.

6. Vida setinde; 2,7mm capinda kilitli kilitsiz, Selftapping korteks vida bulunmalidir.12-50 mm arasi
2mm artan 55-60mm aras! 5mm artan sekilde her boydan en az 2'ser adet olmalidir. Vida setinde:3,5
mm Selftapping kilitli ve kilitsiz, korteks vidalar bulunmalidir. 3,5 mm korteks vidalar 14 mm'den 60
mm’e kadar, her bir boydan en az 3'er adet olmalidir. Vida setinde; 4 mm ¢apinda Selftapping full yivii
kilitli ve kilitsiz, konik bagh, korteks vidalar bulunmalidir. Kilitii vidalar: 14mm-60 mm arasi, her boydan
en az er adet, Kilitsiz vidalar:14mm-60 mm arasinda olmali ve her boydan en az 2'ser adet
olmalidir. Ayrica,sette 4mm capinda malleolar vidalarda, 35 mm den-70 mm e kadar ve uyumlu pul
olmahdr.

7. Sette; torklu ve torksuz tornavida, kilitli vida slevieri (kilavuziar) 2mm, 2.7mm, 3.2mm caplarinda
driller olmalidir.

8. Vidalarin dokiilmemesi ve karismamas! igin vida setlerinin kapakli olmasi gerekmelidir. Plaklar ve
enstrumanlar, tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmelidir.

9. Sette,kilitli vidalarin kontrollii sikilabilmesi igin,torklu tornavida olmalidir.

Distal tibia kilitli plaklari; minimal invasiv ve perkutan vidalama uygulanabilecek tasarimda ve skopi gorinimnil
bozmayan fiber karbon bir kilavuz iizerinden Minimal invasiv uygulamaya uygun enstriimantasyonu olmalidir.
Plaklara uyumlu sag ve sol iki farkli eksternal uygulama kilavuzlari ve bunlarin perkutan vida gdnderimini
saglayacak drill - vida ve kilavuzlan olacamalidir, a ksi durumda kabul edilmeyerek

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYI
GETIREREK ONAY ALACAKTIR AKSi TAKDIRDE TEKLIiFI GECERSIZ
SAYILACAKTIR.




LATERAL MALLEOL KiLIiTLi ANATOMIK PLAK TV1930

1. Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

2. Plaklar ve plaklarla kullanilacak Locking vidalar ve agili vidalar ISO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlanndaki
hammaddeden imal ediimig olmalidir.

3. Urliniin izlenebilirlik lot nosu olmalidir.

4. Plaklar; distal fibula ylizeyine sabitlenebilecek ve anatomisine uyabilecek dizaynida olmalidir.

5. Plaklar ve kilittenmis vidalar diisiik profilli olmalidir. Plak ylizeyine sabitlenmig kilitli vida bagi en fazla 2 mm
yiikseklik olusturabilmelidir.

6. Plaklar distal fibula kemidinin anatomisine uyabilmesi igin sag ve sol olmak iizere her birinden 8-10-12 delikli
segenekleri olmakidir.

7. gobek ¢api 2.1mm oimalidir. Bag Capi; 3.5mm vidalarin da kullanilabildigi plak deligi ile uyumlu olacak
sekilde @5mm olacaktir. Vidalarin boylar 122mm ile 60mm arast olmalidir. Vida boylart 12-40mm arast 2mm
ara ile artacak, 45-60mm arasi Smm ara ile artacak sekitde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal
edilmis oimalidir. Hasta ve (riin giivenirligini saglamak amaciyla vida bag! lizerinde lot numarasi ve Uretici
Firma Markasi lazer ile silinmez bir sekilde yazili olmahdir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYI
GETIREREK ONAY ALACAKTIR AKSi TAKDIRDE TEKLIFi GEGERSIi2
SAYILACAKTIR.




- DUSUK PROFIL KiLiTLi ULNA DiSTAL PLAK TV1510

1. Plaklar ve plaklarla kullanilacak kilitli vidalar ve agili vidalar 1SO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarindaki
hammaddeden imal edilmis olmahdir.

2. Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir. Plak genigligi 6-7mm(Tolerans) £0.5mm), kalinhg 2.2mm olmalidir
(Toleransi £0.2mm).

