TRAVMA PLAK VE ViDALAR
1-KiLITLi KLAVIKULA PLAGI - TV1550

1.  Uretici firmanin CE belgesi olmalidir.

2. Kilitli clavicula plaklar; ISO 5832/3 standartlarindaki TiAL4V ELi malzemesinden Uretilmis olmaldir.

3. Uriin Uzerinde; marka, lot no ve CE kayith olmalidir. Korozyona karsi koruma ve kullanim kolayhgi igin Griin
renklendirilmis olmalidir.

4, Klavikula kilitli plaklarin; lic boy sag-sol segenegi olmalidir. Plak genisligi 10mm(Toleransi £0.5mm), kalinlig
3.5mm olmalidir (Toleransi £0.2mm).

5. Plaklar; 4 delikli, 6 delikli ve 8 delikli olmak lzere 3 boy olmalidir. Her plakta, gegici tespit ve kirik
rediksiyonu igin iki adet kirschner teli deligi olmalidir.

6. 2.7 mm, 3.5 mm caplarinda kilitli ve kilitsiz cortikal vidalar, 4 mm gapinda spongioz kilitli ve kilitsiz vidalar,
klavikula plaklari ile kullanabilmelidir.

7 Plaklar; klavikula kemiginin, anatomik yapisina uygun dizayinda olmalidir.  Kilitli vida kullanilabilmesi igin
kilitli vida guide olmalidir.

8.  Klavikula plaklar; tst ekstremite plak seti ve vida seti ile birlikte dizaynli olarak sunulmalidir.

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

2-AKROMIO KLAVIKULAR KiLITLI KANCALI PLAK - TV1650

1.Lateral clavicula kiriklarinda ve acromioclavicular eklem dislokasyonunda, fiksasyon amagh kullanilabilir
olmalidir.

2.Uretici firmanin CE belgesi olmalidir.

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

4.Plak lizerinde izlenebilirlik lot nosu, marka, CE isareti lazer ile silinmez sekilde islenmis olmali, kullanim
kolayligi igin Grin renk kodlu olmalidir.

5.5ag ve sol olmak Gzere 4, 6 ve 8 delikli plak secenekleri olmalidir.

6.Plaklar Lateral Clavicle anatomisi ile tam uyumlu sekle sahip olmaldir. Plak genisligi 10mm(Toleransi
+0.5mm), kalinligi 2.5mm olmalidir (Toleransi £0.2mm).

7.Plak uygulama bdlgesindeki ¢evre yumusak doku irritasyonunu engellemek amaciyla; plak kenar profilleri
yuvarlatiimis olmalidir.

8.Plak yerlestir imini kolaylastirmak amaciyla plak saftinda 12° lik egim olmalidir.

9.Plak lateralinde uygun derinlige sahip hook olmalidir.

10.Plak shaft ve ozellikle lateral bolgesi delik yapisi; kilitli vida ile sabit acili fiksasyon yaninda standart vida ile
acili fiksasyon ve dinamik kompresyon yapma kabiliyetine sahip kombine delik yapisina sahip olmalidir.
11.Plagin medial kisminda, gegici tespit yapak amaciyla 1.5mm ¢apl K- teli deligi olmaldir.

12.Plaklar; 2.7mm capli kilitli, 3.5 mm kilitli ve kilitsiz cortikal vidalar ve 4 mm gapinda spongioz kilitli ve kilitsiz
vidalar ile kullanabilmelidir.

13.Plaklar enstrumantasyon seti ve vida seti ile birlikte dizayinl olarak sunulmalidir. Yardimci enstriiman olarak
sette uygun drill guide (@2.7mm), drill (@ 2.7mmx130), depth gauge, K-telleri ve hekzagonal tornavida
bulunmalidir.

14.Vidalarin, dékilmemesi ve karismamasi igin vida setlerinin kapakli olmasi gerekmektedir.
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Plak ve vidalar titanyum alasimdan imal edilmis olmalidir.

Setin plaklari yumusak doku travmasi yapmamasi ve daha sert olmalari agisindan iyonizasyon sistemi ile
kaplamali olup purtlizsiiz ylizeyde olmalidir.

Plak isimleri UBB kayitlarinda multiaxial adi ile onayli olmalidir.

Plak kafasinda en az 9 delik olmalidir.

Setin plaklari minimal invaziv metodu ile kullanilabilmelidir.

Plak boylari 3,5,7,9,11,12 delik olmalidir.

Multiaxial kilitli plaklar minimal invaziv uygulamaya uyumlu olmalidir. Mini instizyonlarla plak
yerlestirebilmeli ve vida delikleri Gzerinde kiglk inslizyonlarla vidalar sleveeler araciligi ile ameliyat
esnasinda uygulanabilmelidir.

Minimal invaziv guideler radiolucent ve biouyumlu olmaldir.

Cerrahi islem sirasinda hekime kolayhk saglamasi igin istenildiginde multiaxial minimal invaziv guide
acilanmaya izin vermeli, istenildiginde ise fix bir sekilde 6zel aparatlarla sikistirilip sabit kullanmaya izin
vermelidir.

Tim plaklarin Gzerinde Laser Teknigi ile Urlin ad),CE isareti ve numarasi,Uretici firma amblemi ve Lot
numarasi silinmeyecek sekilde yazil olmalidir.

Plak lizerinde multiaksiyel delikleri gosteren ylzikler 3,5'luk ekstremite ve 5,0'lik ekstremite olmak
uzere iki farkh renkten olusmalidir.

Plak Gzerinde kirsnher guide’leri olmalidir. Set igerisinde kirsnher teli bulunmahdir.

Multiaxial (cok eksenli) plaklar kirik hatti Gzerinde pozisyonlandirma zorunlulugu olmadan disik
seviyelerde dahi kusursuz kirik rediksiyonu yapabilmelidir.

Plak Uzerinde yuvalarda agilanmasina ve kemige acili vidalanmasina izin veren multiaxial yuzikler
olmalidir.

Kilitleme mekanizmasinda vidanin gomulerek doku hasarina minival diizeye indirecek sekilde olmalhdir.
Cakma setleri icerisinde vidalara kolaylikla agi vermeyi saglayan kandillliguide bulunmalidir.

Plagin kenarlari dokulara hasari engellemek igin 6zellikle kenarlari yuvarlatiimis olmalidir.

Multiaxial plaklar ameliyat esnasinda kemik ylzeyine yerlestirildiginde anatomiye uygun bir sekilde
kemige uyum saglamaldir.

Plak setinde kortispongioz self tapping 6zellikte kilitli kilitsiz kortikal ve vidalar olmalidir.

Plak tzerindeki dinamik kompresyon delikler ve multiaxial Kilitli delikler birbirinden bagimsiz ayri ayri
olmahdir.

Set icerisinde uygun olan plaklarin birden fazla dinamik kompresyon delikleri olmalidir.

Ameliyathaneye teslim edilen malzemeler teknik sartnameye bire bir uygun olmalidir.

Plak vidalari 3,5 mm kilitli ve 3,5 mm kilitsiz kortikal vida olmalidir.

Plak uyumlu 3,5mm kilitli yarim yivli kandll vidalari olmahdir.

Serkilaj kablo baglanti uygulamasi icin plaklarin (zerinde ringlerden gegen (st ekstremiteye uygun
spacer olmahidir.

Multiaxial plak dGrlnlerinin patent ve tasarim tescil numaralari idare tarafindan istenildiginde
sunulmalidir.

Plaklar seffaf ambalaj icerisinde bulunmalidir.

4- (COK EKSENLI) MULTIAXIAL KiLiTLi LC-DCP HUMERUS TITANYUM PLAK TEKNIK OZELLIKLERI TV 1490
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kaplamali olup ptrlzsiz yluzeyde olmaldir.

Plak isimleri UBB kayitlarinda multiaxial adi ile onayl olmalidir.

Tum plaklarin Gzerinde Lazer Teknigi ile Uriin adi,CE isareti ve numarasi,Uretici firma amblemi ve Lot
numarasl silinmeyecek sekilde yazili olmalidir.

Plak Uzerinde multiaksiyel delikleri gbsteren ylzlikler 3,5’ luk ekstremite ve 5,0'lik ekstremite olmak lzere
iki farkh renkten olusmalidir.

Plak boylari 12 delige kadar olmalidir.

Plak Gzerinde kirsnher guide’leri olmalidir. Set igerisinde kirsnher teli bulunmalidir.

Multiaxial (cok eksenli) plaklar kirik hatti Gzerinde pozisyonlandirma zorunlulugu olmadan dlslik
seviyelerde dahi kusursuz kirik rediiksiyonu yapabilmelidir.

Plak Uzerinde yuvalarda agilanmasina ve kemige acili vidalanmasina izin veren multiaxial ytzikler
olmalidir.

Kilittleme mekanizmasinda vidanin gémilerek doku hasarina minimal diizeye indirecek sekilde olmalidir.
Set icerisinde ki uygun olan plak gesitleri kemik ylizeyine disiik temas saglayan lowcontact formunda
olmaldir..

Cakma setleri icerisinde vidalara kolaylikla agi vermeyi saglayan kanulli guide bulunmahdir.

Plagin kenarlari dokulara hasari engellemek igin 6zellikle kenarlari yuvarlatiimis olmalidir.

Multiaxial plaklar ameliyat esnasinda kemik ylzeyine yerlestirildiginde anatomiye uygun bir sekilde
kemige uyum saglamalidir.

Plak setinde kortispongioz self tapping Ozellikte kilitli kilitsiz kortikal ve vidalar olmalidir.

Plak Gzerindeki dinamik kompresyon delikler ve multiaxial Kilitli delikler birbirinden bagimsiz ayri ayri
olmalidir.

Set icerisinde uygun olan plaklarin birden fazla dinamik kompresyon delikleri olmalidir.

Ameliyathaneye teslim edilen malzemeler teknik sartnameye bire bir uygun olmalidir.

Plak vidalari3,5 mm kilitli ve 3,5 mm kilitsiz kortikal vida olmalidir.

Plak uyumlu 3,5mm kilitli yarim yivli kantlli vidalari olmalidir.

Multiaxial plak tGrlinlerinin patent ve tasarim tescil numaralari idare tarafindan istenildiginde sunulmalidir.
Plaklar seffaf ambalaj icerisinde bulunmalidir.

5- (COK EKSENLI) MULTIAXIAL KiLiTLi DISTAL HUMERUS MEDIAL-LATERAL-POSTERIOR LATERAL ANATOMIK
TITANYUM PLAK TEKNiK OZELLIKLERI TV 1950

1. Plak ve vidalar titanyum alagimdan imal edilmis olmalidir.

2. Setin plaklar yumusak doku travmasi yapmamasi ve daha sert olmalari agisindan iyonizasyon
sistemi ile kaplamali olup ptrizsiz ylizeyde olmalidir.

3. Plakisimleri UBB kayitlarinda multiaxial adi ile onayl olmalidir.

4. Tum plaklarin Gzerinde Lazer Teknigi ile Uriin adi,CE isareti ve numarasi,Uretici firma amblemi ve
Lot numarasi silinmeyecek sekilde yazili olmalidir.

5. Plak Uzerinde multiaksiyel delikleri gosteren yuzikler 3,5'luk ekstremite ve 5,0'lik ekstremite
olmak Uzere iki farkh renkten olusmalidir.

6. Plak boylari sol sag anatomik 4,6,8,10 delik olmalidir. Plaklarin basinda en az 3 delik olmalidir.

7. Setin plaklari bélge anatomisine uyum saglamalidir. Medial plaklarda eklem hattina uzanan plak
cesitleri olmalidir.

8. Set igerisinde distal humerus medial, lateral ve posterior lateral plaklar bulunmalidir.

9. Plak tizerinde kirsnher guide’leri olmalidir. Set icerisinde kirsnher teli bulunmalidir.

10. Multiaxial (¢ok eksenli) plaklar kirik hatti Gzerinde pozisyonlandirma zorunlulugu olmadan duslik
seviyelerde dahi kusursuz kirik rediksiyonu yapabilmelidir.

11. Plak Gzerinde yuvalarda agilanmasina ve kemige agil vidalanmasina izin veren multiaxial yuzutkler
olmalidir.

12. Kilitleme




olmahdir.

13. Cakma setleri icerisinde vidalara kolaylikla agi vermeyi saglayan kanullt guide bulunmalidir.

14. Plagin kenarlari dokulara hasari engellemek icin 6zellikle kenarlari yuvarlatiimig olmalidir.

15. Multiaxial plaklar ameliyat esnasinda kemik ylzeyine yerlestirildiginde anatomiye uygun bir
sekilde kemige uyum saglamalidir.

16. Plak setinde kortispongioz self tapping 6zellikte kilitli kilitsiz kortikal ve vidalar olmalidir.

17. Plak tizerindeki dinamik kompresyon delik ve multiaxial kilitli delikler birbirinden bagimsiz ayri
olmahdir.

18. Ameliyathaneye teslim edilen malzemeler teknik sartnameye bire bir uygun olmaldir.

19. Plak vidalari2.7mm ve 3,5 mm kilitli ve 3,5 mm kilitsiz kortikal vida olmalidir.

20. Plak uyumlu 3,5mm kilitli yarim yivli kantlli vidalari olmahidir.

21. Multiaxial plak Grlnlerinin patent ve tasarim tescil numaralar idare tarafindan istenildiginde
sunulmahdir.

22. Plaklar seffaf ambalaj icerisinde bulunmalidir.

6- KiLITLi OLEKRANON PLAKLARI - TV1570

1. Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

2. Plaklar ve plaklarla kullanilacak kilitli vidalar ve agili vidalar 1ISO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarindaki
hammaddeden imal edilmis olmalidir.

3. Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidir. Plak genisligi 122mm(Toleransi #0.5mm), kalinligi 4mm olmalidir
(Toleransi £0.5mm).

4. Olekranon plaklar; proksimal ulna egimine uyumlu, bikim agisindaki profilde olmalidir. Plagin saft kismi
kemik profiline daha rahat uyum saglayabilmesi icin kemige oturan egimi bikme ile sekillendiriimeden, 6zel
imalat teknigi ile (tornalama ile) sekillendirilmelidir.

5. Olecranon plak ve kilitli vidanin kilitlenmesi halinde plak yizeyinde vida basi fazlaligi en fazla 0,50 -0.9
mm olmalidir. (vida basl tagmasi) Locking vidalarin uygulanabilmesi igin kilitli vida kilavuzu olmalidir.

6. Olecranon plaktaki bazi delikler kilitli olmalidir. Ancak kilitsiz vidalarin agili uygulamasina da musade
etmelidir, plaklarda kompresiyon deligide olmalidir. Kombine delik yapisida olmalidir.

7. Olecranon plak setinde (g farkh boy seceneginde 8-10-12 delikli plaklar olmalidir. Kafa kisminda iki delik
olmalidir. 12 delikli plaklar ulna egimine uyabilmesi igin sag sol segenekleri olmalidir.

8. Olecranon plak, triceps tendonunu sikmadan uygulanabilme anatomisine sahip olmalidir Plaklara
uygulanan kilitli vidalar eklem igerisine girmeyecek sekilde dizayn edilmis olmalidir..

9. Olecranon plaginin, proximalindeki tepe vida deligi kilitli 6zellikte olmalidir.

10. Plagin proximal i¢ ylizeyinde, ulna proximaline tutunum saglayabilmesi icin iki adet sivri ¢ikinti olmalidir..
11. Plakla kullanilan vidalar; kilitli ve kilitsiz self tapping 2.7 mm, 3,5 mm ¢apinda kortikal ve 4 mm capinda
cancellous formunda olmalidir. Eklemi ilgilendiren deliklerden uygulanmak lUzere kanilli ve kilitli kantllt
4mm vidalar 14-60mm arasi boy seceneklerinde vida tablasinda olmalidir.

12. Kilitli ve kilitsiz vidalar: Karismamasi igin farkli renklerde renklendirilmis olmalidir.

13. Vidalarin, dokilmemesi ve karismamasi igin vida setlerinin kapakli olmasi gerekmektedir

14.Sette, kilitli vidalarin kontrollt sikilabilmesi igin,torklu tornavida olmalidir.

15-Plaklarla birlikte kullanilacak kilitli ve kilitsiz 2.7mm kortikal vidalar 12 mm den 60 mm e kadar, 3.5 mm

¢apindaki vidalar, 12 mm den 60 mm e kadar boy seceneklerine sahip olmahdir. Kilitsiz ve kilitli spongioz 4
mm ¢apindaki vidalarinda 14 mm den 60 mm e kadar boy segenekleri olmalidir.




7- KiLITLi ANATOMIK RADIUS BASI PLAGI - TV1470

1. Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

2. Kilitli plaklar ve vidalari ISO 5832/3 standartlarindaki Ti6Al4V ELI materyalden Gretilmelidir.

3. Urlin Ozerinde marka,lot no, CE yazilari olmalidir, korozyona karsi koruma ve kullanim kolayligi igin tr(
renklendirilmis olmalhdir.

4. Radius basl anatomik plak, tam anatomik olarak uygulanacak bolgeye oturmalidir. Plakla birlikte kullanilac:
kilitli vidalarin eklem bosluguna girmeyecek sekilde delik tasarimi ve vida uygulamasi olmalidir.

5. Kilitli plagin; bas kisminda 5 kilitli-kilitsiz vida deligi, saft kisminda; bir kompresiyon vida birde kilitli vida deli
olmak Uzere plakta toplam 7 vida deligi olmalidir. Plagi kemige tutturabilmek i¢in 2 adet kirschner tel deli
olmalidir.

