TRAVMA PLAK VE VIDALAR

GENEL HUSUSLAR
-Firmalar Biitiin gakma ve ¢gikarma setlerini Agr1 ilinde hazir bulunduracaktir.

-Agn ili merkezinde personel bulunduracak ve bu personelin klinik destek personeli belgesi
olacaktir.

-Vakaya ¢agrilan firma hi¢ bir malzemesi eksik olmadan en uzak il¢e dahil en geg 4 saat
icinde istenilen malzemeyi personeli esliginde ¢agrilan bolgeye ulastirmak zorundadir.
Herhangi bir malzeme eksikliginde ya da ge¢ kalinmasi durumunda firmaya tutanak
tutulacaktir.

. -Setlerin kontrolii, temizligi ve sterilizasyonu firma yetkilisinin sorumlulugundadir. Bu
konularda hekim tarafindan siiphede kalinirsa vaka iptal edilip firmaya tutanak tutulacaktir.

-Vakaya gelen firma yetkilisi hekime 6ncelikle saygili olacak, vakada gerekli malzemeleri
hizlica temin edecek, sette bulunan malzemelere nitelik ve nicelik agisindan detayli bir sekilde
hakim olacaktir. Firma setlerinin tiim kurulum ve kullanim 6zelliklerine, malzemelerin
kullanim sekillerine firma yetkilisi tarafindan hakim olunacak, eksiksiz set ve malzeme
getirilecektir. Vaka bitiminde firma setleri doktorun izni olmadan vakadan ¢ikartilamayacak,
firma tarafindan alinamayacaktir.

-Firmalar gerekli olan kesici ,delici motor, shaver , rf cihazlarini hastanemiz kullanimina
ticretsiz birakacaktir.

- Firmalar {iniversal vida ¢ikarma setini {icretsiz hastane kullanimina birakacaktir. Gerekli
hallerde vida, ¢ivi implant ¢ikarimlarinda vida ¢ikartma seti verecektir.

1-KLAVIKULA PLAGI

1. Uriin saglik bakanlig1 onayl olmalidir.(TSE ve CE)

2. Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 titanyum veya titanyum igeren alasim
yapida olmalidur.

3. Plaklar en az 3 boy (kii¢iik-orta-biiyiik) olmali; ayrica sag ve sol taraf i¢in ayr1 secenekler
olmalidir.

. Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu i¢in kirschner teli deligi olmalidir.

5. Uygun ¢aplarda(1,5 — 3.5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum
icinde olmalidir.

6. Plak kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayr1 ayr deliklere sahip olmalidir.

7. Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane); boy dlger; guide (sleeve, en az 2 tane); tornavida
(en az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidir.

8. Plaklar; klavikula kemiginin, anatomik yapisina uygun dizaynda olmalidur.
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Plaklarin alt yiizeyi tiibiiler yapida ve diigiik temas 6zellikte olmal1 ve bu sayede kemik-
plak temas saglamhigi en iyi sekilde saglanirken, biikiilmeye kars: direnci artirilmis ve
periost basis1 da azaltilmig olmalidir.

9. Plaklar UTS sisteminde multiaxial ibaresi seklinde kayith olmalidir

10. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastiric1 uygun klavuzlar, driller,
torklu torna vidalar, tapler, plak biikiiciiler,ekartorler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmalidir.

11. Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in uygun agiya
sahip ve yivli yapida olmalidur.

12. Plaklar Clavicula kemiginin anatomisine uygun Anatomik yapida ve agida olup ve bazi
delikleri kompresyon yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

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

14. Plak-Vida profili sifir olmalidir.

(7] 2-AKROMIiO KLAVIKULAR KANCALI PLAK

1. Uriin saglik bakanligi onayli olmalidir.(TSE ve CE)

2. Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 titanyum veya titanyum igeren alasim
yapida olmalidur.

3. Plaklar en az 3 boy (kiigiik-orta-biiyiik) olmali; ayrica sag ve sol taraf igin ayri
segenekler olmalidir.

4. Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu igin kirschner teli deligi olmalidir.

5. Uygun ¢aplarda(1,5 — 3.5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum
icinde olmalidir.

6.  Plak kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayri ayr deliklere sahip olmalidir.

7. Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane); boy dlger; guide (sleeve, en az 2 tane); tornavida
(en az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidir.