3. Uriinlin izlenebilirlik lot nosu olmalidir.

4. Distal ulna plaklar, ulna kemiginin distalinde, tam oturacak sekilde uyumlu bir tasarimda olmalidir. Plaklar,
ulna distaline tespit icin kullanilan dayanabilecek distalinde kiigiik bir kanca yapisina sahip olmalidir. Plak
delikleri; metrik 3.5 mm kafa ¢apinda, vida saft yiv ise, 2.4 mm, 2.7 mm caplarda kilitli, kilitsiz vidalar
uygulanabilmelidir. Bu vidalar kiltli kilitsiz olarak vida setinde olmalidir. Bu vidalarin kafa ¢aplari 3.5 mm kilitli,
kilitsiz kiiglik bas yapisinda olmalidir. Vida gaplari 2.4 mm ve 2.7 mm olmalidir. Vida boylari 12- 30 mm arasinda
olmalidir.

6.Distal ulna Plaklari; 5, 6 ve 7 delik olmak Uzere 3 farkh boy segeneklerine sahip olmalidir. Vida basi,
kilitlenince, plak yiizeyinden tasmamalidir. Kilitli vidalarin son sikmalari soguk fiizyon olmamasi igin 1,torklu
tornavida bulunmahdir.

DISTAL RADIUS, DiSTAL ULNA PLAKLARI iLE UYUMLU VIDALAR

2/8- MiNi VIDA 2.4MM TV1010

2.4mm vidalar tepleme gerektirmemeli, altigen bas yapisina sahip olmalidir. Vidalarin yiv capi 2.4mm, gobek
gapi 1.8mm, bas capt 3.5mm olmalidir. 2.4mm vidalarin boylari 12mm ile 30mm arasi olmahdir. Vida boylar
2mm ara ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmahdir.

2/9- KILITLI MiNi ViDA 2.4MM TV1150

2.4mm vidalarin bagi plaga kilitlenecek sekilde yivli olmali ve ug yapisi tepleme gerektirmemeli ve kendinden
yiv agabilme 6zelliginde olmat, altigen uglu tornavidaya uyumlu olmaldir. Vidalarin yiv capi 2.4mm, gébek ¢api
1.8mm, bas ¢apt 3.5mm olmalidir. 2.4mm vidalarin boylari 12mm ile 30mm arasi olmahdir. Vida boylari 2mm
ara ile artacak sekilde oimalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal ediimis olmalidir.

2/10- MiNi ViDA 2.7MM TV1010

2.7mm vidalar, tepleme gerektirmemeli, altigen tornavida ucuna uygun olmaili. Vidalarin yiv ¢ap1 2.7mm ve
gobek ¢api 2.1mm olmalidir. Bas Capi, 2.4mm vidalarin da kutlanilabildigi plaklarla uyumlu olacak sekilde
3.5mm olacaktir. Vidalarin boylart 12mm ile 32mm arasi olmalidir. Vida boylari 2mm ara ile artacak sekilde
olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYI
GETIREREK ONAY ALACAKTIR AKSiI TAKDIRDE TEKLiFi GECERSIZ
SAYILACAKTIR.




TAMAMI YiVLi BASSIZ KANULLU KOMPRESYON VIDALARI (1.5 - 4.5mm) TV2890

© o N

11.

12.

13.
14.

Uretici firmanin CE belgesi olmaldir.

Vidalar kilavuz tel izerinden uygulanarak, kirk fragmanlan arasinda kompresyon elde edilebilecek
tasarimda tamami yivli, bagsiz yapida ve kandillii olmahdur.

Vidalar Ti6AL4V ELI standartindaki malzemeden imal edilmis olmakidir.

Vida konik tarzda olmal, bagslangig ve bitis caplarinin farkl olmasi ve aynt zamanda vida adimlarinin da
farkli olmasi nedeniyle etkili bir kompresyon elde edilmesini saglamahdir.

Tamami yivli kanilli kompresyon vidalari dért farkh ¢ap seceneginde ve farkli boy segeneklerinde
olmalidir.

Baslangig ve bitis caplarina gore; Micro vida 2.5mm-2.8mm ¢apinda, Mini vida 3,3 mm- 3.8 mm gapinda,
Standart vida 4 mm-4.2 mm capinda, Plus vida 5 mm -5.5 mm gapinda olmalidir. Vida delikleri 1,1 ile 1.8
mm arasinda olmahdir.

Micro delikli vidalar 8 mm’den 30 mm’ye kadar oniki boy seceneginde olmahdir.

Mini delikli vidalar 12,5 mm’den 37.5 mm’ye kadar onbir boy segeneginde olmalidir.

Standart vidalar 20 mm’den 50 mm’ye kadar yedi boy seceneginde olmalidir.