6.Plak delikleri 2.7 mm ve 3.5 mm caplarinda kilitli, kilitsiz vidalar ile uygulanabilmelidir. Bu vidalar kiltli kilits
olarak vida setinde olmalidir. Vida boylari 12- 30 mm arasinda olmalidir.

7.Plak dusuk profilde olmali saft genisligi 7mm, kalinligi 1.5mm olmalidir (Toleransi £0.2mm).

8. Plaklara kilitli vida uygulanabilmesi igin sette kilitli drill guide bulunmalidir.

9. Radius basi kilitli plaklar; Ust ekstremite seti ile birlikte vida seti sunulabilmelidir.

10.Sette, kilitli vidalarin kontroll sikilabilmesi igin, torklu tornavida olmalidir.

8- KILITLi ONKOL SAFT PLAKLARI 3.5MM - TV1490

1-Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

2-Plaklar ve plaklarla kullanilacak kilitli vidalar ve agili vidalar ISO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarindaki
hammaddeden imal edilmis olmalidir.

3-Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidir.

4-Plak ve kilitli vida uygulamasinda distik profil olmalidir. Vida basi, kilitlenince, plak ylizeyinden en fazla 0,5
-0.9 mm tasabilmelidir.

5-Plaklardaki kemik ylzeyine oturan konkav ylizeyi 6zel imalat teknigiyle (frezeleme) olusturulmalidir.
(implant dayanikliligi icin) DCP ve kilitli vida uygulama delikleri olmalidir.

6-Plaklar; ulna radius saft kiriklari icin uygun formda olmalidir.

7-Plaklarin; genisligi 8,5 - 9,5 mm araliginda, kdse kalinligi 3,0 - 4 mm araliginda, radius kalinhg 1,8 - 2,4 mm
araliginda olmaldir (Toleransi £0.2mm).

8-Plaklarin; 4 delikten 12 delige kadar 8 farkli boy segenekleri olmaldir.

9-Butin kilitli plaklarinda kilitli vida uygulamalari igin drill guide olmahidir.

10-Kilitli ve kilitsiz vidalar: Karismamasi igin farkli renklerde renklendirilmis olmalidir.

11-Vidalarin, dokiilmemesi ve karismamasi igin vida setlerinin kapakli olmasi gerekmektedir

12.Sette ,kilitli vidalarin kontrollt sikilabilmesi igin,torklu tornavida olmalidir.

13-Plaklarla birlikte kullanilacak kilitli ve kilitsiz kortikal; 2.7 mm c¢apindaki vidalar 12 mm den 60 mm e
kadar, 3.5 mm c¢apindaki vidalar, 12 mmden 60 mm e kadar boy seceneklerine sahip olmalidir. Kilitsiz ve

kilitli spongioz 4 mm gapindaki vidalarinda 14 mm den 60 mm e kadar boy segenekleri olmalidir.

9 - (COK EKSENLi) MULTIAX '~‘§ElTﬁl¢chSTAL RADIUS VOLAR ANATOMIK TITANYUM PLAK TEKNIK
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OZELLIKLERI TV1450

1. Plak ve vidalar titanyum alasimdan imal edilmis olmalidir.

2. Setin plaklari yumusak doku travmasi yapmamasi ve daha sert olmalari agisindan iyonizasyon sistemi
ile kaplamali olup purizsuz yuzeyde olmalidir.

3. Plak isimleri UBB kayitlarinda multiaxial adi ile onayh olmalidir.

4, Tum plaklarin Gzerinde Lazer Teknigi ile Uriin ad,CE isareti ve numarasi,Uretici firma amblemi ve Lot
numarasi silinmeyecek sekilde yazili olmalidir.

5. Plak tizerinde multiaksiyel delikleri gésteren yizikler 3,5'Iuk ekstremite ve 5,0’lik ekstremite olmak
lzere iki farkli renkten olugmalidir.

6. Plak boylari sol sag anatomik 2,3,4,5,10 delik olmalidir. Plak basinda en az 6 delik olmahdir.

7. Plak tizerinde kirsnher guide’leri olmalidir. Set igerisinde kirsnher teli bulunmaldir.

8. Multiaxial(cok eksenli) plaklar kirik hatti Gzerinde pozisyonlandirma zorunlulugu olmadan diislk
seviyelerde dahi kusursuz kirik rediiksiyonu yapabilmelidir.

9. Plak Uzerinde yuvalarda agilanmasina ve kemige acili vidalanmasina izin veren multiaxial yuzikler
olmalidir.

10. Kilitteme mekanizmasinda vidanin gémilerek doku hasarina minimal diizeye indirecek sekilde
olmalidir.

11. Cakma setleri icerisinde vidalara kolaylikla agi vermeyi saglayan kanilli guide bulunmalidir.

12. Plagin kenarlari dokulara hasari engellemek igin 6zellikle kenarlari yuvarlatiimig olmalidir.

13. Set icersinde distal radius volar plakseti bulunmalidir.

14. Multiaxial plaklar ameliyat esnasinda kemik yuzeyine yerlestirildiginde anatomiye uygun bir sekilde
kemige uyum saglamalidir.

15. Plak setinde self tapping 6zellikte kilitli kilitsiz kortikal ve vidalar olmalidir.

16. Set icerisinde ki plaklarin kilitli ve dinamik kompresyon deligi olmalidir.

17. Ameliyathaneye teslim edilen malzemeler teknik sartnameye bire bir uygun olmalidir.

18. Plak vidalari 2.7 mm kilitli ve 2.7mm kortikal vida olmalidir.

19. Multiaxial plak urlinlerinin patent ve tasarim tescil numaralari idare tarafindan istenildiginde
sunulmalidir.

20. Plaklar seffaf ambalaj igerisinde bulunmalidir.

10- DISTAL RADIUS DORSAL PLAKLARI  TV1430

1, Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

2. Plak ve plaklarla kullanilacak kilitli vidalar ve acili vidalar I1SO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarindaki
hammaddeden imal edilmis olmalidir.

3. Urtiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidir. Plak genisligi 8.5mm(Toleransi £0.5mm), kalinlig 2.1mm olmalidir
(Toleransi £0.2mm).

4, Distal radius dorsal ylizey anatomisine uyumlu olmalidir. Plak distal kismi L seklinde; 90° ve 20° acili farkh

tipleri olmalidir. Plak ile distal radius kiriklarinda dorsal yaklagimla uygun vidalar ile agisal stabilite
saglanabilmelidir. Kilitli ve Kkilitsiz ~ vidalar butin deliklere uygulanabilmelidir. Ekleme vyakin Kkilitli vida
uygulamalarinda, vidalar eklem icine girmeyecek dizaynda olmalidir.

5, 20° acih Plakta en az 4 adet, 90° agili plakta en az 2 adet kilitli vida uygulamalari i¢in uygun agida tek sira
dizilimli yivli delikler bulunmalidir. Distalde ki deliklere; metrik 3.5 mm kafa gapinda, vida saft yiv ise, 2.4 mm,
2.7 mm caplarda ve kilitli gévdesi yivsiz peg vidalari uygulanabilmelidir.Yani bttn distal radius volar,dorsal ve
radial lateral plaklarda oldugu gibi distal kafa kismina kullanilacak vidalar vida setinde olmalidir,bu vidalarin kafa
caplari 3.5 mm kilitli,kilitsiz small head olmalidir.kilitli peg vidalari olmalidir. Vida ¢aplar,2.4 mm ve 2.7 mm
olmalidir. Vida boylari 12- 30 mn\ arasinda olmalidir.

6. Distal Radius Kilitli Dorsal/.20° a&l[l L Plaklarin; sag ve sol olmak lzere 4+3 delik yapisinda secenekleri
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olmalidir.

7 Distal Radius Kilitli Dorsal 90° acili L Plaklarin; sag ve sol olmak Uzere, 3+4 ve 3+3 delik yapisinda
secenekleri olmalidir.

8. Plaklarin saft kisminda, kilitli-kilitsiz vida basi ¢api 5 mm,vida govde saft ¢api 3.5 mm,boylari 12-30 mm
olmalidir.

9, Vida basi, kilitlenince, plak ylizeyinden 1 mm den fazla tasmamalidir. Plak ve kilitli vida uygulamasinda
dustk profil olmahdir.Plaklarin distal bag kisminin kalinligi 2-2.5 mm arasinda,saft kismi ise 2-3 mm kalinhk
araliginda olmalidir. Vida basi, kilitlenince, plak ylzeyinden 1 mm den fazla tasmamalidir. Kilitli vidalarin son
sitkmalari soguk flizyon olmamasi igin 1.5 NM.lik torklu tornavida ile yapilabilmesi igin sette,torklu tornavida
bulunmalidir.

Sette ayrica asagida siralanmis dorsal plak segenekleride bulunmalidir

11 - KiLiTLi MiNi PLAKLAR 2.0MM-2.4MM-2.7MM ve METATARSAL PLAKLAR TV1330

1. Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

2. Plaklar ve plaklarla kullanilacak kilitli,kilitsiz vidalar, ISO5832-3 Ti6Al4V Eli standartlarindaki

hammaddeden imal edilmis olmalidir.

3. Urtnin izlenebilirlik lot nosu olmalidir.

4. Plaklar el ayak cerrahisinde kullaniimak igin tasarlanmis olmali ve plak Gzerinde yer alan delikler kilitli ve
kilitsiz vidalarin uygulanabilecegi tarzda olup, X plak ve W ( Multifragman ) plaklarinda kilitli yuvarlak delik
yapisina sahip olmalidir. Mini Fragman Plak Sistemi icerisindeki tim plaklarin vida delikleri @2.0 mm, @2.4
mm ve @2.7 mm kilitli ve kilitsiz vidalar ile uyumlu olmalidir.

5. Sistem dusiik profil plak ve vida yapisina sahip olmali ve plak profili @2.0 mm plaklar icin 5.5 mm, @2.4 mm
plaklar icin 6.0 mm, @2.7 mm plaklar igin ise 7.0 mm olmalidir (Toleransi #0.2 mm).

6. Mini fragman plak vida sistemi dahilinde @2.0 mm plaklar icerisinde, 4 -6 - 8 delik yapisina sahip ' LC Mini
Fragment Straight Plate ', 6 ve 12 delikli olmak Uzere iki secenek olarak sunulan 'LC Mini Fragment Adaption
Plate', kondiler bdlgede kullaniimak tzere 7 delik yapisina sahip ' LC Mini Fragment Condylar Plate', 4 + 7
delik yapisina sahip ' LC Mini Fragment Y - Plate' yer almalidir.

7. ©2.4 mm plak sistemi igerisinde; 4 - 6 - 8 delik yapisina sahip 3 farkli boyda ' LC Mini Fragment Straight
Plate’, 6 -12 delik yapisina sahip ‘LC Mini Fragment Adaption Plate’, 7 delik yapisina sahip ' LC Mini
Fragment Condylar Plate' ve 4 + 7 delik yapisina sahip ' LC Mini Fragment Y - Plate' yer almalidir.

8. ©2.7 mm plak sistemi igerisinde; 4 - 6 - 8 delik uzunluguna sahip ' Mini Fragment Straight Plate’, 6 - 12 delik
yapisina sahip ' Mini Fragment Adaption Plate', 7 delik yapisina sahip ' LC Mini Fragment

9. Condylar Plate', Sag ve sol olmak lizere 2 + 3 delik yapisina sahip 'LC Mini Fragment L - Plate' ile sag ve sol
tarafli uygulamalar igin ayri ayri olmak lzere 2 + 3 delik yapisina sahip ‘LC Mini Fragment L - Plate { Oblique )
, Small ve Standart boy olmak Uzere iki cesit ' LC Mini Fragment X - Plate', LC Mini Fragment X - Plate (
Small )" metatrasal flizyon plagi bulunmalhidir.

10. Plaklar, 6zel tasarim set dizayni igerisinde yer alan uygun enstrumanlar aracihigi ile istenildiginde
kesilebilmeli, sekillendirilebilmeli ve bikilebilmelidir. Bu amagla ti¢ agizli plak bikici ( Plate Bender 125
mm ), plak delik yapisi ile uyumlu biikiici rod ( Threaded bending Rod), plak - pin tutucu, biikiici { Plate -
Pin Clamp ) bulunmalidir.

Ortopedi ve Tihvia
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icerisinde yer alan ézel kompresyon klemp'i ( Compression Clamp ) sayesinde fragmentlere ortalama 4 mm
kompresyon yaptirabilmelidir.

12. 2.0 mm, @2.4 mm ve (2.7 mm kilitli ve kilitsiz vida segeneklerinin timunde vida bas yapilari disik profil
formunda olup kare tornavida ucu ile uyumlu olmalidir.

13. Bu ozellikleri sayesinde; kirik tespiti, osteotomi, artrodez, replantasyon ve rekonstruksiyon
endikasyonlarina hizmet etmelidir.

14. Sette ayrica 2.0mm kilitsiz delik tasariminda plaklar (kalinligr 1,24+0,1 mm) olmaldir. straight long 2, 4 ve 6
delikli, T plak long 4 ve 5 delikli, T plak regular 5 delikli, Y plak long 4 ve 5 delikli Y plak regular 4 ve 5 delikli,
orbital plak 7 ve 9 delikli,L plak sag long 4 ve 5 delikli,L plak sol long 4 ve 5 delikli L plak sag regular long 4 ve
5 delikli ,L plak sol regular long 4 ve 5 delikli,straight regular 4, 6 ve 8 delikli plaklarin her birinden 3’ er adet
bulunmalidir. Vida setinde ; bu plaklara ézel yapida vidalar 2 mm ¢apinda 5, 7, 9, 11 mm boyunda olmalidir.
Her boydan en az 13’ er adet bulunmalidir. Vida kafalar + tornavida ya gore olmalidir. Vidalar self tapping
olmalidir.

Sette; otomatik tornavida, manuel tornavida, cimbiz, pens, Drill ve pense olmalidir.Set dizayni tam ve
konteyner igerisinde olmalidir.

12- 3.5MM EGRI, ES EKSENLI KiLITLi KOMBI DELIKLI PELVIS REKON PLAKLARI - TV5960
1. Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

2. Plaklar ve plaklarla kullanilacak Locking vidalar ve agili vidalar ISO 5832-1 paslanmaz gelik standartlarindaki
ham maddeler den imal edilmis olmalidir.

3. Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidir.
4, Plaklarda delik sayilari; 4 delik ve 14 delik arasi alti farkl 6lgide secenekleri olmalidir.

5. Egri (Curved) Reconstruction plaklarin egimi; 108 mm egimde olmalidir.

6. 3,5 mm Curved Rekonstruksiyon Plaklar ile 3,5 mm kilitli, kilitsiz vidalarla, kullanilabilmelidir.
7. Bltun kilitli plaklarinda kilitli vida uygulamalari igin drill guide olmalidir.

8. Kilitli ve kilitsiz vidalar: Karismamasi igin farkli renklerde renklendirilmis olmahdir.

9. Vidalarin doktlmemesi ve karismamasi igin vida setlerinin kapakl olmasi gerekmelidir.

10. Sette vidalara uygun hekzagonal tornavida (quick shaft) olmalidir. vida tutuculu tornavida shaftlan
olmahdir.

13- (COK EKSENLI) MULTIAXIAL KiLiTLi PROXIMAL FEMORAL TiITANYUM ANATOMIK PLAK TEKNiK OZELLIKLERI
TV 2070

1.Plak ve vidalar titanyum alasimdan imal edilmis olmalidir.
2.Setin plaklari yumusak d‘gkq‘ fravmasi yapmamasi ve daha sert olmalari agisindan iyonizasyon sistemi ile
kaplamali olup plriizsiiz, ﬁ‘ge?% olpyalidir.
G ; et Lo = ;
3.Plak isimleri UBB kaythg E‘W@tlaxnal adi ile onayl olmalidir.
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4.Tim plaklarin Uzerinde Lazer Teknigi ile Urlin adi,CE isareti ve numarasi,Uretici firma amblemi ve Lot
numarasi silinmeyecek sekilde yazili olmaldir.

5.Setin plaklari anatomik sol, sag 5,7,9,11 deliklere kadar olmalidir.

6.Plak Uizerinde multiaksiyel delikleri gdsteren yiziikler 3,5’luk ekstremite ve 5,0’lik ekstremite olmak tzere iki

farkh renkten olugsmaldir.

7.Plak tizerinde kirschner guide’leri olmalidir. Set igerisinde kirschner teli bulunmalidir.

8.Multiaxial(¢cok eksenli) plaklar kirik hatti Gzerinde pozisyonlandirma zorunlulugu olmadan dustk seviyelerde

dahi kusursuz kirik rediiksiyonu yapabilmelidir.

9.Plak uzerinde yuvalarda agilanmasina ve kemige acili vidalanmasina izin veren multiaxial kilitli ylzikler

olmalidir.

10.Kilitleme mekanizmasinda vidanin gémilerek doku hasarina minimal diizeye indirecek sekilde olmalidir.

11.Cakma setleri icerisinde vidalara kolaylikla agi vermeyi saglayan kanilli guide bulunmalidir.

12.Plagin kenarlari dokulara hasari engellemek igin 6zellikle kenarlari yuvarlatiimig olmalidir.

13.Multiaxial plaklar ameliyat esnasinda kemik yiizeyine yerlestirildiginde anatomiye uygun bir sekilde kemige

uyum saglamalidir,

14.Plak setinde kortispongioz self tapping 6zellikte kilitli 5,0mm, kilitsiz kortikal 4,5mm vidalar olmalidir.

15.Plak ile uyumlu kilitsiz spongioz 6,5mm vida olmalidir.