8.  Lateral clavicula kiriklarinda ve acromioclavicular eklem dislokasyonunda, fiksasyon
amagh kullanilabilir olmalidur.
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Plaklar lateral klavikula anatomisi ile tam uyumlu sekle sahip olmalidir. Plaklarin alt
yiizeyi tiibiiler yapida ve diigiik temas dzellikte olmali ve bu sayede kemik-plak temas
saglamligi en iyi sekilde saglanirken, biikiilmeye kars: direnci artirlmig ve periost
basisi da azaltilmig olmalidir.

Plak lateralinde uygun derinlige sahip hook olmalidir.

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

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gomiilebilmesi igin uygun
ac¢iya sahip ve yivli yapida olmalidir.

Plaklar Clavicula kemiginin anatomisine uygun Anatomik yapida ve agida olup ve bazi
delikleri kompresyon yapabilme 6zelligine sahip olmahdir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartorler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmalidir.

Plak-Vida profili sifir olmalidir.

3-(COK EKSENLi) MULTIAXIiAL PROXiMAL HUMERUS PLAGI

Uriin saglik bakanlhigi onayl olmalidir.(TSE ve CE)

Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 standartlarinda titanyum veya titanyum
iceren alagim yapida olmalidir.

Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu igin kirschner teli deligi olmalidir.
Uygun caplarda(1,5 — 4,5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum
i¢inde olmalidir.

Plak kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayri ayr deliklere sahip olmahdir.
Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane); boy dlger; guide (sleeve, en az 2 tane); tornavida
(en az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidir.

Plak kafasinda en az 9 delik olmalidir.

Setin plaklar1 minimal invaziv metodu ile kullamlabilmelidir.

Plak boylari en az 3-12 arasi delikli olmalidir. Daha az ya da fazla olmasi opsiyoneldir.

. Multiaxial plaklar humerusproksimal kemik yiizeyine yerlestirildiginde anatomiye uygun

bir sekilde kemige uyum saglamalidir.

Plagin kafa kisminda dis taraflarda(iist, &n, arka) tendon siitiirlerini tespit etmek igin en az
3 adet delik olmalidir.

Plaklar UTS sisteminde multiaxial ibaresi seklinde kayitl olmalidir.

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

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in uygun agiya
sahip ve yivli yapida olmaldir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirict uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartorler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmalidur.
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4- HUMERUS SAFT PLAGI
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Uriin saghk bakanhg: onaylh olmalidir.(TSE ve CE)

2. Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 standartlarinda titanyum veya titanyum
igeren alagim yapida olmalidir.

3. Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu igin kirschner teli deligi olmahidir.

4. Uygun ¢aplarda(2,5 — 4,5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum
icinde olmalidur.

5. Plaklar kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayr1 ayr1 deliklere sahip olmalidir.

6. Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane); boy dlger; guide (sleeve, en az 2 tane); tornavida
(en az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidir.

7. Plaklar humerus kemik yapisina uygun kalin profilde tiretilmig olmalidur.

Plak boylari en az 4-10 delikli olmalidir. Daha az ya da ¢ok olmasi opsiyoneldir

[»]

9. Vidalarin tamami yivli self taping 6zelligine sahip ve ince disli olmalidur.

10. Vidalarimn kilitli yapida olanlarinin bagt, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in uygun agiya
sahip ve yivli yapida olmalidir.

11. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartorler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmalidir.

12. Plak alt kisminin kemige sinirh temas etmesini saglayacak sekilde tasarlanmis olmalidir.

5-DISTAL HUMERUS MEDIAL-LATERAL-POSTERIOR LATERAL ANATOMIK
PLAK

. 1. Uriin saglik bakanhgi onayh olmalidir.(TSE ve CE)
2. Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 standartlarinda titanyum veya titanyum
iceren alagim yapida olmalidir.

3. Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu igin kirschner teli deligi olmahdir.

4. Uygun caplarda(1,5 - 4mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum iginde
olmalidir.

5. Plak kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayr1 ayr deliklere sahip olmalidur.

6. Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane); boy dlger; guide (sleeve, en az 2 tane); tornavida

(en az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidir.
7. Plaklar lateral-medial ve postero lateral humerus anatomisine tam uyum iginde olmalidir.
8. Plaklar sag ve sol igin ayr ayri tiretilmis olmalidir.
9. Vidalarin tamanu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince disli olmalidur.
10. Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in uygun agiya
sahip ve yivli yapida olmalidir.
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11. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartdrler, kemik pensleri ve aletlerden en az
ikiser adet bulunmalidir.

12. Plaklarin alt yiizeyi tiibiiler yapida olmali ve bu sayede kemik-plak temas saglamligi ve
dénmeye kars1 direng artirilmis olmalidir.