_ Plus vidalar 35 mm’den 80 mm'ye kadar 10 boy segeneginde olmalidir. Biyiik gaph Plus vidalarin SUT kodu

TV2910 ile eslegmis olmalidir.

Vidalarin self drilling 6zelligi olmahdir. Tornavida yuvalari styirmayi azaltmak igin hegzalob formunda
olmahdir. Tornavidalar da bu yapida olmaldir.

Vida adimlari kompresyon yapmayl saglayacak sekilde dnden arkaya dogru azalmahdir. Rahat kompresyon
yapmasi igin vida ortasindaki konik cap bas kisma gore az olmahdir.

vidalar full yivli ve kolay ayirt edilebilmesi igin her ¢cap ayr renk ile kodlandiriimis olmahdir.

Vida setinde her vida capi igin ayri ayri: delikli tornavida, delikli dril vida boy olger ve kirschner teli dizaynl
olarak konteynirlarda olmahdir.

9/2- TAMAMI yivLi BASSIZ KANULLU KOMPRESYON VIDALARI (4.6 - 8.0 mm)
Uretici firmanin CE belgesi olmahdur.

1.

1. Vidalar 1.5mm kilavuz tel izerinden uygulanarak, kirik fragmanlart arasinda kompresyon elde
edilebilecek tasarimda tamami yivli, bagsiz yapida ve kaniilld olmalidir.

2. Vidalar Ti6ALAV ELi standartindaki malzemeden imal edilmig olmalidir.

3. Vida konik tarzda olmali, baglangig ve bitis caplariin farkl olmasi ve ayni zamanda vida adimlarinin da
farkl olmasi nedeniyle etkili bir kompresyon eide edilmesini saglamahdir.

4. Tamamu yivli kaniillii kompresyon vida ¢ap; baslangic ve bitis caplarina gore; Plus vida 5 mm - 5.5 mm
capinda konik yapida olmalidir. Vida delikleri 1.8 mm olmahdir.

5. Plus vidalar 35 mm’den 80 mm’ye kadar 10 boy segeneginde olmalidir. Biiyiik gapli Plus vidalann SUT
kodu TV2910 ile eglegmis olmalidir.

6. Vidalann self drilling dzelligi olmahdur. Tornavida yuvalan siyirmayi azaltmak icin hegzalob formunda
olmalidir. Tornavidalar 2.5mm hexgonal ug yapida kaniillii olmalidir.

7. Vida adimlari kompresyon yapmay! saglayacak sekilde énden arkaya dogru azalmahdir. Rahat
kompresyon yapmasi icin vida ortasindaki konik ¢ap bas kisma gore az olmahdir.

8. Vidalar full yivli ve kolay ayirt edilebilmesi igin diger kiiglik gaplara gor farkl renk ile kodlandirilmis
olmalidr.

9. Vida setinde: delikli tornavida, delikli dril vida boy olger ve kirschner teli dizaynh olarak konteynirlarda
olmaldir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYI

GETIREREK ONAY ALACAKTIR AKS| TAKDIRDE TEKLIFI GEGERSIZ

SAYILACAKTIR.




$G1170

10.
11.
12.

13.

14.

15.

ALACAKTIR AKSi TAKDIRDE TEKLIFi GEGERSIZ SAYILACAKTIR

ENFEKSIYON ONLEYIcCI

Uriin, Collogen ve Sentetik materiyal igermelidir.

Urlin, Beta Trikalsiyum fosfat ve Hydroksiapatit icermeli ayrica, Type | ve Type Il kollojen igerige sahip
olmalidir.

Kollojen matrix igerisinde, iki fazli olarak dagilmig graniil halde mix seramic sentetik kemik materyali
olmalidir.

Uriin, optimize mikro-ve makro-gézenekli granilleri ile sentetik bifazik kemik matrisi olmalidir.
Bu grantillerin Partikiil buyukiagt 0,5 — 1,0 mm arasinda olmalidir.
Uriin, osteokondiiktif 6zellik géstermelidir.

llyak alandan kemik iligi alimlarinda, kemik timér rezeksiyoniarinda, osteosentezde, Protez
yerlestirmede, osteotomi ve hafif kemik lezyonlarina endike olmalidir.

Cerrahi, travma ve pataloji sonrasinda kemik lezyonlarini doldurmak igin kullanilabilmelidir.

Urtin igerdigi kolojene istinaden &zellikle kemik kanamalarinda etkili bir hemostatik ajan olarakta gérev
yapabilmelidir.