16.Plak Uzerindeki dinamik kompresyon delikler ve multiaxial Kilitli delikler birbirinden bagimsiz ayri ayri

olmalidir.

17.Set igerisinde uygun olan plaklarin birden fazla dinamik kompresyon delikleri olmalidir.

18.Ameliyathaneye teslim edilen malzemeler teknik sartnameye bire bir uygun olmaldir.

19.Plak uyumlu kilitli yarim ve full yivli 5,0mm ve 6,5mm kanUlli vidalari olmaldir.

20.Plagin baginda en az 5 delik olmalidir.

21. Plak lizerinde krischer delikleri olmalidir.

22. Kablo baglanti uygulamasi icin plaklarin Gzerinde ringlerden gegen alt ekstremiteye uygun kablo buton ve

kablo uygulanabilir vida olmadilr.
23. Multiaxial plak trriinlerinin patent ve tasarim tescil numaralari idare tarafindan istenildiginde sunulmaldir.
24. Plaklar seffaf ambalaj icerisinde bulunmalidir.

14- MISS KiLITLI FEMUR SAFT PLAGI TV1690

1.  Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

2. Plaklar ve plaklarla kullanilacak (locking) kilitli vidalar ve acili vidalar, 1ISO5832-3 Ti6Al4V Eli standartlarindaki

hammaddeden imal edilmis olmalidir.

3. Urtntn izlenebilirlik lot nosu olmalidir. Plak genisligi 18mm, kalinligi 7mm olmalidir (Toleransi +0.5mm).

4, Femur Plaklar sag ve sol ayni plak kullanilacak sekilde 6, 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14 delikli 9 farkl boy

secenegi olmalidir.

5.  Plaklar LC-DCP tasarimda olmaldir. Plak genisligi 18mm, kalinligi 6.5mm olmalidir (Toleransi £0.5mm).

6.  Kilitli plaklarin her iki ucu kama tarzinda kas alti kaydirmaya uygun olmalidir.

7. Plak saft kismindaki vida delikleri ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi i¢in diz, diger

tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi igin yivli olacak sekilde kombine delik olmalidir.

8.  Plak Uzerindeki kilitli vida deliklerinin de, vida ile daha iyi sabitlenebilmesi icin konik yapida olmasi gereklidir.

9. Tepesiyivli vidalari plaga takabilmek icin cakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu hekzagonal (altigen) uglu

tornavida olmaldir.

10. Plaklar 5 mm g¢apinda, kilitli- kilitsiz konik bash selfTapping vidalar ve Smm g¢apinda self drilling kilitli korteks

vidalar ile kemige yerlestirilebilmelidir. Plak tGzerinden kablo uygulamalari esnasinda gerekebilecek plak deligine

kilitlenebilen kablo digmeleri ve spacer vidalarida sette olmalidir.

11. Sette; torklu tornavida, kilitli vida sleevleri (kilavuzlari) 4.2 mm gapinda driller ve reduksiyon Schanz screw

olmaldir. Ayrica 2mm capl K-teli ve sleevleri olmalidir.

12. Butin farkh caplardaki farkh vidalar karismamasi igin farkli renkli olarak renklendirilmelidir.

13.  Vidalarin dokilmer N\ '-ﬁé-?*agti'“amas' icin vida setlerinin kapakli olmasi gerekmelidir. Plaklar ve
g o
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enstrimanlar, tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmelidir.

15-

(COK EKSENLI) MiNiMAL iNVAZIV MULTIAXIAL KiLITLI DISTAL FEMORAL LATERAL TITANYUM ANATOMIK

PLAK TEKNiK OZELLIKLERI TV 1710

10.
11.

12.

13.
14.
15.
16.

17,
18.

19.
20.
21,
22,
23,
24,

25.
26.

Plak ve vidalar titanyum alasimdan imal edilmis olmalidir.

Setin plaklari yumusak doku travmasi yapmamasi ve daha sert olmalari agisindan iyonizasyon sistemi ile
kaplamali olup pirizsiz yizeyde olmalidir.

Plak isimleri UBB kayitlarinda multiaxial adi ile onayl olmalidir.

Tum plaklarin Uzerinde Lazer Teknigi ile Uriin adi,CE isareti ve numarasi,Uretici firma amblemi ve Lot
numarasi silinmeyecek sekilde yazili olmalidir.

Setin plaklari anatomik sol, sag 5,7,9,11,13 deliklere kadar olmalidir.

Multiaxial kilitli plaklar minimal invaziv uygulamaya uyumlu olmalidir. Mini insiizyonlarla plak
yerlestirebilmeli ve vida delikleri lizerinde kiigiik insizyonlarla vidalar sleeve'ler araciligi ile ameliyat
esnasinda uygulanabilmelidir.

Minimal invaziv guideler radiolucent ve biouyumlu olmalidir.

Cerrahi islem sirasinda hekime kolaylik saglamasi igin istenildiginde multiaxial minimal invaziv guide
acilanmaya izin vermeli, istenildiginde ise fix bir sekilde ¢zel aparatlarla sikistirihp sabit kullanmaya izin
vermelidir.

Plak Gizerinde multiaksiyel delikleri gosteren yizikler 3,5’'luk ekstremite ve 5,0'lik ekstremite olmak Gzere
iki farkli renkten olusmalidir.

Plak Gzerinde kirschner guide’leri olmalidir. Set icerisinde kirschner teli bulunmalidir.

Multiaxial(cok eksenli) plaklar kirik hatti (zerinde pozisyonlandirma zorunlulugu olmadan dusik
seviyelerde dahi kusursuz kirik rediksiyonu yapabilmelidir.

Plak tzerinde yuvalarda agilanmasina ve kemige acili vidalanmasina izin veren multiaxial kilitli ylzikler
olmalidir.

Kilitleme mekanizmasinda vidanin gémdlerek doku hasarina minimal dlizeye indirecek sekilde olmalidir.
Cakma setleri icerisinde vidalara kolaylikla a¢i vermeyi saglayan kan(lli guide bulunmalidir.

Plagin kenarlari dokulara hasari engellemek igin 6zellikle kenarlari yuvarlatilmis olmalidir.

Multiaxial plaklar ameliyat esnasinda kemik ylzeyine yerlestirildiginde anatomiye uygun bir sekilde
kemige uyum saglamalidir.

Plak setinde kortispongioz self tapping 6zellikte kilitli kilitsiz kortikal ve vidalar olmalidir.

Plak Gzerindeki dinamik kompresyon delikler ve multiaxial Kilitli delikler birbirinden bagimsiz ayri ayr
olmahdir.

Set icerisinde uygun olan plaklarin birden fazla dinamik kompresyon delikleri olmalidir.

Ameliyathaneye teslim edilen malzemeler teknik sartnameye bire bir uygun olmalidir.

Plaklarin distal bolgesinde en az yedi adet delik bulunmalidir.

Plak uyumlu kilitli yarim yivli 5,0mm kanlll vidalari olmalidir

6,5mm full yiv ve yarim yiv cancellous vidalar olmalidir.

Kablo baglanti uygulamasi igin plaklarin Gzerinde ringlerden gegen alt ekstremiteye uygun kablo buton ve
kablo uygulanabilir vida olmadilir.

Multiaxial plak Grlnlerinin patent ve tasarim tescil numaralari idare tarafindan istenildiginde sunulmalidir.
Plaklar seffaf ambalaj icerisinde bulunmalidir.
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16- KiLiTLi KOMPRESYON TiBiA PROXIMAL MEDIAL LATERAL PLAK TV1810

1. Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

2. Plaklar ve plaklarla kullanilacak (locking) kilitli vidalar ve agili vidalar, 1SO5832-3 Ti6Al4V Eli

standartlarindaki hammaddeden imal edilmis olmalidir.

Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidir.

Kilitli anatomik Plaklar; temas ylizeyleri disik temas ylzeyli olarak imal edilmis olmalidir.

5. Anatomik kilitli plaklarin; sag-sol olarak 7-9-11 vel3 delik boy segenekleri olmaldir. Plaklarin Kafa
kismina 3 adet eklem ylzeyine paralel kilitli vida uygulanabilecek tasarimda olmaldir. Anatomik
plaklarin saft kismindaki deliklerde kombi (kilitli-DCP) ve kilitli delik olmalidir. Plaklar Gzerinde k.teli
delikleri olmalidir.

6. Vida setinde 4.5 mm capinda, kilitli-kilitsiz selfapping korteks vidalar ve 6.5 mm capinda kilitli-kilitsiz

spongioz vidalar olmahdir. 4.5 mm c¢apinda, korteks vidalar; 16 mm’den 50 mm’ye kadar, boy

secenekli olmalidir. 6.5mm spongioz vidalar 30mmden 100mm ye kadar boy segenekleri olmalidir. 5 er

mm ara ile artmalidir. Eklemi ilgilendiren vida deliklerinden uygulanmak lzere kanilli ve kilitli kanGllG

6.5mm vida sette bulunmalidir.

Sette; torklu tornavida, kilitli vida slevleri (kilavuzlari) 3.5 veya 4.5 mm capinda korteks driller olmaldir.

Anatomik proksimal kilitli tibia plaklar; lateral uygulamaya uygun dizaynda olmahdir.

Bitun farkh caplardaki farkh vidalar karismamasi icin farkl renkli olarak renklendirilmelidir.

10. Vidalarin dokilmemesi ve karismamasi igin vida setlerinin kapakl olmasi gerekmelidir. Plaklar ve
enstrumanlar, tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmelidir.

11. Sette, kilitli vidalarin kontrolli sikilabilmesi igin, torklu tornavida olmalidir.
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17-(COK EKSENLI) MINiIMAL iNVAZIV MULTIAXIAL KiLITLi DISTAL TiBiAL MEDIAL TITANYUM ANATOMIK PLAK
TEKNiK OZELLIKLERi TV1790

1. Plak ve vidalar titanyum alasimdan imal edilmis olmalidir.

2. Setin plaklari yumusak doku travmasi yapmamasi ve daha sert olmalari agisindan iyonizasyon
sistemi ile kaplamali olup pulriizsiiz ylizeyde olmalidir.

3. Plakisimleri UBB kayitlarinda multiaxial adi ile onayli olmalidir.

4, Tum plaklarin Gizerinde Lazer Teknigi ile Uriin adi,CE isareti ve numarasi,Uretici firma amblemi ve
Lot numarasi silinmeyecek sekilde yazili olmalidir.

5. Plak Uzerinde multiaksiyel delikleri gosteren yizikler 3,5'luk ekstremite ve 5,0’lik ekstremite
olmak Gzere iki farkli renkten olusmaldir.

6. Plaklar sol sag anatomik 5,7,9,11,13 delikler arasi olmalidir. Plagin distal bélgesinde 9 adet delik
olmaldir.

7. Plak Gzerinde kirsnher guide’leri olmalidir. Set igerisinde kirsnher teli bulunmahdir.

8. Multiaxial (cok eksenli) plaklar kirik hatti Gzerinde pozisyonlandirma zorunlulugu olmadan disiik
seviyelerde dahi kusursuz kirik rediksiyonu yapabilmelidir.

9. Plak Uzerinde yuvalarda agilanmasina ve kemige acili vidalanmasina izin veren multiaxialylizikler
olmahdir.

10. Kilitteme mekanizmasinda vidanin gémulerek doku hasarina minival dlzeye indirecek sekilde
olmalidir.

11. Cakma setleri igerisinde vidalara kolaylikla agi vermeyi saglayan kanulli guide bulunmahdir.

12. Plagin kenarlari dokulara hasari engellemek icin 6zellikle kenarlari yuvarlatiimis olmalidir.

13. Multiaxial j@RI%r,
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sekilde kemige uyum saglamalidir.

14. Multiaxial distal tibial medial anatomik plaklar minimal invazive metodu ile kullanilabilmelidir.

15. Multiaxial kilitli plaklar minimal invaziv uygulamaya uyumlu olmahdir. Mini insiizyonlarla plak
yerlestirebilmeli ve vida delikleri Gizerinde kiigiik instizyonlarla vidalar sleveeler araciligi ile
ameliyat esnasinda uygulanabilmelidir.

16. Minimal invaziv guideler radiolucent ve biouyumlu olmalidir.

17. Cerrahi islem sirasinda hekime kolaylik saglamasi igin istenildiginde multiaxial minimal invaziv
guide agilanmaya izin vermeli, istenildiginde ise fix bir sekilde 6zel aparatlarla sikistirihp sabit
kullanmaya izin vermelidir.

18. Plak setinde kortispongioz self tapping 6zellikte kilitli kilitsiz kortikal ve vidalar olmalidir.

19. Plak Uzerindeki dinamik kompresyon delikler ve multiaksiyel Kilitli delikler birbirinden bagimsiz
ayri ayri olmalidir.

20. Set icerisinde uygun olan plaklarin birden fazla dinamik kompresyon delikleri olmalidir.

21. Ameliyathaneye teslim edilen malzemeler teknik sartnameye bire bir uygun olmalidir.

22. Plak vidalari 3,5 mm kilitli ve 3,5 mm kilitsiz kortikal vida olmalidir.

23. Plak uyumlu 3,5mm kilitli yarim yivli ve tam yivli kandlll vidalari olmahdir

24. Multiaxial plak drinlerinin patent ve tasarim tescil numaralari idare tarafindan istenildiginde
sunulmalidir.

25. Plaklar seffaf ambalaj icerisinde bulunmahdir.

18- KILITLi DISTAL TiBiA ANTEROLATERAL PLAKLARI - TV2030

= W

Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

Plaklar ve plaklarla kullanilacak (locking) kilitli vidalar ve agili vidalar, 1SO5832-3 Ti6Al4V Eli
standartlarindaki hammaddeden imal edilmis olmalidir.

Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidir.

Kilitli anatomik Plaklar; Distal Tibianin Antero Lateral ylizeyine tam anatomik uyumlu olmalidir.

Anatomik kilitli plaklarin; sag-sol secenekleri 7, 9, 11, 13 delikli en az 4 farkli boy secenekleri olmalidir.
Plaklarin distal kismina 4 adet ekleme yonelmeyen kilitli — kilitsiz vida ile vidalanabilmelidir. Anatomik
plaklarin saft kismindaki delikler kilitli ve kombine delik olmalidir, bir adette kompresyon delik olmalidir.
Vida setinde; 2,7mm c¢apinda kilitli, kilitsiz, Selftapping korteks vida bulunmalidir.12-50 mm arasi 2mm
artan 55-60mm arasi 5mm artan sekilde her boydan en az 2’ser adet olmaldir. 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 yivli kilitli ve
kilitsiz, konik bash, korteks vidalar bulunmalidir. Kilitli vidalar: 14mm-60 mm arasi, her boydan en az 3’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 olmalidir.

Sette; torklu ve torksuz tornavida, kilitli vida slevleri (kilavuzlar)) 2mm,2.5mm,2.7mm,3.2mm caplarinda
korteks driller olmalidir.

Vidalarin dokilmemesi ve karismamasi icin vida setlerinin kapakli olmasi gerekmelidir. Plaklar ve
enstrumanlar, tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmelidir.

Sette, kilitli vidalarin kontrolli sikilabilmesi igin, torklu tornavida olmahdir.

Op. Dr. Ziln \k,_-/‘;\"
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19- KiLiTLi 1/3 TUBULER PLAK - TV1610

1. Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

2. Plaklar ve plaklarla kullanilacak kilitli vidalar ve acili vidalar 1ISO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarindaki hammadd
imal edilmis olmahdir.

3. Urlintin izlenebilirlik lot nosu olmalidir.

4. Plak, Radius — Ulna diyafiz kisim anatomisine uyumlu olmahdir.

5. Plaktaki butin delikler kilitli vida uygulamaya ve agisal stabilite saglayacak formda olmalidir. Gerekirse acih
gondermeye de uygun olmahdir.

6. Plaklar 4 - 12 delik seceneklerinde en az 8 adet plak boyu olmalidir. Plak genisligi 10mm(Toleransi +0.5mm), ka
2mm olmalidir (Toleransi £0.5mm).

7. Plak ve kilitli vida uygulamasinda dlstk profil olmalidir. Vida basi, kilitlenince, plak ylzeyinden en fazla 0,5
tasabilmelidir.

8. BUtin kilitli plaklarinda kilitli vida uygulamalari igin drill guide olmalidir.

9. Plakla kullanilan vidalar; kilitli ve kilitsiz self tapping 2.7 mm ve 3,5 mm ¢apinda kortikal ve 4 mm ¢apinda cance
formunda olmahdir.

10. Kilitli ve kilitsiz vidalar: Karismamasi igin farkli renklerde renklendirilmis olmalidir.

11. Vidalarin, dokialmemesi ve karismamasi igin vida setlerinin kapakli olmasi gerekmektedir

12.Sette,kilitli vidalarin kontrolll sikilabilmesi igin,torklu tornavida olmalidir.

20- MALLEOLAR VIiDA 4 MM; TV1060

1. Set icerisinde 6zel islenmis disik profil kiiglik vida bas yapisina sahip 4mm gapinda malleolar vidalar olmali dir.
2.Celik malzemeden uretilmis Malleol vida Bas Yuvasi 2,5 mm altigen tornavida girisli, core ¢api 2,8 mm, govde
yiv ¢apt 4.0 mm, vida adimi (pitch) 1,75 mm olmalidir.

3. Vida ucunun kendinden keser 6zel yapisi sayesinde yiv agma islemi yapiimaksizin vida ilerletilebilmelidir. Yivli
bollim toplam vida uzunlugunun yarisi kadar olmalidir.

