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CIMENTOLU BAG KESEN TOTAL DIZ PROTEZI

TERNIK SARTNAMESI

- Malzeme steril orijinal ombalajinda teslim edilmelidir

2- Ambalajlar Grerinde: sterilizasyon tarthi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi, CE
igureti, [.C Saghk Bakanh warabindan onaylanmis orijinal L'lusal Bilgi Bankasi kodu
belirtilmelidir,

3= Son kullanma taribn ambalaj izerinde belirtiimelidir. Son kullanma tarihi, teslim tarihinden
itibaren en &z 2 vil olmalider.

ANATOMIK BAG KESEN FEMORAL KOMPONENT

4- Femoral kemponent. saf ve sol diz eklemlberd igin anatomik yapmda olmalidir,

3= Femoral kemponent Co Cr{ASTM F73 ve 150 58324} alasimdan imal edilmis olmahdir

- Femoral kemponent™in tim bovlar ile tibial komponentierin tilm boylan birbirivle uyumlu
almalidir, Ornegin en kiglik femoral komponent ile en kitviik tibial komponent veva tersi
kullamlabilmelidis

1= Femoral Komponenm 1357 flexsivons uzn verecek sekilde dizavn edilmis olmaladir,

8- Femoral komponent arka ¢apraz bag kesen vapida olmalidar

9 Femoral komponent | ile 8 arasinda 8 boy seqenege sahip olmalidir.

10- Femoral komponent gimentolu uygulanmaya uveun olmalidir,

I 1= Femoral Kesimin viizeyi 2 capraz kesi ile desteklenmelidi

i2- Femoral 3 derece dig reasvon implant dizavm ile saglanmali, ek kesive ilivag
gostermemilidir,

13- Femaoral kesiman , femurun medullasmm kullmitamadig duramlaeds (hastayva daha dnce kalga
prite yvapilmiy olmass vada femurun malpozisyonu ibtimaline karso) intramediiller vada
ekstramediller guide ile vapdmasing vaka iginde karar verilebilmell, her ki donaimm set
ipimde meveot almalidu

|4- Fermuvral komponentte rotasyon ve kiymalars Snleyecek ik, kanat ve benzert elemanlar
bulundurmahicdir,

13- Femoral Komponentin insert ile ternas eden yiizeyi parlatihmig ve metal ylizevinde engehe
mikro diizeyde bile olmumalidir,

Vo- Femur anterior, posterion ve ¢apraz yilzey kestleri tek bir blokla ve milimetrik kavmalara izin
vermeyecek sekilde slotu olarak vapilabilmelidir,

7= Primer vakalarda da gercktifmde intramediiller stem eklemek mimkiin olmalidir,

| 8- Profezlerin minimal inyazif uygulamasing olanak saflayan seti bulunmahidir.

18- Protes hiperficksivona | 35 derece izin veren segeneklere sahip olmalidir,

20- Protezin ortasinda gagali insert kullamimi igin box bulunmabidr

21- Protezler hilgisayar destekli olurak uvgulanabilmeli ve firmu bu hizmeti sunabilmelidir,

22- Primer amelivatharda rev izvon igin gerekli elemanlar beraberinde ve steril bulundurulmalidir,

23- Protezin tlim pargalan wheslar arase standart belgelerine { FDA, 180, CE) sahip olmalidir




24- Orin Gama inent . gaz pliema veva EO sterilizasyonla stenil edilmis olacakur, g ige iki kat
steril pimbalajla paketlenmelidir.

CIMENTOLU BAG KESEN TOTAL DiZ PROTEZI
TEKNIK SARTNAMESI

ANATOMIK TIBIAL KOMPONENT

|- Tibial kompanent (6A1-6V lloy (150 383230 titanyum alasandan imal edilmis olmalider,

2= Tibial kemponent sanatomik vapida s ve sol eklemler icin avrr avr almalidir,

3= Tibial kemponent kullwlacak femoral kemponentin tim boy larevla uvamiu olmalidir,

b= Tibial komponenie istenildiginde stem eklenebilmelidir,

3= Tibiall base plate | ile & arasinda & boy clmalidir,

- Protezin tim pargalan uluslar aras: standart belgelerine (FDA, 150, CE) sahip olmalidir

T= Tibial komponent gimentols uygulanmalidir, Implant iy viizeyi gimentoy totacak sekilde
kuimlanmis olmalidir,

8- Tibial kesinin intrameduller vada ekstramediller guide fle vapilmasima vaka icinde karar
verilebilmeli, her ki donanim set icinde meveat olmalidir.

Y- Tibiul kesi en ae 3 derece posteriora egimle vapilabilmelidir,

1= Implant Uzerinde 3 derece pusterior egim almalidir,

I Tibial stem imramedilller uvumu arrtirmak igin mediale ofsetli olmalidir,

|2- Tibial komponentte rotasyon ve kavmalan dnlevecek eikints, kanat ve besizeri elemanlar
Mslwndurmshdir

13- Tibiamn insert ile temas eden yizeyl PE mikro pargacik olesumunu énlemek icin parlatilmis
ulmhicir,

14- Tibial defektlerde gerektiginde metal destek eklenebilmelidis

13- Tibial komponentin insert Kilitleme mekanizmas) minimal harekete dahi izin vermevecek
yapida olmalidir.

16- Urlinler Inert Gama,guepiasma veva EO sterilizasyonla steril edilmiy olacaktr, lg ice, iki kat
steril wmbalagla paketlenmelidir,
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TIBIAL INSERT

Femoral homponentin jnsen deerindeks asindirma etkisini minumuma indirmek igin Tibial
insert Arcom Processed Polyethylene (UHMWPE ) (ASTM F 648) ( Argon Packed Compression
Moulded Polvethy lene ) rekmigi kullzndarak tretilong olmabidr

Insert gakilarak degil bustnlarak veva inirilerek owrulabilmelidir,

Polietilen insertin en incesi % mm kalinhikia olmali ve 2 mim arahklarla en az 5 boy
olmalidw 201,135 15, 18 mm)

Revizyon vakalar igin insert boyu 8 olmalwdery 11,13,15,18.21.25.30mm)

Uriin Ciama inert gazplosma veva EOQ sterilizasyonla steril edilmis olacaktr, lg ioe iki kat
steril ambakijla paketlenmelidir

Protezin thm pargalar uluslararas: standart belgelerine {FDA, 150, CE) mhu:l olmahdir

Deep flex Insert’in patella ile temas eden vlizeyi 155 derece flexivona izin verecek sekilde
dizavn edilmis olmalidi

High Nex insert’in patella ile temas eden yikzevi 135 derece flexivona izin verecek sekilde
dizavn edilmes olmalidy

Vaka esnasinda karar hastann durumuna ve olusabilecel komplikasvonlary ¢izlim Oretmek
amact e aviseile O RL P/S. DEEP DISHEDHIGH FLEX ve DEEP FLEX .hareketli insert
sepenekleri uvgulanabilimelidir.

Hevrzvon vakalan igin C ONSTRAINED insent segenegi bulunmabidie. Insert kalmlig 30
mm e kador vikselmelidi