Kollojen igerigi, kemik olusumuna izin veren hiicrelerin bilyimesini sadlamalidir.
Klinik galigmalar ile 3-4 ay strede kemik olusumunu kanitlayabilmelidir.
Operasyon sirasinda kolayca kullanilabilmesi icin sekillendirilebilir ve kesilebilir oimalidir.

Uriin, Gamma 1ginlan ile steril edilmis olmalidir. Gamma iginlari uygulanirken minimal doz olan 25 kGy’e
tabi tutulmus olmalidir.

Urtin, Oda sicakhiginda saklanabilmelidir. Maliyetlerin artmamasi agisindan ayrica bir saklama zincirine
tabi olmamaldir.

Urtin, Turkiye llag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (U.B.B) kayith olmah ve Saglik Bakanhi§i'nca
onayl olmalidir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK ONAY




AG3010

5 CC DBM PUTTY SARTNAMESI

1.5 ¢¢ nin tamami enjectable olmalidir.

2.Uriin igerisinde kiiglik DBM pargaciklar bulunmalidir.
3.%100 insan kaynakli (allogreft) oimalidir.

4. Oda isisinda saklanabilir olmalidir.

5.UBB kaydi olmali ve bu belgelendiriimelidir.

6.Insan dokusu ile %100 uyumiu,biocompatible olmalidir.
7.0steoconduktive ve osteoinduktive olmalidir.

8.En az 1 yil miadli olmali ve bu kutunun Gzerinde yazmalidir.
9.Ihaleye katilan firmanin yetkili bayilik belgesi olmalidir.
10.Urlin,kataloglartyla ve yayinlariyla diinya ¢apinda tanitiimig olmahidir.
11. Urlin gama 1sini ile irrite edilmis (Lyohilized) olmalidir

12.0rin ambalaj igerisinde hasta takip formu bulunmalidir

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEY| GETIREREK ONAY
ALACAKTIR AKSI TAKDIRDE TEKLIFi GEGERSIZ SAYILACAKTIR




SG1170

10.

1.
12.
13.

14.

15.

16.

BONE MATRIX-CRUNGH 30 CC TEKNIK SARTNAME

Uriin ebati 70x110x60mm olmalidir

Uriin, Collogen ve Sentetik materiyal icermelidir.

Uriin, Beta Trikalsiyum fosfat ve Hydroksiapatit igermeli ayrica, Type | ve Type Il kollojen ierige sahip olmalidir.
Kollojen matrix igerisinde, iki fazli olarak dagiimig grandil halde mix seramic sentetik kemik materyali olmalidir.
Uriin, optimize mikro-ve makro-gézeneli granillleri ile sentetik bifazik kemik matrisi olmalidr.

Bu graniilierin Partikiil by(kligi 0,5 - 1,0 mm arasinda olmalidr.

Uriin, osteokondiiktif 6zellik gostermelidir.

llyak alandan kemik iligi alimlarinda, kemik timér rezeksiyonlarinda, osteosentezde, Protez yerlegtirmede,
osteotomi ve hafif kemik lezyoniarina endike olmalidir.

Cerrahi, travma ve pataloji sonrasinda kemik lezyonlarini doldurmak igin kullanilabilmelidir.

Uriin igerdigi kolojene istinaden ¢zellikle kemik kanamalarinda etkili bir hemostatik ajan olarakta gorev
yapabilmelidir.

Kollojen igerigi, kemik olugumuna izin veren hiicrelerin biyimesini sadlamalidur.
Kiinik calismalar ile 3-4 ay siirede kemik olugumunu kanitlayabilmelidir.
Operasyon sirasinda kolayca kullanilabilmesi igin sekillendirilebilir ve kesilebilir olmalidir.

Uriin, Gamma iginlan ile steril edilmig oimalidir. Gamma iginlari uygulanirken minimal doz olan 25 kGy’e tabi
tutuimug olmahidir.

Uriin, Oda sicakliginda saklanabilmelidir. Maliyetlerin artmamasi agisindan ayrica bir saklama zincirine tabi
olmamalidir.

Uriin, Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (U.B.B) kayiti olmali ve Saglik Bakanligi'nca onayl
olmaldir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK ONAY

ALACAKTIR AKSi TAKDIRDE TEKLIFi GEGERSIZ SAYILACAKTIR




SG1170

10.

.
12
13.
14.

15.

16.

BONE MATRIX-CRUNGH 15 CC TEKNIK SARTNAME

Uriin ebati 70x110x60mm olmalidir

Uriin, Collogen ve Sentetik materiyal igermelidir.