4.Malleolar vida boylari 35mm den baslayip 70 mm ye kadar olmali ve 5’er mm ara ile artmalidir.
5 Vidal ile uyumlu titanyum malzemeden yapilmis vida pullari olmahdir.

6. Hasta ve Urlin giivenirligini saglamak amaciyla vida basi {izerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markasi lazer ile
silinmez bir sekilde yazih olmalidir.

21- KiLITLI KALKANEUS PLAKLARI TV1530

1. Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

2. Plaklar ve plaklarla kullanilacak kilitli vidalar ve kilitsiz vidalarin; 1ISO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarindaki ham
maddeler den imal edilmis olmalidir.

3. Uriniin izlenebilirlik lot nosu olmalidir.

4. Plak boylarina gore: Uzun, Standard ve kisa olarak en az lg¢ boy segenegi olmaldir.

5. Plak uygulamasini kolaylastirici olan, kirschner delikleri olmalidir.

6. Ayni plak; hem sag, hem de sol lateral uygulamaya miisait olmahdir.

7. Plak kalinhgr 1,2mm + 0,1mm formda olmalidir.

8. Plak ve kilitli vida uygulamasinda dusik profil olmalidir. Vida basi, kilitlenince, plak ylizeyinden en fazla 1 mm

tasabilmelidir.
9. Batun kilitli plaklarinda kilitli vida uygulamalari igin drill guide olmalidir.

I Uzmany
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kilitli ve kilitsiz, konik basli, korteks vidalar bulunmalidir.3,5 mm korteks vidalar 14 mm’den 46 mm’e kadar,
her bir boydan en az 4’er adet olmalidir. Vida setinde;4 mm capinda Selftapping full yivlj kilitli ve kilitsiz, konik
basli, korteks vidalar bulunmalidir. Kilitli vidalar:14mm-60 mm arasi, her boydan en az 3’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 olmalidir.

11.Kilitli ve kilitsiz titanyum vidalar: Karismamasi igin farkli renklerde renklendirilmis olmalidir.

12.Vidalarin, dokiilmemesi ve karismamasi igin vida setlerinin kapakli olmasi gerekmektedir. Sette, kilitli vidalarin
kontrolli sikilabilmesi igin, torklu tornavida olmaldir.

22- KISMI YiVLi BASSIZ KANULLU HERBERT VIDALARI - TV2850

1. Eklemiilgilendiren kiriklarda, kiiglik kemik kiriklari ve nonunion larinda; kigik eklem arthrodezlerinde; fusion
ve osteotomilerinde (hallux valgus), Scaphoid ve diger carpal, metacarpal , tarsal, metatarsal, patella,
mandibula, ulnar styloid, glenoid, humeral bas ve capitellum, radius bas ve styloid bélge kiriklarinda fiksasyon
amaciyla kullanilabilir, kantlli ve bassiz vidalar olmalidir.

2. Uriin Titanyumdan imal edilmis olmalidir. Baslangic ve bitis caplari farkli, orta kismi yivsiz olmalidir.Vidalarin
2.5mm, 3.0mm lik ve 4.3mm lik Ug farkli cap dl¢llerinde gesitleri olmalidir.

3. Herbert vidalari; baslangi¢ 2.5mm bitis 3.0mm olan mini, uc kismi @3 mm ve cancellous yivli, arka kismi @4
mm ve cortical yivli olani standart, boy se¢enekleri 8mm den 34mm arasi 2 ser mm artan sekilde olmali ve
bu vidalarin kandl ig gapi 1mm lik K-teline uygun olmahdir.

4. 4.3mm lik vidalarin; ug kismi @3.3 mm ve cancellous yivli, arka kismi @5.3 mm ve cortical yiv yapisina sahip
plus tipi olmalidir, boy secenekleri 14mm den 60mm arasi 2 ser mm artan sekilde olmali ve bu vidalarin kanil
i¢ capl 1.5mm lik K-teline uygun olmalidir.

5. Vidalar self-tapping ve back-out (geri kagmayi 6nleyen) 6zellige sahip olmalidir. Vidalarin uygulanabilmesi igin
gerekli tim enstriimanlar set halinde sunulmalidir.

23- KANULLU SPONGOZ ViDA 4.0 MM TV2930

Spongoz yapida ki kanulli vidalarin kanali; icinden 1.2mm lik k-teli gegebilecek sekilde olmali ve ug yapisi tepleme
gerektirmeden kendinden yiv agabilme Ozelliginde olmali, altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir.
Vidalarin yiv ¢ap1 4.0mm, core ¢api 2,8 mm, yivsiz cisim ¢api 3 mm olmalidir.

Vida bas ¢api @5mm olacaktir. Vidalarin boylari 14mm ile 70mm arasi olmalidir. Vida boylari 14-30mm arasi 2mm
ara ile 35-70mm arasi 5mm ara ile artacak sekilde olmalidir. Spongoz vidalarin tamami yivli ve kismi yivli
cesitleride olmalidir. Vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 standartlarinda titanyum malzemeden retilmis
olmalidir. Uygulama seti iginde vidalara uygun delikli matkap ucu, yiv agici, kantlli tornavida ve ucu yivli 1.2mm
K.teli bulunmalidir. Hasta ve lriin glvenirligini saglamak amaciyla vida basi tizerinde lot numarasi ve Uretici Firma
Markasi lazer ile silinmez bir sekilde yazili olmalidir.

24- KANULLU SPONGOZ VIiDA 5.5MM TV2950

Spongoz yapida ki vidalarin kanali iginden 2mm lik K-teli gegebilecek sekilde kanilli olmali ve ug yapisi tepleme
gerektirmeden kendinden yiv acabilme oOzelliginde olmali. Vida basi yuvasi altigen 3.5mm uclu tornavidaya
uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢api 5.5mm, gdbek ¢api 4.2mm ve yivsiz kisminin ¢api 4.5mm olmalidir. Vida bas
cap! 6.6mm olacaktir. Vidalarin boylari 50mm ile 105mm arasi olmali ve 5mm ara ile artacak sekilde olmalidir.
Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir. Hasta ve Griin glvenirligini saglamak amaciyla vida basi
tizerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markasi lazer ile silinmez bir sekilde yazili olmalidir.
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25-KANULLU VIDA PUL TV 5470

1-Uretici firma TSE ve CE belgesi olmalidir

2-3.

5mm,4.5mm,5mm,5.5mm,6.5mm ve 7.3mm kanilli vida ¢apina uygun olmalidir.

3-Pulun tasarimi vida basina tam uyum saglamalidir.

26- TAMAM!I YiVLi BASSIZ KANULLU KOMPRESYON VIDALARI (1.5 - 4.5mm) TV2890

s
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11,

12,

13;
14.

27-

Uretici firmanin CE belgesi olmalidir.

Vidalar kilavuz tel Gzerinden uygulanarak, kirik fragmanlari arasinda kompresyon elde edilebilecek tasarimda
tamami yivli, bassiz yapida ve kaniilli olmalidir.

Vidalar Ti6AL4V ELi standartindaki malzemeden imal edilmis olmalidir.

Vida konik tarzda olmali, baslangic ve bitig ¢caplarinin farkli olmasi ve ayni zamanda vida adimlarinin da farkh
olmasi nedeniyle etkili bir kompresyon elde edilmesini saglamalidir.

Tamami yivli kanilli kompresyon vidalari dort farkli cap segeneginde ve farkli boy seceneklerinde olmalidir.
Baslangi¢ ve bitis caplarina gére; Micro vida 2.5mm-2.8mm ¢apinda, Mini vida 3,3 mm- 3.8 mm ¢apinda,
Standart vida 4 mm-4.2 mm gapinda, Plus vida 5 mm-5.5 mm ¢apinda olmaldir. Vida delikleri 1,1 ile 1.8 mm
arasinda olmaldir.

Micro delikli vidalar 8 mm’den 30 mm’ye kadar oniki boy se¢eneginde olmalidir.

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

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

. Plus vidalar 35 mm’den 80 mm’ye kadar 10 boy segeneginde olmalidir. Blytk g¢apli Plus vidalarin SUT kodu

TV2910 ile eslesmis olmalidir.

Vidalarin self drilling ézelligi olmalidir. Tornavida yuvalari siyirmayi azaltmak igin hegzalob formunda
olmalidir. Tornavidalar da bu yapida olmalidir.

Vida adimlari kompresyon yapmayi saglayacak sekilde énden arkaya dogru azalmalidir. Rahat kompresyon
yapmasi igin vida ortasindaki konik ¢ap bas kisma gore az olmalidir.

Vidalar full yivli ve kolay ayirt edilebilmesi icin her ¢ap ayri renk ile kodlandiriimis olmalidir.

Vida setinde her vida gapi icin ayri ayri: delikli tornavida, delikli dril vida boy Olger ve kirschner teli dizaynlh
olarak konteynirlarda olmaldir.

TAMAMI YiVLi BASSIZ KANULLU KOMPRESYON ViDALARI (4.6 - 8.0 mm) TV2910

1. Uretici firmanin CE belgesi olmalidir.

2. Vidalar 1.5mm kilavuz tel Uzerinden uygulanarak, kirik fragmanlari arasinda kompresyon elde
edilebilecek tasarimda tamami yivli, bassiz yapida ve kanilli olmalidir.

3. Vidalar Ti6AL4V ELi standartindaki malzemeden imal edilmis olmalidir.

4. Vida konik tarzda olmali, baslangic ve bitis caplarinin farkli olmasi ve ayni zamanda vida adimlarinin da
farkli olmasi nedeniyle etkili bir kompresyon elde edilmesini saglamalidir.

5. Tamamu yivli kantlli kompresyon vida ¢api; baslangic ve bitis ¢aplarina gore; Plus vida 5 mm - 5.5 mm
gapinda konik yapida olmalidir. Vida delikleri 1.8 mm olmalidir.

6. Plus vidalar 35 mm’den 80 mm’ye kadar 10 boy seceneginde olmahdir. Buyiik ¢aph Plus vidalarin SUT
kodu TV2910ile E$IE§mI§ g{mal&_pnr

7. Vidalarin self dn!lmg d Lré‘(,qlmghdw Tornavida yuvalari siyirmayi azaltmak igin hegzalob formunda
olmalidir. Torn Vldﬁla;n §mm‘Hé§gonal ug yapida kanulli olmalidir.
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8. Vida adimlari kompresyon yapmayl saglayacak sekilde onden arkaya dogru azalmaldir. Rahat
kompresyon yapmasi i¢in vida ortasindaki konik ¢ap bas kisma gore az olmalidir.
9. Vidalar full yivli ve kolay ayirt edilebilmesi icin diger kiiciik gaplara gor farkl renk ile kodlandiriimis

olmalidir.

10. Vida setinde: delikli tornavida, delikli dril vida boy olger ve kirschner teli dizaynli olarak konteynirlarda

olmalidir.

28- (COK EKSENLI) MULTIAXIAL KiLiTLi DISTAL FIBULA ANATOMIK PLAK TEKNIK TITANYUM OZELLIKLERI TV

1930
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15.

16.
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19.
20.
21,

22.

Plak ve vidalar titanyum alagimdan imal edilmis olmalidir.

Setin plaklari yumusak doku tramvasi yapmamasi ve daha sert olmalari agisindan
iyonizasyon sistemiile kaplamali olup plrizsiiz yizeyde olmalidir.

Plak isimleri UBB kayitlarinda multiaxial adi ile onayl olmalidir.

Tum plaklarin Gzerinde Laser Teknigi ile Uriin adi,CE isareti ve numarasi,Uretici firma
amblemi ve Lot numarasi silinmeyecek sekilde yazili olmalidir.

Plak Gzerinde multiaksiyel delikleri gosteren ylzikler 3,5'luk ekstremite ve 5,0'lik
ekstremite olmak Gzere iki farkli renkten olusmalidir.

Plak basinda en az 5 adet delik olmalidir.

Plak zerinde kirsnher guide’leri olmalidir. Set icerisinde kirsnher teli bulunmalidir.
Multiaxial (¢ok eksenli) plaklar kirik hatti (zerinde pozisyonlandirma zorunlulugu
olmadan dlslk seviyelerde dahi kusursuz kirik rediksiyonu yapabilmelidir.

Plak tizerinde yuvalarda agilanmasina ve kemige acili vidalanmasina izin veren multiaxial
yuzikler olmalidir.

Kilitleme mekanizmasinda vidanin gémilerek doku hasarina minival diizeye indirecek
sekilde olmalidir.

Cakma setleri igerisinde vidalara kolayhkla agi vermeyi saglayan kanilli guide
bulunmalidir.

Plagin kenarlari dokulara hasari engellemek igin Ozellikle kenarlari yuvarlatiimis
olmalidir.

Multiaxial plaklar ameliyat esnasinda kemik ylzeyine yerlestirildiginde anatomiye uygun
bir sekilde kemige uyum saglamalidir.

Plak setinde kortispongioz self tapping 6zellikte kilitli kilitsiz kortikal ve vidalar olmalidir.
Plak Gzerindeki dinamik kompresyon delikler ve multiaxial Kilitli delikler birbirinden
bagimsiz ayri ayri olmahdir.

Set icerisinde uygun olan plaklarin birden fazla dinamik kompresyon delikleri olmalidir.
Ameliyathaneye teslim edilen malzemeler teknik sartnameye bire bir uygun olmalidir.
Plak vidalari 3,5 mm kilitli ve 3,5 mm kilitsiz kortikal vida olmalidir.

Plak uyumlu 3,5mm kilitli yarim yivli kantlli vidalari olmalidir.

Fibulla plaklar sette anatomik ve universal olarak iki cesit bulunmalidir.

Multiaxial plak Urlnlerinin patent ve tasarim tescil numaralar idare tarafindan
istenildiginde sunulmalidir.

Plaklar seffaf ambalaj igerisinde bulunmahdir.

29-FEMUR-TIBIA DINAMIK AKSIYEL FIKSATORLERI TV3116

1. Fiksatér grubunun ana, b‘\vdé ,v,'e qumplerl 7075 -T6 alummyum alasimindan, vida, kapak, klre, eksantrik
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2. Uriin CE belgeli olmalidir.

3. Femur ve Tibia icin kullanilan fiksat&rler oynar basli olmali ve klempler 50° ‘lik oynama yapabilmeli, g ayri boy
ihtiva etmelidir.

4. Femur ve Tibia fiksatorleri boy durumlarina gére (Kisa, orta, uzun) uzatma yapabilmelidir.
5. T ve 135° acili klempler ve pilon klempler fiksatérlere uymalidir.

6. Eksternal fiksatorler (Femur, Tibia, Humerus, Elbilek,); uygulamalar icin degisik boylarda imal edilmis olmahdir.

7. Aliminyum alasim olan kisimlar anodik oksidasyona korunmali ve boyar madde ihtiva etmemelidir.

8. Urlinlerin Gizerinde; marka, CE standart ibaresi ve Lot numarasi silinmeyecek sekilde yazili olmalidir.

9. Butln fiksatdrler; test edilmis ve kontrol edilmis olarak kontrol formlariyla birlikte verilmelidir.

10. Eksternal fiksatorler ve Schanz givileri segenegi de olmalidir.

11.Buttn fiksatorler; uygulama alanlarina gore ayri ayri set icerisinde her boyunu ve batin farkli klemplerini
ihtiva etmelidir. Her fiksator icin farkli boylarda, farkli ¢caplarda ve farkl dis tiplerinden en az 6 adet schanz givisi
bulunmalidir.

12. Uriinler cakma — ¢ikarma enstrumanlariyla birlikte dizaynli silikon tepsilerde konteynirli olarak eksiksiz teslim
edilmelidir.

30- COK EKSENLI EKSTERNAL FiKSATOR SETi, SiIRKULER TV3114

ILIZAROV EKSTERNAL FIKSATOR SISTEMI

Yarim halkalar ve C ringler T 6-7075 Aliminyum alasimindan, baglanti elemanlari ve AISI 304 Paslanmaz
celikten, Kirchner telleri, Schanz pinleri ise ISO 5832 / 1 paslanmaz celikten (1-4441) imal edilecektir.

Aliminyum alasimdan yapilan malzemeler, anodik oksidasyonla sertlestirilmelidir.
Her Grln Gzerinde; marka, boyut, CE gibi ibareler silinmeyecek sekilde yazili olmahdir.

Yarim Halka 80 mm’ den - 240 mm‘ e kadar, 20 mm artacak sekilde her boyuttan 8" er adet olmalidir. Yarim
halkalar monte edildiginde tam dairesellik saglanmis olmalidir.

Carbon Fiber yarim halka: Orgi tipi fiber yapisina sahip olmalidir. Yarim halkalar 100 mm, 140 mm, 160 mm,
180 mm oOlgilerinde olmahdir.

5/8 C halka; Aliminyum alagimdan yapilmalidir. Her yarim halka igin 1 adet C halka sette bulunmalidir.
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Footring: Aliminyum alisimdan imal edilmelidir. 100 mm, 120 mm, 130 mm gibi segenekleri olmalidir.
Exstra Large C ring: istek Uzerine verilebilmelidir.
Omega ring: istek durumunda; 100 mm, 140 mm, 160 mm boyutlari verilebilmelidir.

Kirchner teli ( Dliz ve Zeytinli ) 1,5 mm vel,8 mm c¢apinda muhtelif uzunluklarda her tipten en az 10’ ar adet
sette bulunmalidir.

Disli rotlar: 80 mm, 100 mm, 150 mm, 200 mm, 250 mm, 300 mm olgllerinden 8’er adet olmalidir. Ayrica
delikli ve oyuklu tiplerinden de sette mevcut olmalidir.

Gostergeli teleskopik rod: 100 mm, 150 mm, 200 mm, 250 mm élcilerinin her birinden en az 3'er adet
olmahdir.

Baglanti plaklari: 2, 3, 4,5, 6, 7, 8, 9, 10 delikli plaklardan herbirinden 2'ser adet bulunmalidir.
Uzun baglanti plaklari: 8, 12, 17 delikli plaklardan birer adet bulunmalidir.

Digli baglanti plaklari: 5, 7, 9, 11 deliklilerden birer adet bulunmalidir.

Oblique support connertor: Standart ve long boylarindan 3'er adet olmalidir.

L plaklar: 2, 3, 4 deliklilerden 2'ser adet olmalidir.

Burgulu plaklar: 2, 3, 4 deliklilerden 2'ser adet olmahdir.

. Pullar: Normal, tirtilli, oyuklu, konik tip pullardan yeterli miktarda bulunmalidir.
. Bolt: M 6 x12 mm, M 6 x 16 mm, M 6 x 20 mm &lgllerinden yeterli miktarda bulunmalidir.
. Nut: M 6, Special, Guadragonal nut tipinin short ve long boyutlarindan yeterli miktarda bulunmalidir.

. Multiple Pin Fixation bolt adjustable: Coklu ¢ivi baglama basligl, schanz givisini génderme acisi ayarlanabilir

olmalidir.En az dort givi gonderebilmelidir.

. Universal Pin Fixation bolt: En az dort adet schanz givisi uygulamaya misait fiksasiyon sistemi olmalidir.
. Single Pin Fixation bolt: Tek pin uygulama ve tespit etme baslarindan (¢ adet bulunmalidir.

. Half Pin Supporting Cubes 1,2,3 ve 4 delikli vyeterli miktarlarda olmali. Ayrica clblerin pin gonderme

adaptorleri5 mm ve 6 mm givi igin de olmahdir.

. Special Pin Fixation bolt serrated: Sette en az li¢ adet Tekli schanz ¢ivisi ggnderme parcasi bulunmalidir.

. Wire Fixation bolt Cannulated, SltedQDellkh ve yandan yarikli klrshner tel tutuculari, 80 kg f yik gerilimine
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. Half Pins: Uriin 1SO 5832 / 1 standartlarindaki celikten {retilmis olmalidir. Cortical disli ve spongioz disli olmak

Uzere Uretilmelidir. 4 mm, 5 mm, 6 mm c¢aplarindaki pinlerin her birinden 120 mm, 150 mm, 180 mm
boylarindan 6’sar adet bulundurulmalidir. Gerektiginde 200 mm pinlerde sete konmalidir.

Translation Rotation Blok: Alt ve (st baglanti elemanlari paslanmaz 304 celikten, gévde Aliminyum alasimdan
yapiimis olmalidir. Cevirme kolu numarali olmalidir. Rotasyon yapabilme &zelligi olmalidir. Sette 3 adet
bulunmalidir.

Male clamp, Female clamp: Sistem kurmaya izin verecek sekilde, degisik araliklarla her birinden 1,2,3,4 delikli
olarak yapiimis olmalidir.AlSI 304 paslanmaz celikten imal edilmis olmalidir. Her birinin her boyundan yeterli
miktarda olmalidir.

Universal Halfhing Multiple Angled Universal Halfhinge: Alt ve st uglari 6 mm rotlarla uyabilmelidir.
Menteselerde bosluk olmamalidir. iki yana ve dért yana dénebilen menteselerden setlerde yeterli miktarda
olmalidir. Translasyon ve rotasyonel diizeltmeler igin Blok tarzinda kompanent olmalidir.

Threaded Socket: 20 mm ve 40 mm iki boyundan da olmalidir. Socketlerin; altigen anahtar agizli; boydan ve
yandan 6 mm dis ¢ekilmis olmasi gereklidir. Setlerde en az 5 adet bulunmalidir.

Wire Tensioner ( Tel Gerdirme ): Sette en az iki adet tel gerdirici olmalidir. Teli germe islemi yapildiktan sonra
gerdirici, gemberlere iyi oturmali ve somun sikmaya uygun dizaynda olmalidir.

Hibrit Clamp: External Fixatdr ,Long-Short ve Standart boylarin ilizarov gemberine baglantisini saglayacak Hibrit
Clampler olmaldir.

Otomatik gerdiricinin, yapacagl kirshner teli germe islemi igin, tel Gzerindeki gerilim kuvveti, gerdirici Gizerinde
gorulebilmelidir.

Pipo anahtari ve 6zel anahtarlar bulunmalidir.

Hibrit Connection clamp: ilizarow ¢emberleriyle, External fixatér baglantisini yapabilmeli ve cember 6lcleri
degisse bile, hibrit klemp uyabilmelidir. Fiksator baglanti tarafi da sistemdeki fiksatorlere uyabilmelidir. Her
sette birer adet bulunmalidir.

Sag-sol acik kapali anahtar 10 mm, tel kesici paslanmaz pense, T handle, Drill Guide 3,2 mm, 4,5 mm uzun
Drill, cetvel gibi gerekli enstriimanlar sette bulunmalidir.

llizarov pargalari ve enstriimanlari sterilizasyona misait paslanmaz delikli tepsilere silikon ayiricilarla dizayn
edilmis olmalidir. Buhar sterilizasyonu i¢in buhar giris ve cikis delikleri olmalidir.

31- TEK PLANLI EKSTERNAL FiKSATOR SETi, RAYLI SISTEM TV3121

1.

Acili LRS Rayli Fiksator; Femar vedTibiada varus, valgus gibi cesitli deformitelerin dizeltimi ve kemik uzatma
vakalarindaki kallus distral@iyoptarigda kullanilabilir olmalidir.
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Uriin siyah andonize aliminyumdan imal edilmis olmalidir.

Fiksator seti en az 3 boy ray sec¢enegi bulunmalidir. Short 200mm, Standart 250mm, long 300mm
uzunlugunda olmaldir.

Uriin ray sisteminde olmali, short tipinde iki, standart ve long modellerinde hareketli lic adet clamp
eklenebilmeli tarzda olmalidir. Merkezi ve dis klempler bu uygulama igin tasarlanmis olmalidir.

Uriin Gizerinde kompresyon ve distraksiyon yapmayi saglayan paslanmaz celikten imal edilmis bir C/D Unitesi
bulunmalidir.

Fiksator ile birlikte en az 6 adet 5-6 mm ¢apli schanz vidasi olmali ve Bu scahnz vidalarinin HA kapl tipleride
istendiginde temin edilebilmelidir.

KABLO SISTEMI TEKNiK SARTNAME TV 5770

Kobalt krom olmalidir.(ASTM F 799 ve ISO 5832/12)

Kablo ve Domino ayni steril paketten cikmalidir.

2,0 mm kalinliginda olmahdir.

En az 60 cm olmalidir.

Sleeve sikistiricisi stop mekanizmali olmalidir.

Multifilamanli kablo, titanyum domino ile kullanilabilmelidir.

Domino, kablodaki gerginlige karsin saglamlig korumak icin kendi 6zel domino enstriimanlari ile
kullaniimalidir.

Uriin setinde iki adet gerdirici alet bulunmalidir.

Uriin, kemigin normal iyilesme siirecine kilavuzluk etmek icin tasarlanmis olmalidir.

10- Malzemenin CE veya FDA kalite belgeleri olmalidir

33-TROKANTERIK GRIiP PLAK TEKNIK SARTNAMESI TV 3050

Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir

Ambalajlar lzerinde; sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi, CE isareti, T.C
Saglik Bakanhg tarafindan onaylanmis orijinal Ulusal Bilgi Bankasi kodu ve teknik o6zellikleri
belirtilmelidir.

Son kullanma tarihi ambalaj lizerinde belirtilmelidir. Son kullanma tarihi, teslim tarihinden itibaren en
az 2 yil olmalidir.

Firma tanimlayici kodu bulunmalidir.

Malzemesi ASTM F136 veya ISO 5832-3) standardina uygun Ti6Al4V alasimi ya da ASTM F1537 veya
ISO 5832-12 standardina uygun CoCrMo alasimi ya da ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardina uygun
paslanmaz celik alagimi olmalidir.

Uygulama sirasinda el aleti ile uyumlu tutma yeri olmalidir. Kemik tzerine yerlestirilip, sabitlenmesi
igin uygun tutucu ve bu tutucuya dzel tizerinde tutma yeri olmalidir.

U sekline benzeyen yapisinda 4 tane ayak kismi olmalidir. Bu ayak kisimlarinin ucu sivri olup,
kullanma sirasinda kemige batacak ve tutunmayi saglayacak sekilde olmalidir.Kemik yapisina gére
birden fazla boyutta olmalidir.

Ust radyus bdélgesinde 2 mm kablonun gececegi 4 adet delik olmalidir. Deliklerin etrafindaki et
kalinliklari kablonun el aletleriyle sikistirilmasina imkan vermelidir.

Sikistirma sirasinda kablonun 6zelligini bozmayacak sekilde deliklerin agiz kisimlari konveks yapida olmalidir
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34- KORTIKAL VIDA 3.5 MM  TV1170

Kortikal yapida ki vidalarin basi plaga kilitlenecek sekilde yivli olmali ve ug yapisi tepleme gerektirmemeli ve
kendinden yiv acabilme &zelliginde olmali, altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢api
3.5mm, gdbek capi 2.7mm olmalidir. Bas GCapi @5mm olacaktir. Vidalarin boylari 12mm ile 60mm arasi olmalidir.
Vida boylari 2mm ara ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir. Hasta ve
urtin gvenirligini saglamak amaciyla vida basi zerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markasi lazer ile silinmez
bir sekilde yazili olmalidir.

35-KiLiTLi ViDA 3.5 MM TV1030

Kortikal yapida ki vidalarin ug yapisi tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme ozelliginde olmal, altigen
2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv capi 3.5mm, gébek ¢api 2.7mm olmalidir. Bag Capi @5mm
olacaktir. Vidalarin boylari 12mm ile 60mm arasi olmahdir. Vida boylari 2mm ara ile artacak sekilde olmalidir
Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir. Hasta ve Urln glvenirligini saglamak amaciyla vida basi
tizerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markasi lazer ile silinmez bir sekilde yazili olmalidir.

36- KiLITLi KORTIKAL VIDA5 MM TV1190

Kortikal yiv yapisinda ki vidalarin basi plaga kilitlenecek sekilde konik ve yivli olmali. Vida ug yapisi tepleme
gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme 6zelliginde olmali, altigen 3.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmaldir.
Vidalarin yiv ¢api 5.0mm, gobek capi 4.2mm olmalidir. Kilitli vida bas ¢api 6.8mm olacaktir. Vidalarin boylar
18mm ile 90mm arasi olmalidir. Vida boylari 18-40mm arasi 2mm ara ile, 45-90mm arasi 5mm ara ile artacak
sekilde olmaldir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir. Hasta ve Urln glvenirligini saglamak
amaciyla vida basi izerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markasi lazer ile silinmez bir sekilde yazili olmalidir.

37- KORTIKAL VIDA 4.5 MM - TV1050

Kortikal yapida ki vidalarin ug yapisi tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme 6zelliginde olmali, vida
basi yuvasi altigen 3.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin gévde yiv ¢capi 4.5mm, gébek ¢api 3.5mm
olmaldir. Vida adimi (pitch) 1.75 mm olmalidir. Vida bas ¢capi 8mm olacaktir. Vidalarin boylari 16mm ile 50mm
aras! olmalidir. Vida boylari 2mm ara ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis
olmalidir. Hasta ve (iriin giivenirligini saglamak amaciyla vida basi lizerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markasi
lazer ile silinmez bir sekilde yazili olmalidir.

38-KiLiTLi KORTIKAL ViDA 2.7 MM - TV1150

Kortikal yapida 2.7mm vidalarin basi plaga kilitlenecek sekilde yivli olmali ve ug yapisi tepleme gerektirmemeli ve
kendinden yiv agabilme ozelliginde olmali, altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢api
2.7mm, gébek ¢api 2.1mm olmalidir. Bag Capi; 3.5mm vidalarin da kullanilabildigi plak deligi ile uyumlu olacak
sekilde @5mm olacaktir. Vidalarin boylari 12mm ile 60mm arasi olmalidir. Vida boylari 12-40mm arasi 2mm ara
ile artacak, 45-60mm arasi 5mm ara ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis
olmalidir. Hasta ve (riin glivenirligini saglamak amaciyla vida basi iizerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markasi
lazer ile silinmez bir sekilde yazi|.éhmalidir.




39- KORTIKAL VIDA 2.7 MM TV1010

Kortikal yapida 2.7mm vidalarin ug yapisi tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv acabilme 6zelliginde
olmali, altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢api 2.7mm, gobek capi 2.1mm
olmalidir. Bas Capi; 3.5mm vidalarin da kullanilabildigi plak deligi ile uyumlu olacak sekilde @5mm olacaktir.
Vidalarin boylari 12mm ile 60mm arasi olmalidir. Vida boylari 12-40mm arasi 2mm ara ile artacak, 45-60mm
arasi Smm ara ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.Hasta ve
drtn guvenirligini saglamak amaciyla vida basi Uzerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markasi lazer ile
silinmez bir sekilde yazili olmalidir.

40-METAKARP PLAGI TV1330

1.Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

2.Plaklar ve plaklarla kullanilacak kilitli kilitsiz vidalar, 1ISO5832-3 Ti6Al4V Eli standartlarindaki
hammaddeden imal edilmis olmalidir.

3.Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidir.

4.Plaklar el ayak cerrahisinde kullanilmak igin tasarlanmis olmali ve plak Gzerinde yer alan delikler
kilitli ve kilitsiz vidalarin uygulanabilecegi tarzda olup, X plak ve W ( Multifragman ) plaklarinda kilitli
yuvarlak delik yapisina sahip olmalidir. Mini Fragman Plak Sistemi icerisindeki tim plaklarin vida
delikleri 2.0 mm, @2.4 mm ve @2.7 mm kilitli ve kilitsiz vidalar ile uyumlu olmalidir.

5.Sistem duslik profil plak ve vida yapisina sahip olmali ve plak profili $2.0 mm plaklar icin 5.5 mm,
@2.4 mm plaklar i¢in 6.0 mm, @2.7 mm plaklar igin ise 7.0 mm olmalidir (Toleransi +0.2 mm).

6.Mini fragman plak vida sistemi dahilinde @2.0 mm plaklar igerisinde, 4 -6 - 8 delik yapisina sahip '
LC Mini Fragment Straight Plate ', 6 ve 12 delikli olmak Gzere iki secenek olarak sunulan ‘LC Mini
Fragment Adaption Plate’, kondiler bélgede kullaniimak Gzere 7 delik yapisina sahip ' LC Mini
Fragment Condylar Plate’, 4 + 7 delik yapisina sahip ' LC Mini Fragment Y - Plate' yer almaldir.

7.92.4 mm plak sistemi igerisinde; 4 - 6 - 8 delik yapisina sahip 3 farkli boyda ' LC Mini Fragment
Straight Plate’, 6 -12 delik yapisina sahip 'LC Mini Fragment Adaption Plate’, 7 delik yapisina sahip '
LC Mini Fragment Condylar Plate' ve 4 + 7 delik yapisina sahip ' LC Mini Fragment Y - Plate' yer
almalidir.

8.92.7 mm plak sistemi igerisinde; 4 - 6 - 8 delik uzunluguna sahip ' Mini Fragment Straight Plate', 6
- 12 delik yapisina sahip ' Mini Fragment Adaption Plate’, 7 delik yapisina sahip ' LC Mini Fragment

9.Condylar Plate', Sag ve sol olmak Uzere 2 + 3 delik yapisina sahip 'LC Mini Fragment L - Plate' ile

sag ve sol tarafli uygulamalar icin ayri ayri olmak zere 2 + 3 delik yapisina sahip 'LC Mini Fragment

L - Plate ( Oblique ) ', Spall ve Standart boy olmak lzere iki gesit ' LC Mini Fragment X - Plate', LC

Mini Fragment X - Plate ‘\r\_;:gai[}gr'gmetatrasal flzyon plagi bulunmaldir.
A




10.Plaklar, 6zel tasarim set dizayni igerisinde yer alan uygun enstrumanlari araciligi ile istenildiginde
kesilebilmeli, sekillendirilebilmeli ve blkulebilmelidir. Bu amacla g agizli plak biktci ( Plate Bender
125 mm ), plak delik yapisi ile uyumlu blklcl rod ( Threaded bending Rod), plak - pin tutucu,
bikucl ( Plate - Pin Clamp ) bulunmalidir.

11.X plak Gzerinde yer alan kompresyon deligi ve K teli deligi iki adet stoplu K teli yerlestirimi
sonras! set icerisinde yer alan 6zel kompresyon klemp'i { Compression Clamp ) sayesinde
fragmentlere ortalama 4 mm kompresyon yaptirabilmelidir.

12.02.0 mm, @2.4 mm ve @2.7 mm kilitli ve kilitsiz vida seceneklerinin timiinde vida bas yapilari
distk profil formunda olup kare tornavida ucu ile uyumlu olmalidir.

13.Bu oOzellikleri sayesinde; kirik tespiti, osteotomi, artrodez, replantasyon ve rekonstruksiyon
endikasyonlarina hizmet etmelidir.