Uriin, Beta Trikalsiyum fosfat ve Hydroksiapatit icermeli ayrica, Type | ve Type Ill kollojen igeri§e sahip olmalidir.
Kollojen matrix igerisinde, iki fazli olarak dagimis graniil halde mix seramic sentetik kemik materyali olmalidr.
Uriin, optimize mikro-ve makro-gozenekli graniilleri ile sentetik bifazik kemik matrisi olmalidir.

Bu grandillerin Partikil biyikligi 0,5 - 1,0 mm arasinda olmalidir.

Uriin, osteokondiiktif zellik géstermelidir.

ilyak alandan kemik ili§ii alimlarinda, kemik tiimor rezeksiyonlarinda, osteosentezde, Protez yerlegtirmede,
osteotomi ve hafif kemik lezyonlarina endike olmalidir.

Cerrahi, travma ve pataloji sonrasinda kemik lezyonlarini doidurmak igin kullanilabilmelidir.

Uriin igerdigi kolojene istinaden 6zeliikle kemik kanamalarinda etkili bir hemostatik ajan olarakta gorev
yapabilmelidir.

Kollojen igerigi, kemik olusumuna izin veren hilcrelerin bilyiimesini saglamalidir.
Kiinik aligmalar ile 3-4 ay siirede kemik olusumunu kanitiayabilmelidir.
Operasyon sirasinda kolayca kullanilabilmesi igin sekillendirilebilir ve kesilebilir oimalidir.

Uriin, Gamma iginlari ile steril edilmis olmalidir. Gamma 1ginlari uygulanirken minimal doz olan 25 kGy"e tabi
tutulmus olmalidir.

Uriin, Oda sicakliginda saklanabilmelidir. Maliyetierin artmamas agisindan ayrica bir saklama zincirine tabi
olmamalidir.

Uriin, Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasina (U.B.B) kaytl olmali ve Salik Bakanlig!”
olmalidur.

nca onayl

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi GETIREREK ONAY

ALACAKTIR AKSi TAKDIRDE TEKLIFi GECERSIZ SAYILACAKTIR




MULTITHREADING AJAN

1. 1cc Embolizan- 1cc giimiis nanopartikiil 25ppm formlarda steril olarak teslim
edilmelidir.

Gerekirse 50ppm-100ppm formlarida hekim istegine gore verilmelidir.

2. Adjuvan 6zelligi ile islem daha saglam bir hale getirmelidir.

3. Uygulama bolgesinde standart lokasyonel invazif etki saglamali ve herhangi bir
hump yada

pellet birakmamalidir.

4. Uygulama lokasyonuna ¢ift liimenli aplikatSr araciligi ile islem bolgesine esit
dagilim

saglayarak karigimi standart hale getirmelidir.

5. Islem esnasinda optimal diizeyde fayda saglayarak reduksiyon sonrasinda da gerekli
konservatif etkiyi gostermelidir.

6. Is1 ag1a ¢ikarmamali,non-karbonizatif yapida olup periost tabakasina zarar
vermemeli ve

osteonekroz olusturmamalidir.

7. Kullanilan diger yardime1 malzemelerde dejenerasyon etki birakmamalidir.

8. Vida veya plak tutulumunda tensile vires etkiye izin vererek ekstra kontrendikasyon
olusmasina izin vermemelidir.

9. Uygulandig1 lokasyonda akseleratif agmentasyon yapabilmelidir.

10. Kullanilan malzemeler disposable olmalidir.

11. Kanama kontroliinii saglamali ve kan transfuzyon oranim minimalize etmelidir.
12. Giimiis nanopartikiillerin Antiflamatuar ve antibakterial 6zelligi ile sekonder
enfeksiyonlara

sebebiyet vermemeli ve antibiyotik kullamm ihtiyacim minimalize etmelidir.

13. Embolizan etkisi ile nanopartikiil giimiis karigimi uzun siireli ve az miktarda
emilim saglayarak

uzun siireli sekonder enfeksiyonlara koruma saglamalidir. Aym zamanda giinliik
saglamlan

dozu karsilayacak orani saglamalidir.

14. Revizyon ihtiyaci sirasinda iglemin yapilabilirligine izin vermeli aym zamanda
biodegredatif

olmalidir.

15.Sartnameye birebir uymayan firmalarin teklifleri degerlendirmeye alinmayacaktir.

TEKLIF VEREN FIRMALAR TEKLIFTEN 1 SAAT ONCE MALZEMEYi
GETIREREK ONAY ALACAKTIR AKSi TAKDIRDE TEKLIFi GEGERSIZ
SAYILACAKTIR