14.Sette ayrica 2.0mm kilitsiz delik tasariminda plaklar (kalinligi 1,2£0,1 mm) olmalidir. straight long
2, 4 ve 6 delikli, T plak long 4 ve 5 delikli, T plak regular 5 delikli, Y plak long 4 ve 5 delikli Y plak
regular 4 ve 5 delikli, orbital plak 7 ve 9 delikli,L plak sag long 4 ve 5 delikli,L plak sol long 4 ve 5
delikli L plak sag regular long 4 ve 5 delikli ,L plak sol regular long 4 ve 5 delikli,straight regular 4, 6
ve 8 delikli plaklarin her birinden 3’ er adet bulunmalidir. Vida setinde ; bu plaklara 6zel yapida
vidalar 2 mm g¢apinda 5, 7, 9, 11 mm boyunda olmalidir. Her boydan en az 13’ er adet bulunmalidir.
Vida kafalari + tornavida ya gore olmalidir. Vidalar self tapping olmalidir.

Sette; otomatik tornavida, manuel tornavida, cimbiz, pens, Drill ve pense olmaldir.Set dizayni
tam ve konteyner igerisinde olmaldir.




TRAVMA CiViLER

1,2,3 -HUMERUS KiLiTLi INTRAMEDULLER CiVi

1 KiLITLI HUMERUS INTRAMEDULLER CiVISi TV5260
2 Civi KILITLEME VIDASI TV5500
3 | TEPE VIDASI TV5380

1. Givi, ISO 5832-3 Standardina uygun Ti6Al4V ELi GRAD 23 titanyum malzemeden imal edilmis
olmalidir.Uriiniin CE belgesi olmalidir.

2. Civinin standart-5-10-15-20 mm uzunlugunda tepe vidasi ve kompresyon yapabilen 6zel vidasi
olmalidir. Self —tapping u¢ yapisinda proksimal kilitleme vidalari ve Distal kilitleme igin 6zel pin
sistemi olmahdir.

4.Civinin,proksimalinde bir tanesi dinamik, digerleri statik olacak sekilde toplamda dért adet kitleme
deligi olmalidir.

5. Civinin kompresyon sistemi en az 5 mm kompresyon yapabilmeye uygun olmaldir. Bu  sisteme
uygun distal kilitlemeyi de yapabilen igten giivenlikli kayan kilitleme pin vidasi olmalidir.

6. Civinin, en az 5 boy tepe vidasi olmalidir.
7. Civi kanile olmalidir.

9. Civinin 7,8, 9 mm olmak uzere 3 farkli cap secenegi ve her ¢ap igin en az 7 farkli boy segenegi

olmahdir. Civi boylari 180 mm - 300 mm arasi olmalidir.

AT O
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11.Sag ve sol humerus igin proksimal kilitleme vidalari nin hedefleme kilavuzu set ile sunulmalidir.

12. Civinin, proksimal kilit vidalari, self teping ve korteks 6zellikte,4.0mm ¢apinda olmalidir. Vida boy
secenekleri; 18-70 mm arasi 2 mm ara ile artan sekilde ve her birinden en az 2’ser adet set igerisinde
olmalidir. Vidalar icin 6zel gbnderici enstrimani set icerisinde bulunmalidir.

TITANYUM ELASTIK INTRAMEDULLER CiVILERI TV5200

F=9
]

1- Malzemeler pediatrik ve / veya yetiskin hastalarin femur, Tibia, Humerus, Rasdius, Ulna kemik
shaft kiriklarinda kullaniimasina uygun dizayn edilmis olmalidir.

2- Civiler titanyumdan Uretilmis olmalidir.

3- Civiler elastik ozellikte olmahdir.

4- Kolay takilabilmesi icin ¢ivinin ucunda 6zel agilandiriimis bir yapi olmali ve bu sayede kirik
rediiksiyonu da kolaylastirilmis olmalidir. Civilerin arka kismi D profil yapisinda olmalidir. Bunun
sayesinde slingl ucun dogru yoneltilmesi saglanmis olmalidir.

5- Civilerin uzunlugu en az 40 cm olmalidir. :

6- 2mm, 2.5mm,3mm, 3.5mm ve 4mm se¢enekleri olmalidir.

7- Civilerin kolay siniflandiriimasi saglamak Uzere, ylzeylerinde farkli renkler kullanilarak da
kodlandirilmis olmahdir.

8- Urtiniin kullaniimasi icin gerekli olan “ delici, kanulli-ayarli itici, egri itici, diz itici, civi kesici, civi
¢ikarma pensi ve c¢ekic “ olarak adlandirilan enstrimanlar, ¢ivi setinde standart olarak
bulunmalidir.

5,6,7,8-FEMORAL INTRAMEDULER TROKANTER GiRiSLi ANATOMIK CiVi TITANYUM

TEKNiK OZELLIKLERI TV5300,TV5460,TV5500,TV5380

28. Civi,vida ve endcuplar titanyum Ti6Al4V alasimdan imal edilmis ve MRl uyumlu olmalidir.

29. implantlar iyonizasyon sistemi ile kaplamali olup piiriizsiiz yiizeyde olmali ve gizilmemelidir.

30. implantlar UBB,UTS ve MEDULA kayitlarinda onayli olmalidir.

31. Tiim implantlar ve cerrahi aletler (zerinde CE isareti ve numarasi, Uretici firma amblemi ve
Lot numarasi silinmeyecek sekilde yazili olmalidir.

32. Civilerin sol-sag ayrimi olmal ve trokanter girisi 5° acili olmalidir. Recon ve antegrad kilitleme
secenekleri olmalidir. Civilerin ¢aplart 9,10,11,12 ve boylari 340mm-420mm arasinda
olmalidir.

33. Sistem, c¢ok eksenli kilitleme popsiyonu saglamalidir. Proximalde statik ve dinamik olmak
Uzerine toplam 4 ayri delik olmihdir. Distalinde ise 3 adet delik olmaldir.

34. Civiler ve endcuplar k




35.
36.
37.
38.
39.

40.
41.

42.
43.
44,

Set icerisinde endcuplar igin kanllu flexible tornavida olmalidir.

Femur Proksimaline 2 adet 6,5mm recon vidalari kullaniimalidir.

Recon vidalari 60mm-130mm arasi olmalidir.

Vidalarin tornavida ucundan diismemesi igin tornavidanin ucu vidaya kilitlenmelidir.

Mevcut giviler ile uyumlu normal kortikal ve kemik ile giviye kilitlenebilen vida segenekleri
olmaldir. Vida caplari 5.0mm olmalidir.

Civilerin Gzeri kanalli olup medula igerisinde rotasyonu ve kaynamayi hizlandirmalidir.

Distal kilitlemesi skopi gerektirmeden adjustable device karbon guidelar ile radiopak
stickenstriimani ile lateral oblique kilitleme yapmalidir. Ayrica distal kilitleme igin giviye
kilitlenen 6zel enstrimanlari olmalidir.

Sistemde kapali rediiksiyon dizeltici kanilli enstlirman olmalidir.

Sistemde flexible kanulll dril ve kapah rediksiyon dizeltici kanGllG enstiirman olmalidir.
Sistemin implant cikartici aletleri olmalidir. Uriinleri getiren firma gikartici implantlari
getirecegini taahhit etmelidir.

9,10,11-TIBIA KANULLU INTRAMEDULER Givi TITANYUM TEKNIK OZELLIKLERI

TV5240,TV5500,TV5380
1. Civi,vida ve endcuplar titanyum Ti6AI4V alasimdan imal edilmis ve MRI uyumlu olmalidir.
2. implantlar iyonizasyon sistemi ile kaplamali olup pliriizsiiz yiizeyde olmali ve cizilmemelidir.
3. implantlar UBB,UTS ve MEDULA kayitlarinda onayli olmalidir.
4, Tum implantlar ve cerrahi aletler (zerinde CE isareti ve numarasi, Uretici firma amblemi ve

10.

11.

12.

13.

14.

Lot numarasi silinmeyecek sekilde yazili olmahdir.
Civilerin caplan 8,9,10,11 ve boylari 260mm-360mm arasinda olmalidir. Vida gaplan 4.2 ve
5.0mm boylari 26mm-83mm arasinda olmalidir.
Sistem, cok eksenli kilitleme opsiyonu saglamalidir. Proximalde statik ve dinamik olmak
Uzerine toplam 5 ayri delik olmalidir. Distalinde ise 4 adet delik olmalidir.
Civiler kanulli olmalidir. Endcup 0,5,10,15boylari olmalidir.
Tibia proksimaline 2 adet 5,0mm kompresyon yapabilen kortispongioz condyle vidalari
kullanilmalidir.
Sistemde kapali rediiksiyon dizeltici kanilli enstiirman olmalidir.
Tibia proksimal kilitleme aparati karbon olmalidir, Gzerinde tibia proksimaline medial, lateral
ve oblique vida gonderme secenekleri olmalidir. Tibia ¢ivisinin kompresyon yapmasi igin setin
kendinden kompresyonlu tornavidasi olmalidir.
Vidalarin ve endcuplarin tornavida ucundan dismemesi igin tornavidanin ucu vidaya
kilitlenmelidir.
Mevcut civiler ile uyumlu normal kortikal ve kemik ile giviye kilitlenebilen vida segenekleri
olmalidir.
Distal kilitlemesi skopi gerektirmeden adjustable device karbon guidelar ile radiopak
stickenstriimani ile lateral, medial oblique kilitleme yapmalidir. Ayrica distal kilitleme igin
civiye kilitlenen 6zel enstriimanlari olmalidir.
Sistemde flexible kanullt d 'lf\&l_g;}oﬁpatl rediksiyon dizeltici kantlli enstlirman olmalidir.
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15. Sistemin implant cikartici aletleri olmalidir. Uriinleri getiren firma cikartici implantlari
getirecegini taahhit etmelidir.

12,13,14,15- PFN PROKSIMAL FEMORAL TiTANYUM INTRAMEDULAR CiVi TEKNiK OZELLIKLERI
TV5340,TV5470,TV5500,TV5380

10.
11.

12.

13.

14.

15;

16.

17.

18.
19.

20.

Sistem petrokanterik, intertrokanterik, subtrokanterik kiriklara kullanilabilmelidir.
implantlar iyonizasyon sistemi ile kaplamali olup piriizsiiz yizeyde olmali ve
gizilmemelidir.

implantlar UBB,UTS ve MEDULA kayitlarinda onayli olmalidir.

Tum implantlar ve cerrahi aletler {izerinde CE isareti ve numarasi, Uretici firma
amblemi ve Lot numarasi silinmeyecek sekilde yazili olmalidir.

Civi,vida ve endcuplar titanyum Ti6AI4V alasimdan imal edilmis ve MRI uyumlu
olmalidir.

Trokar majorden kiglk insizyonla giris yapilabilmelidir.

Civiler ve endcuplar kanllti olmahdir. Endcup 0,5,10,15boylarinda olmalidir.
Endcuplar iki ¢esit olmalidir. Birisi ¢ivinin i¢cinde vidaya basmalidir, digeri ¢ivinin
tepesine kilitlenmelidir. Endcuplarin baslari yildiz olmahidir.

Kemik kaybini en aza indirgeyen proximal ¢ap 16mm, distal ¢ap 10,11,12 mm
secenekleri olmalidir. Civi boylari 200-240mm olmalidir. 5° anatomik acili gévdeye
sahip olmalidir.

PFN kayar kompresyon vidalari 70-120mm arasi olmalidir.

Proximal femoral givisi femoral boynuna iki adet vida géndermeye uygun olmaldir.
Femoral boynuna gonderilen vidalar kompresyon vyapmali ve rotasyonu
engellemelidir.

Femoral boyun vidalari 6zel enstrimanlari ile kompresyon yapmali.

Kayar kompresyon vidasi kemige ve civiye kilitlenmelidir. Kilitlendikten sonra
kompresyon vidasi ile kompresyon yaptiktan sonra vidanin en arkasina kilitli end cup
takilmalidir. Kayar kompresyon vidalarin baslari spongioz yivli self tapping olmahdir.
Femoral proximal boyun vidalarinin olclileri krischner ve kanalla driller tizerinden
olgl alinmalidir.

Distal  kilitteme vidalanr  Smm c¢apinda olmalidir. Vidalar tornovidaya
kilittlenmelidir.Vidalarin baslari yildiz olmalidir.

Proximal Femoral civi Uzerinde distal kilitleme deligi iki adet olmalidir. Statik ve
dinamik kilitlemeye izin vermelidir.

Civinin distal ucu stres konsantrasyonunu en aza indirmelidir.

Set igerisinde endcuplar igin flexible kanilli tornavida olmalidir.

Distal kilitlemesi skopi gerektirmeden kilitleme yapmalidir. Skopi sistemi ile bakildig
zamanda karbon radiopak stick enstrimani ile civinin distal kilitleme deligini
gostermelidir.

Sistemin implant ¢ikartici aletleri olmalidir. Uriinleri getiren firma cikartici implantlari
getirecegini taahhlt gtmelidir.
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16,17,18,19,20,21 ANTIROTASYON VIiDALI SEFOLAMEDULAR PROXIMAL FEMUR CiViSi TEKNIK
SARTNAMESI TV5340,TV5470,TV5420,TV5460,TV5500,TV5380

e Proksimalfemur civi sistemi pertrokhanterik, intertrokhanterik ve subtrokhanterik kiriklarda
kullanilabilecek yapida olmahdir.

e Civilerin 10,11,12 mm gapta ve 220 mm uzunlukta kisa boy ve ayrica sag ve sol olmak Uzere
10-11-12mm ¢ap 280-415mm uzun segenekleri olmalidir."

e Civilerin proksimal agisi 135 derece olmalidir

e Civilerin proksimali bir adet 10,5 mm capli 75-130 mm uzunlukta(5'er mm atlayarak) vida ile
kemige tesbit edilmelidir."

s Proksimalde kullanilan Support vida Lag vidanin hareketini engellemelidir.

e Civinin distali 2 adet 4,8 mm capli ve 30-65 mm(5 mm atlayarak) uzunlukta vida ile
kilitlenebilmelidir."

e Civinin distali hem statik hem de dinamik kilitlenmeye uygun yapida olmalidir.

e 220mm lik givilerin distaliskopiye gerek kalmadan eksternal bir hedefleyici yardimiyla
kilitlenebilmelidir.

e TUm malzemeler anodize edilmis titanyumdan Gretilmis olmalidir

e Cakma seti Grlnlerin kullanimini kolaylastirmak igin ergonomik yapida olmali ve eksiksiz
teslim edilmelidir"

e (Civilerin CE ve FDA belgeleri olmalidir.

ARTROSKOPI

1-YUMUSAK DOKU iCiN STANDART SHAVER UCU TEKNIK SARTNAMESI AE2340

1. Artroskopik girisimlerde yumusak dokulari kontrolli olarak kesmek ve temizlemek igin
kullanilacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

2. Uglarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali ve kayganlgi nikel kaplama

teknigi ile saglanmis olmalidir.

Blade’ler se¢im ve kullanim kolayligi agisindan renk kodlarina sahip olmalidir.

4. Uglar,3,5 mm, 4,54m ve ,E\ﬂﬂmﬁlmak Uzere en az 3 capta olmaldir.

W

SERLT Ay O
2 '(l‘,:-xil\f»)o
N0 BiTi
& ot AGRI (E]Gﬂ_ | BASTANES|
o p.0Of. LAC
S8 i . Iaiit
o Ortopedi epRETtiAploji Uzman

es.N0:139967



5. Calisma uzunlugu en az 16 cm olmalidir.

2-RF PROBU AE2410

1. Omuzda Subakromiyal dekompresyon, sinevektomi, bag dokusunun g¢ikarilmasi dahil olmak lzere
omuz prosediirleri, dizde menisektomi, ACL /OCB debridmani, bag dokunun cikarilmasi tamiri dahil
olmak Uzere diz artroskopisi prosedirlerinde kullanilabilmelidir

2. Tum yumusak doku cgesitlerinin etkin sekilde gikariimasi igin gelistirilmis gorinti netligi ile

kontrollii ablasyon sunmahdir.

3. Aspitator dzelligi olmalidir.

4. Bipolar 6zellikte olmalidir

5. Govde boyu 3.75 mm , minimum kandl boyutu 5.5 mm ve 90° aciya sahip olmalidir .

RF ABLATION 90° 3.5 MM PROBE

Omuzda Subakromiyal dekompresyon, sinevektomi, bag dokusunun ¢ikariimasi dahil olmak
lizere omuz prosediirleri, dizde medisektomi, ACL /OCB debridmani, bag dokunun cikariimasi
tamiri dahil olmak Gzere diz artroskopisi prosediirlerinde kullanilabilmelidir.

Govde boyu 3.5 mm , minimum kanul boyutu 6.5 mm ve 90° agiya sahip olmalidir

Bipolar ¢zellikte olmalidir.

RF HEDGEHOG prob,

1.
2.

3.

Diz artroskopisinde ve meniskal dokunun etkin bir sekilde rezeksiyonuna olanak saglamalidir
Hafif olmali sap kismi ile en siki eklemlerde dahi meniskiisiin tim bélimlerine kolayca giris
yapilabilecek ergonomiye sahip olmalidir

Govde boyu 2.5 mm ,minimum kanul boyutu 4.5mm ve 45° aciya sahip olmalidir.

RF HOOK PROB

1;

Her cesit yumusak dokuyu hem kesecek hem de koaglle edecek tek ve kancall bir elektroda
sahip olmalidir

Bu kancali elektrodun ylzeyi eksizyon ve koaglilasyona uygun olmali ve bu sayede agidan
giriste performansi arttirabilmelidir

Diz artroskopisi, lateral riliz, omuz artroskopisinde kapsil gevsetme prosedirleri igin
kullanilabilmelidir

Govde boyu 3.0 mm olmal

minimuf kandl boyutu 8.5 mm ve 30° agiya sahip olmalidir.
NoF A




RF CURVE PROB

1. ince dizayni ve cok ydnli kesme agilari ile kolay insersiyon saglamalidir
2. Diz artroskopisi, lateral riliz, menisektomi prosedirlerine olanak saglamalidir.
3. Goévde boyu 3.0 mm, minimum kanul boyutu 4.5 mm ve 45° aglya sahip olmalidir
RF-S DYNAMO
1. Omuz artroskopisinde subakromial dekompresyon, sinevektomi, bag dokunun gikariimasi
dahil omuz prosedurlerine olanak saglamaldir.
2. Govde boyu 3.5 mm, minimum kanul boyutu 5.5 mm ve 90° agiya sahip olmalidir
3. Bipolar 6zellikte olmalidir.
4. ihale giinl firmalar numune getireceklerdir.Numune getirmeyen firmalar ihale digi kalacaktir.

3-ARTROSKOPIK iRRIGASYON SETi TEKNiK SARTNAMESi AE1000

Artroskopide kullanima uygun olmalidir.

Eklem ici basinci kontrol edilebilmelidir.

Tek kullanimlik basing kasetleri halinde olmalidir.

EO Steril, tek kat ambalajli, uluslararasi paketleme standartlarinda olmalidir.
Cift serum girisi olmahdir.inflow-outflow akis yapabilmelidir.

Her tlrld artroskopik kanile uyumlu olmalidir

4,5- DRILL PiN/TROKAR UG STANDART /SUTUR DELIKLi /KANULLU/ ACILABILIR AE2310,AE1090

B oW

6-ACL-PCL REKONSTRUKSIYONUNDA FE
ViDASI TEKNiK SARTNAMESI AE1620

On capraz bag rekonstriksiyonunda yumusak doku greftlerinin femoral fiksasyonunda
kullanilir.

Greftin ortasindan gegip grefti asacak sekilde diglimsiz (continous loop) polyester liflerden
yapilmis bir iplige sahip olmahdir.

Loop 1430 Newton gli¢ tasimalidir.

Vida yapisinda olmamalidir.

iplik uzunlugu 10mm, 15mm, 20 mm, 25 mm, 30 mm, 35 mm, 40 mm, 45 mm, 50 mm,
olmalidir.

DUgumsuz iplik dort delikli 12 mm uzunlugunda, 4 mm genigliginde bir digmeye bagli
olmalidir.

implant titanyumdan imal edilmis olmalidir.

Digmenin bosta kalan deliklerinde konumlandirilmasina yardimear dikis iplikleri bulunmalidir.
Bu ipler 2 farkli renkte olmalidir. 32 kg glice dayanikli olmahdir.

implant tekli steril paketlerde kullanima hazir halde Uretilmis olmalidir.

RAL VE TIBIAL KANAL ICIN EMILEBILIR INTERFERANS
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1.Artroskopik ve acik ameliyatlarda ;Kemikli ve yumusak doku greftlerinin tespitinde
kullanilabilmelidir.

2.Vida polilaktikasit (PLLA) yapisinda olmali ve 2 ile 4 yil igerisinde emilebilmelidir.

3.Vida emilebilir yapida olmalidir.

4.Vidalar bassiz yapida olmalidir.

5.Vidalar kantllt olmalidir.

6.Yida yivleri keskin olmamalidir.

7.Vidalarin uzunlugu 20mm, 25mm, 30mm ve 35mm olmalidir.

8.Vidalar 7, 8, 9, 10, 11 mm caplarinda olmalidir.

9.1.5 veya 2.0mm'lik kanllasyonu olan tornavida ile kullaniimalidir.

10. EO ile steril edilmis ambalajlarda bulunmalidir.

11. 7x25, 8x25, 9x25 ve 10x25 boylarindaki vidalarin ters yivli segenekleri olmaldir.

7-ARKASI DELIKLI KILAVUZ TELi TEKNiK SARTNAMESi— TROKAR TiPi AE2320

1- Capi 2.4 mm olmalidir.

2- 28 cmve 43 cm (x5 mm) segenekleri olmalidir.

3- Bir ucu trokar tipte, diger ucu greft fiksasyonunda iplerin gegmesi icin delikli yapida olmalidir.
4- Paslanmaz gelikten lretilmig olmalidir.

5- Tek kullanimlik steril paketler halinde Gretilmis olmalidir.

8- BASAMAKSIZ LIGAMENT STAPLE TEKNiK SARTNAMESi AE1030

1. implant kobalt krom (CoCr) ya da titanyumdan (Ti) Gretilmistir.
2boy segenegi olmalidir.

3. Sm boy implantin sirt uzunlugu 8 mm (1), bacak boyu 21 mm (+1) olmahdir.
Med boy implantin sirt uzunlugu 11 mm (+1), bacak boyu 21 mm (£1) olmalidir.

5. implant ACL ve PCL operasyonlarinda yumusak doku greftlerinin tibiaya fiksasyonunda
kullanilabilmelidir.

6. Staple’in sirt tasarimi diiz yapida olmalidir. implantin ayak yapisi tibiadan ¢ikmamasi veya
gevsememesi icin ters disli olmalidir. implantin Gst i¢ tarafinda greftin kaymasini
engelleyecek disler olmalidir.

7. implant tekli ambalajlarda non-sterile (steril olmayan) bir sekilde bulunmalidir.

8. Urlin ambalaji tizerinde referans numarasi, boyutlari ve CE amblemi bulunmalidir.

9. ihale giinii firmalar numune getireceklerdir.Numunesini getirmeyen firmalar ihale digi
kalacaklardir numune Gzerinde degerlendirme yapilacaktir.

10. Numunesi uzman hekim tarafindan begenilmeyen firmalar ihale disi kalacaktir.

Ortopedi v T
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9-SUTURE ANCHOR AE1260

. Omuz rotator cuff Bankart tamirlerinde, slap lezyonlarinda ve klgik
eklem tendon tamirlerinde kullanilmak Gizere tasarlanmis olmalidir.

. Self taping ve vidali yapida titanyumdan uretilmis olmalidir.

. Ankorun boylari 2.0mm - 2.5mm - 3.0mm - 3.5mm - 4.0mm - 4.5mm - 5.0mm -
5.5mm - 6.0mm olmali.

. Anchor arkasinda takili ipler 2 numara uhmwpe sutur olmali ve 2adetsutur4 ug
olmalidir.

. igneli stitur ankor ip uzunlugu 75cm olmalidir.

. ignesiz sttur ankor ip uzunlugu 90cm olmalidir.

. Suturun gekme ve dayaniklik testi olmalidir.

Steril paketlerde kullanima hazir olmalidir

10-SEFFAF TEK KULLANIMLIK KANUL SETi TEKNIK SARTNAMESIi AE2010

Kanuller 6zellikle artroskopik omuz ameliyatlarinda kullanima uygun olmalidir.

Kint obturatoru olmaldir.

Diiz ylzeyli ve yivli segenekleri olmalidir.

Seffaf olmali igerigi gortnebilmelidir.

Agz lastikli olmali, eklem igindeki sivinin disari kagmasini dnleyecek sekilde dizayn edilmis
olmahdir.

4.5 mm’den 8.5 mm’e kadar en az 4 boy ¢ap se¢enekleri olmahdir.

Alerjik 6zellik gostermemesi agisindan lateks icermemelidir.

Vidali olmayan, kolay acilip kapatilabilen muslugu olmalidir.

Kanullerin plastik kisimlarinda sutur tutucu centikler bulunmalidir.

Ll o L
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11-KEMiK DOKU iCiN BURR SHAVER UCU TEKNiK SARTNAMESI AE2340

1. Artroskopik girisimlerde kemik dokuyu kontrolli olarak temizlemek igin kullanilacak sekilde
dizayn edilmis olmalidir.

2. Uglarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmis olmali ve kayganligi nikel kaplama

teknigi ile saglanmis olmalidir.

Blade'ler secim ve kullanim kolayligi agisindan renk kodlarina sahip olmalidir.

Uglar, 4,0 mm ve 5,5 mm en az 2 ¢apta olmalidir.

5. Calisma uzunlugu en az 16 cm olmalidir.
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12-SUTURELASSO- SUTURE iTiCi ALETLI AE 2260
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e Tiim Artroskopik Rotator Cuff ,Bankart Ve Slap Lezyonlarinin Girisimlerinde
Kullanilabilecek Ozellikte Olmalidir.

e Kaniillii Olmal Ve Kaniil igerisinde 1 Adet esnek yapida nitinol loop tel Bulunmalidir.
e 45 derece saga ve sola kivrimli, 90 ve 45 Derece yukari Egimli Cesitleri Olmalidir.
e Ucu igne Seklinde Her Tiirlii Yumusak Dokudan Kolay Gegebilecek Ozellikte Olmahidir.

e Esnek yapidaki nitinol loop tel, kaniil govdesindeki bosluktan ileri Geri rahat Hareket
Ettirilebilmelidir,

Sterile Paketlerde Ve Tek Kullanimhik Olmalidir
13-MOZAIKOPLASTI AE2210

1-Uriin saglik bakanlig onayli olmalidir(TSE VE CE)
2-Artroskopik ya da agik cerrahide kullanilabilir olmalidir.
3-6-8-10-12 mm g¢ap segenekleri olmalidir.

4-Kikirdak ylizeye yerlestirilip istenilen kalinlikta kemik-kikardak grefti alacak sekilde dizayn edilmis
olmalidir.

5-Alinan grefte uygun yer yapici aletler ve gakicilar setin iginde bulunmalidir.
6-Tek kullanimlik steril paketlerde hazir bulunmalidir.
14- ENDOBUTTON AE1090

1. On capraz bag rekonstriiksiyonunda yumusak doku greftlerinin femoral fiksasyonunda
kullanilir.

2. Greftin ortasindan gegip grefti asacak sekilde diigiimsiiz (continous loop) polyester liflerden
yapilmis bir iplige sahip olmalidir.

3. Loop 1430 Newton gli¢ tagimalidir.

4. Vida yapisinda olmamalidir.

5. iplik uzunlugu 10mm, 15mm, 20 mm, 25 mm, 30 mm, 35 mm, 40 mm, 45 mm, 50 mm,
olmalidir.

6. Dugimsiz iplik dort delikli 12 mm wuzunlugunda, 4 mm genisliginde bir digmeye bagl
olmalidir.

7. implant titanyumdan imal edilmis olmalidir.

8. DUugmenin bosta kalan deliklerinde konumlandiriimasina yardimci dikis iplikleri bulunmalidir.
Bu ipler 2 farkli renkte olmalidir. 32 kg giice dayanikli olmalidir.

9. Iimplant tekli steril paketlerde kullanima hazir halde iretilmis olmalidir.

15-DUGUMSUZ PEEK ANCHOR TEKNIK SARTNAMESI AE1540

1-Artroskopik rotator manset tamirlerinde double row tespit teknigi ile kullaniimak lzere tasarlanmis
olmalidir. Ao

a2 )

F ey O
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;bgg olarak ayarlanabilir olmalidir.

-

2-Anchorun sitlr gergiphigi uh




3-Anchorun yan kisimlaindan sutirlerin kesilmesini engellemek amaciyla satlr oluklari bulunmalidir.
4-Yiv yapisi ters cam agzi seklinde olup ylksek pull-out glictine sahip olmalidir.
5-Sttlr ancho peek optima teknolojisiyle tretilmis olan emilmeyen polimerden dretilmis olmalidir.
6-Anchor 4.5 -5.5 mm ¢apinda olmalidir.

7-Anchor iki bélimden olusmalidir.”outer Shell” ve “inner plug”

8-Anchorun tasarimi ¢akilmaya elverisli olmalidir.

16-MENIiSKUS SUTURU ALL-INSIDE AE2080

*** TUMUYLE ICTEN MENISKUS ONARIM CIHAZI

Disposable ve steril ambalajinda olmalidir.

- Stiturun hammaddesi Force Fiber ( ultra-yiksek molekiler agir polietilen )

ve numarasi 0 olmalidir.SUturun devaminda bar materyal bulunmamalidir.

- Cihazin Uzerinde serbestce kayabilen dnceden hazirlanmis 1 adet digim olmalidir.

- Tek bir insizyondan girilerek ve disaridan baska hicbir miidahele olmaksizin mentiskis
onarimini tumdiyle icten gergeklestirebilmelidir ( All inside ).

- En az agik onanim situr teknikleri kadar pullout glicine sahip olmahdir.

- Derinlik sinirlayici pargasi sayesinde, menuskus ylzeyi ile karsilasildiginda dagitim ignelerinin
dogru pozisyonda kalmalarini saglayabilmelidir.

- Cihazin acili ve diiz uglu olmak Gzere iki tipi olmalidir.

- Dz ve agili igneleri sayesinde yirtik bélgelerine daha kolay erigsim saglamalidir.

- Cihazla birlikte kullanilan stturun uglari siyah( kilitleme ucu ) ve beyaz( post ucu ) renkli
Olmahidir

*** MENISKUS ONARIM SUTUR KESICI

- Disposable ve steril ambalajinda olmalidir.

- SUitilir Kesici/ltici ve 8lgme Probu olmak tizere iki parcadan olugsmalidir.

- Olgme Probu Uzerinde yirtik meniskiis mesafesini 6lgebilmek icin referans cizgileri olmahdir.

- Siitiir Kesici/ltici pargas ile meniisk{is onariminda diigiim itme ve gerdirme ve siitiir kesme




17-MENiSKUS SUTURU iCTEN-DISA AE2100

Disposable ve steril ambalajinda olmaldir.

- Siturun hammaddesi Force Fiber ( ultra-yiiksek molekdiler agir polietilen )

ve numarasi 0 olmahdir.Stturun devaminda bar materyal bulunmamalidir.

- Cihazin lizerinde serbestce kayabilen 6nceden hazirlanmis 1 adet digim olmalidir.

En az acik onarim sutur teknikleri kadar pullout glictine sahip olmalidir.

- Derinlik sinirlayici pargasi sayesinde, mentskus ylzeyi ile kargilagildiginda dagitim ignelerinin
dogru pozisyonda kalmalarini saglayabilmelidir.

- Cihazin agih ve diz uglu olmak Gzere iki tipi olmalidir.

- Diiz ve acili igneleri sayesinde yirtik bolgelerine daha kolay erisim saglamalidir.

ARTROPLASTI
4. KISIM

1,2,3,4 PRIMER PARSIYEL BiPOLAR KALCA PROTEZi SEMENTSIZ

1 - |Sementsiz Femoral Stem (PC+HA) Cift Kaplama AP2050
2 | 28mm Head Cocr. AP1750
3 | Bipolar Cup AP1880
4 | Centralizer AP2210

1. Femoral protez ASTM F 75 ve ISO 5832/4 standartlarindaki CoCrMo alagimindan imal edilmis
olmaldir.




13.
14.
15
16.

Stemler en az 7 farkli boy segenegine sahip olmalidir. Stem olglleri 6mm den- 16mm kadar
enaz 7 farkli boyda olmalidir.

Femoral protez, proksimal tespit 6zelliginde olmali. Kaplama proksimali ¢epegevre (full temas)
kaplamahdir.

Stem proksimali, 250 — 350 mikron Titan plazma tzerine Hidroksiapatit (PC+HA Coated )kaplamali
olmalidir,

Boyun konikligi 12/14 taper olmalidir.

Stem boyun agisi 135 derece olmaldir.

Deneme raspa Uzerinden yapilabilmelidir.

Entrimentasyon reamerizasyon ve raspalama seceneklerini sunmalidir.

Bipolar komponent shell, liner olmak lizere iki parga olmalidir.

. Bipolar cup "in dig yapisi CoCr, i¢ yapist UHMWPE ' den imal edilmis olmalidir.
. Bipolar komponent 42 mm' den baslayarak 56 mm ' ye kadar degisen ve ikiser mm artan gaplarda

olmalidir.

. Bipolar Cup, bas yerlestirildikten sonra kilitlenmeye izin vermelidir. Gerektiginde basi ¢cikarmak igin

cakma setinde ¢ikartici aparati bulunmalidir.

Bas femoral stemin CoCr oldugu durumlarda CoCr olmalidir.

Bas konikligi 12/14 taperli olmalidir.

Moduler CoCr bas 28 mm ¢ap ve en az bes boy segcenekli olmalidir.

Stem, Bipolar cup, ve Moduler bas gama ile steril edilmis 3 kat ambalaj iginde olmalidir.

5,6,7,8-TOTAL KALCA PROTEZi SEMENTSIZ

1 Femoral Stem Sementsiz Cift Kaplama (PC-HA) AP2050

2 | 28mm veya 32mm veya 36mm CoCr Head AP1750

3 | Acetabular Liner (O%ve 109) AP1610

4 | Acetabular Shell Sementsiz AP1490

5 | Acetabular Vida AP1670

4 | cCentralizer AP2210 |

1- Femoral protez ASTM F 75 ve ISO 5832/4 standartlarindaki CoCrMo alagimindan imal edilmis
olmaldir.

2- Stemler en az 6 boy segenegine sahip olmalidir.

3- Sementli ve sementsiz uygulama segenekleri olmahdir.

4- Sementsiz femoral protez, proksimal tespit 6zelliginde olmali. Kaplama protezin en az % sini

icermeli ve proksimali ¢cepegevre (full temas) kaplamalidir.

5-Stem proksimali, 250 — 350 mikron Titan porous plazma lizerine Hidroksiapatit kaplamali olmalidir.

6-Boyun konikligi 12/14 taper olmalidir.

7-Stem boyun agisi 135 derece g
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8-Deneme raspa Uzerinden yapilabilmelidir.
9- Entriimentasyon reamerizasyon ve raspalama seceneklerini sunmaldir.

10-Asetabular komponent, titanyumdan (Ti-Al alagim) ASTM F 136 imal edilmis olmalidir.

11- Asetabular komponent, press fit olmalidir ve yiv igermemelidir. Shell asetabulum anatomisine
uygun tasarimda olmali ve dénmeyi engelleyen 6zel bir yapiya sahip olmalidir.

12-Asetabular ylizey tercihen islenmis ylizey lzerine Titan plazma ve/veya Hidroksiapatit plazma
sprey kaplama formunda olmalidir.

13-Acetabular komponent en fazla 3 adet vida deligine sahip olmalidir.

14-Asetabular komponenti tutucu vidalar titanyum alasim olmalidir. Spongioz yivli ve self-tapping
olmalidir. Vidalarin 20 mm — 45 mm araliginda boy secenegi olmalidir.

15-Asetabular komponent icinde vida delikleri vidalarin gomilmesine izin verecek sekilde
olmalidir.Asetabular komponentin 42-60 mm araliginda boylari olmaldir.

16- Asetabular insert lzerinde shell tutunumunu arttiran ve cikmayidnleyen bir ¢entik tasarimi
olmali. insertler UHMWPE’den imal edilmis olmalidir. Ayrica E-vit UHMWPEmalzeme segenegi de

olmalidir.

17- Asetabular insertiin 10° - 20° offsetli (acili) secenekleri olmalidir. insert i¢ ¢api 28mm veya 32mm
veya3bmm basa uyumlu olmalidir.

9,10- PARSIYEL KALKAR DESTEKLi BIiPOLAR KALCA PROTEZi SEMENTLI

1 |Kalkar Destekli Femoral Stem CoCrMo AP2010
2 | 28mm Head Cocr AP1750
3 |Bipolar Cup CoCrMo AP1880
4 | Centralizer AP2210
5 |Plug AP2200

1. Stem CoCrMo, ASTM F-75 alagimdan yapilmis omalidir.
2. Stem uzunlugu 170 mm olmalidir.

3. Kalkar stemin;kalkar stemin 9mm,11mm,13mm dahil olmak Uzere en az 3 farkli cap segenegi

olmaldir ve 25mm,35mm,45mm dahil q\lmalgjgzere en az Ug kalkar rezeksiyon secenegi olmalidir.
< ‘;og\'{,
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5. Raspa ve deneme stemleri olmalidir. Raspa ve deneme stemler lzerinden, moduler bas, ylikseklik
denemesi yapilabilmelidir.

6. Kalkar stemler ¢imentolu kullanima uygun olmalidir.
7. Bipolar komponent shell, liner ve bas olmak Uzere Ug par¢a olmalidir.
8. Uriiniin dis yapisi CoCr veya implant celigi, icyapisi UHMWPE 'den imal edilmis olmalidir.

9. Bipolar komponent 42 mm' den baslayarak 56 mm' ye kadar degisen ve ikiser mm artan caplarda
olmalidir.

10. Bipolar cup, bas yerlestirildikten sonra kilitlemeye izin vermelidir. Gerektiginde basi ¢ikarmak igin
cakma setinde ¢ikartici aparati bulunmalidir.

11. Stem CoCr veya implant celiginden oldugu durumlarda femoral bas CoCr, stem paslanmaz
glclendirilmis celikten oldugu durumlarda femoral bas paslanmaz gliglendirilmis gelik olmahidir.

12. Bas konikligi 12/14 taperli olmaldir. 28 mm modiiler bas en az bes boy secenekli olmalidir.

13. Stemlere Centralizer takilabilmelidir.

14. Gakma, uygulama setinde; raspalar, raspa tutucu kolu, stem denemeleri, stem adaptéri, stem
gonderici-antiversiyon ayarlayici, her ¢ap stem igcin medulla oyucu, deneme bas adaptérleri,
deneme bagslar, adaptdr, segman pensi ve gikaricilar ve diger enstlirmanlar dizayn tepsilerinde,
konteynr icinde olmaldir.

15. Butdn implantlar gamma steril olarak sunulmalidir.

11-PRIMER PARSIYEL BiPOLAR KALCA PROTEZiI SEMENTLI CoCrMo

1 | Sementli Femoral Stem CoCrMo AP1980
2 | 28mm Head CoCrMo AP1750
3 |Bipolar Cup CoCrMo AP1880
4 | Centralizer AP2210
5 |Plug AP2200

1.Femoral diiz stem CoCrMo I1SO 5832/3 alasimdan mamul olmalidir.

2.Stem boyun agisi 135 derece veya daha fazla olmalidir.

3.Protez ylzeyinde ¢cimento tutunmasini arttirmak igin kavrayici kanallar veya 6zel etkilesim olmalidir.
4.Stem boyun konikligi 12/14 olmalidir.

5. Stem 6mm’den 16mm’ye kadar en az onbir degisik &lcl secenegi ile gelmelidir.

6.0yma ve sekillendirme raspalari (reamerizasyon) ile birlikte gelmeli, ve raspalar protez etrafinda 2
mm homojen ¢imento kalinhgi birakacak sekilde dizayn edilmis olmahdir.

7.Protez gakici son safhada rotasyonu kontrol edecek dizayn edilmis olmalidir.
8.Boyun ve govde yekpare olmalidir.
9.Bipolar komponent shell, liner ve bas olmak lizere (¢ parca olmaldir.

10.Bipolar komponent Urinin dis yapisi CoCr veya implant celigi, i¢c yapisi UHMWPE 'den imal
edilmis olmalidir.




11.Bipolar komponent 42 mm' den baglayarak 56 mm' ye kadar degisen ve ikiser mm artan c¢aplarda
olmahdir.

12.Bipolar cup, bas yerlestirildikten sonra kilitlemeye izin vermelidir. Gerektiginde basi ¢ikarmak igin
¢akma setinde cikartici aparati bulunmalidir.

13.Stem CoCr oldugu durumlarda femoral bas CoCr, stem olmaldir. Bas konikligi 12/14 taperli
olmalidir. 28 mm modiler bas en az bes boy secenekli olmalidir.Stemlere UHMPE merkezleyici
takilabilmeli ve femur kanali icine oturan farkli dlcllerde UHMPE tikag olmalidir.

12-PRIMER PARSIYEL BiPOLAR KALCA PROTEZi SEMENTSIZ

1 |Sementsiz Femoral Stem (PC+HA) Cift Kaplama AP2050
2 | 28mm Head Cocr. AP1750
3 Bipolar Cup AP1880
4 | Centralizer AP2210
17. Femoral protez ASTM F 75 ve ISO 5832/4 standartlarindaki CoCrMo alasimindan imal edilmis

18.

19.

20.

21.
22.
23.
24,
25,

26.
27

28.

20.
30.
31.
32:

olmalidir.
Stemler en az 7 farkli boy segenegine sahip olmalidir. Stem o&lglileri 6mm den- 16mm kadar
enaz 7 farkli boyda olmalidir.
Femoral protez, proksimal tespit Gzelliginde olmali. Kaplama proksimali ¢epecevre (full temas)
kaplamahdir.
Stem proksimali, 250 =350 mikron Titan plazma zerine Hidroksiapatit (PC+HA Coated )kaplamali
olmalidir.
Boyun konikligi 12/14 taper olmalidir.
Stem boyun agisi 135 derece olmalidir.
Deneme raspa Uzerinden yapilabilmelidir.
Entrimentasyon reamerizasyon ve raspalama seg¢eneklerini sunmalidir.
Bipolar komponent shell, liner olmak Gzere iki parga olmalidir.
Bipolar cup 'in dis yapisi CoCr, i¢ yapist UHMWPE ' den imal edilmis olmaldir.
Bipolar komponent 42 mm' den baslayarak 56 mm ' ye kadar degisen ve ikiser mm artan caplarda
olmalidir.
Bipolar Cup, bas yerlestirildikten sonra kilitlenmeye izin vermelidir. Gerektiginde basi ¢ikarmak icin
gakma setinde ¢ikartici aparati bulunmalidir.
Bas femoral stemin CoCr oldugu durumlarda CoCr olmalidir.
Bas konikligi 12/14 taperli olmalidir.
Modduler CoCr bas 28 mm ¢ap ve en az bes boy secenekli olmalidir.
Stem, Bipolar cup, ve Modiler bas gama ile steril edilmis 3 kat ambalaj icinde olmalidir.

14,15,16,18 -TOTAL DiZ PROTEZITEKNIK SARTNAMESI

KOMPONENTLER O P SUT KODU




Femoral Komponent  PS(Bag kesen) AP2230

Tibial Komponent AP2800
Tibial Insert PS(Bag kesen) AP2580
Patellar Komponent AP2420

1) Femoral Komponent CoCr alasimdan mamdl olmalidir.

2) Femoral Komponent anatomik olmali sag ve sol ayrimi yapilabilmelidir.

3) Femoral Komponetler Sag ve Sol olarak 5 degisik boyda olmalidir.

4) Femurun i¢ ve dig rotasyon agisi tek aparat Uzerinden sag ve sol olarak ayri ayri
(3°,5°,7°,9%ac¢1)verilebilmelidir.

5) Femoral komponentlerin kemikle temas eden vylzeyleri c¢imentonun tutunumunu
artiracak sekilde purizli olmalidir.

6) Femoral komponentlerin Uzerinde iki adet peg mevcut olmalidir.

7) Femoral Komponent pcl kesen& pcl koruyan ézelligi tasimalidir. Her iki durumda da tek
setle
kullanima imkan vermelidir.4 kesi bloklari Gizerinden peg delikleri agilabilmelidir.

8) Femoral kesi bloklari, 4 kesiyi ayni blokla yapabilmeli ve her 5 &l¢l icin igin ayri ayn
olmalidir.

9) Femoral kesi bloklari minimal élglide kemik kaybina izin verecek sekilde acili olmalidir.

10) Hareket kabiliyeti 155 dereceye kadar fleksiyona izin verecek sekilde olmalidir.

11) Tibial Komponent CoCr alasimdan mamul olmalidir.

12) Tibial Komponent kesi agisi kendinden slot verilebilmelidir.

13) Tibial insertler 5 farkli 6lctide ve 5 farkli ylkseklige (9mm, 11mm, 13mm, 15mm, 17mm)
olmalidir.

14) Tibial komponentlerin kemikle temas eden yiizeyleri cimentonun tutunumunu artiracak
sekilde purizli olmahdir.

15) Tibial komponentlerin rotasyonal stabiliteyi saglayan yiik ve stres transferine olanak
saglayacak kemik icine gémulen gikinti ve kanatl yapida parcasi olmalidir.

16) Tibial Komponent insertleri pcl kesen& pcl koruyan &dzelligi tagimalidir. Her iki durumda
da
kullanima imkan vermelidir.

17) Tibial komponent insert sistemine uygun olmali, cikmay: énleyici kilitmekanizmasinasahip
olmahdir.

18) Patellar komponentler, 26mm, 29mm, 32mm ve 35 mm caplarinda 4 ayri boy secenegi
olmalidir.

19) Patellar komponentler 3 pegli olmaldir.

20) Uriinler Gamma Sterilizasyonu ile steril edilmis olmalidir.

21) Paket Uzerinde Uretim tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarasi ve iriin son kullanma
tarihleri mevcut olmahdir.

22) Kullanilacak protezin tim pargalari TITUBB'ye kayitl olmali ve Saglik Bakanlg ile SGK dan
onayli olmalidir.

23) Protezlerin CE belgesi, Ta;arkg@‘inceleme belgesi ve Tam Kalite Glvence Sistemi Belgeleri
mevcut olmalidi M\ ¥ a0
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24) Cakma setleri tam ve eksiksiz olmalidir. Ameliyat icin kesici ve delici motor
saglanabilmelidir.

13,16,17,18-TOTAL DiZ PROTEZITEKNIK SARTNAMESI

KOMPONENTLER SUT KODU
Femoral Komponent CR(Bag koruyan) AP2300
Tibial Insert CR (Bag koruyan) AP2620
Tibial Komponent AP2800
Patellar Komponent AP2420

1) Femoral Komponent CoCr alasimdan mamil olmalidir.

2) Femoral Komponent anatomik olmali sag ve sol ayrimi yapilabilmelidir.

3) Femoral Komponetler Sag ve Sol olarak 5 degisik boyda olmalidir.

4) Femurun i¢ ve dis rotasyon acgisi tek aparat Gzerinden sag ve sol olarak ayri ayri
(3°,5°,7°,9%aci)verilebilmelidir.

5) Femoral komponentlerin kemikle temas eden ylzeyleri g¢imentonun tutunumunu
artiracak sekilde parizit olmalidir.

6) Femoral komponentlerin Uzerinde iki adet peg mevcut olmalidir.

7) Femoral Komponent pcl koruyan ozelligi tagimalidir. 4 kesi bloklari Gzerinden peg delikleri
acilabilmelidir.

8) Femoral kesi bloklari, 4 kesiyi ayni blokla yapabilmeli ve her 5 élgi igin ayri ayri olmalidir.

9) Hareket kabiliyeti 155 dereceye kadar fleksiyona izin verecek sekilde olmaldir.

10) Tibial Komponent CoCr alasimdan mamul olmalidir.

11) Tibial Komponent kesi agisi kendinden slot verilebilmelidir.

12) Tibial insertler 5 farkli 6lglide ve 5 farkl ylkseklige (9mm, 11mm, 13mm, 15mm, 17mm)
olmalidir.

13) Tibial komponentlerin kemikle temas eden ylzeyleri ¢imentonun tutunumunu artiracak
sekilde partzlia olmalidir.

14) Tibial komponentlerin rotasyonal stabiliteyi saglayan ve yik,stres transferine olanak
saglayacak kemik icine gomilen gikinti ve kanatl yapida pargasi olmalidir.

15) Tibial Komponent insertleri pcl koruyan ozelligi tasimahdir.

16) Tibial komponent insert sistemine uygun olmali, ¢cikmayi énleyici kilitmekanizmasinasahip
olmalidir.

17) Patellar komponentler, 26mm, 29mm, 32mm ve 35 mm ¢aplarinda 4 ayri boy segenegi
olmalidir,

18) C!rijnler Gamma Sterilizasyonu ile steril edilmis olmalidir.

19) Paket Uzerinde Gretim tarihi, sterilizasyon sekli, lot numarsi ve Uriin son kullanma
tarihleri mevcut olmalidir.

20) Kullanilacak protezin tiim parcalari TITUBB'ye kayitli olmali ve Saglik Bakanligi ile SGK dan
onayli olmahdir.

21) Protezlerin CE belgesi, Tasarim inceleme belgesi ve Tam Kalite Giivence Sistemi Belgeleri
mevcut olmalidir

22) Cakma setleri tam ve eksiksiz olmalidir. Ameliyat i¢in kesici motor saglanabilmelidir.




19-ANTIBIYOTIKLI KEMIK CIMENTOSU AP3180

Farkli agirlik ve viskozitelere sahip, farkli uygulama zamanlarina sahip, antibiyotikli olmalidir.
Radyoopak ozellikli olmalidir.

Kemik ¢imentosu steril ve tek kullanimlik olmalidir.

Siringa ve kemik cimentosu kit halinde olmalidir.

Her paket, toz ve likit olarak ayri ayri bilegim icermelidir.

60 gramlik paketler halinde olmalidir.

Toz bilesim steril pakette , sivi bilesim steril ampul icinde bulunmalidir.

Poli-metil metakrilat orani, %84.30 - %88.27 (w/w) araliginda olmahdir.

Baryum silfat orani %9-%13 w/w araliginda olmalidir..
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20-ANTIBIYOTIiKSiZ KEMiK CIMENTOSU AP3220

Farkli agirlik ve viskozitelere sahip, farkli uygulama zamanlarina sahip olmalidir.
Radyoopak ozellikli olmahdir.

Kemik ¢cimentosu steril ve tek kullanimlik olmalidir.

Siringa ve kemik gimentosu kit halinde olmalidir.

Her paket, toz ve likit olarak ayri ayri bilesim icermelidir.

60 gramlik paketler halinde olmalidir.

Toz bilesim steril pakette , sivi bilesim steril ampul iginde bulunmalidir.
Poli-metil metakrilat orani, %84.30 - %88.27 (w/w) araliginda olmalidir.
Baryum suilfat orani %9-%13 w/w araliginda olmalidir..
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21-YARA YIKAMA KiTi TEKNiIK SARTNAMESI AP3150

1. Yikama kiti tek kullanimlik olmahdir.
2. Yikama kiti sterilize sekilde ambalajlanmis olmalidir.

3. Tabanca seklinde dizayn edilmis ve namlu uzunlugu ihtiyaca gore degisik uzunluklarda
olmalidir.

4. Yikama kitinin aspiratérinde filtre sistemi olmali, ayrica fasilali basingl olarak yikama
yapabilir ve yikama sirasinda baska bir araca ihtiya¢g gostermeden yikama tabancasi
Uzerinden aspirasyon yapabilir olmalidir.

5. Dugme tetiginde koruyucu bulunmalidir.
P
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7. Sistem diistik hava basingli hava ile galisan yikama siddetinin ayarlanabildigi bir motora sahip
olmalidir.

8. Sistemde diz ve kalga igin ayri ayri secenekler bulunmalidir.

9. Emmeyi sinirlamak igin aletin el tabancasinda emme g¢izgi ayarinda bir mengenesi
bulunmalidir.
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