6- OLEKRANON PLAGI

1. Uriin saglik bakanligi onayli olmalidir.(TSE ve CE)
2. Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 titanyum veya titanyum igeren alagim
yapida olmalidir.
3. Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu i¢in kirschner teli deligi olmalidir.
4. Uygun ¢aplarda(1,5 — 4.5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum
. icinde olmalidur.
5. Plak kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayr1 ayr deliklere sahip olmalidir.
Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane); boy 6lger; guide (sleeve, en az 2 tane); tornavida
(en az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidir.
Plak olekranon anatomisine uygun olmaldir.
Plaklar sag ve sol igin ayr ayri {iretilmis olmalidir.
Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince disli olmalidir.
10. Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in uygun agiya
sahip ve yivli yapida olmalidir.
11. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartorler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmalidir.

M2 Do, 9

. 7-RADIUS BASI PLAGI

1. Uriin saglik bakanligi onayli olmahdir.(TSE ve CE)

2. Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 titanyum veya titanyum igeren alagim
yapida olmalidir.

3. Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu igin kirschner teli deligi olmalidir.

4. Uygun gaplarda(1,5 — 3.5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum
icinde olmahdir.

5. Plak kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayr ayr1 deliklere sahip olmalidir.

6. Setin iginde uygun drill(en az 2 tane); boy 6lger; guide (sleeve, en az 2 tane); tornavida
(en az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidir.

7. Vidalar radius bas ve boyun anatomisine uyum iginde olmahdir.

8. Plaktaki vida yerlesim dizaynlari ekleme gitmeyecek diizende olmalidir.

9. Plaklar radius basi kemik yapisina uygun ince profilde tiretilmis olmalidir.

10. Vidalar ,rijit fiksasyona imkan verecek gapraz sekilde plaklara oturur 6zellikte olmalidir.
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Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince disli olmalidur.

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in uygun agiya
sahip ve yivli yapida olmalidur.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartorler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiger adet bulunmalidir.

Plaklar 2.0 mm kilitli ve kortikal vida ile kullanilmaya imkan saglamalidir.

8-ON KOL SAFT PLAKLARI

Uriin saglik bakanlig1 onayli olmalidir.(TSE ve CE)

Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 titanyum veya titanyum igeren alagim
yapida olmalidir.

Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu igin kirschner teli deligi olmahdr.

Uygun ¢aplarda(1,5 - 3mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum iginde
olmalidir.

Plak kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayr1 ayri deliklere sahip olmalidir.
Setin iginde uygun drill(en az 2 tane); boy 6lger; guide (sleeve, en az 2 tane); tornavida
(en az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidir.

7. Plak boylar en az 4-12 delikli olmalidir. Daha az ya da gok olmasi opsiyoneldir.
Plaklar dinamik kompresyon yapmaya miisait DCP delikli olmalidur.
8. Plaklar 6n kol kemik yapisina uygun ince profilde iiretilmis olmahidir.

9. Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince disli olmahdir.

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

11. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartorler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiger adet bulunmalidir.

9-10-RADIUS DORSAL-VOLAR PLAK

Uriin saghk bakanhig onayl olmalidir.(TSE ve CE)

Plak ve vidalar titanyum veya titanyum igeren alasim yapida olmalidur.

Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu i¢in kirschner teli deligi olmalidur.
Uygun ¢aplarda(1.5 — 3.5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum
i¢inde olmalidur.

Plak kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayri ayri deliklere sahip olmalidir.
Setin iginde uygun drill(en az 2 tane); boy 6lger; guide (sleeve, en az 2 tane); tornavida
(en az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidir.
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Volar plak, radisun avug igine bakan tarafinin; dorsal plak ise el sirtina bakan tarafinin
anatomisine uyum iginde olmalidir.

Volar plak da radius stiloid kismina yonlendirilmis vida deligi olmaldir.

Volar plak distal ve proksimali arasinda plag ileri geri hareket ettirebilecek kilitsiz vida
deligi bulunmalidir.

Plaklar sag ve sol taraf igin ayr1 ayri olarak tiretilmis olmalidir.

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

Vidalarm kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in uygun agiya
sahip ve yivli yapida olmalidir.

. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller,

torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartdrler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmalidir.

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

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

Plagin kenarlari dokulara hasari engellemek igin &zellikle kenarlar1 yuvarlatilmig
olmalidir.

11-METAKARP-METATARS VE FALANKS MINi PLAKLARI

Uriin saglik bakanligi onayli olmalidir.(TSE ve CE)

Plak ve vidalar titanyum veya titanyum i¢eren alasim yapida olmalidir.

Her plakta, gecici tespit ve kirik rediiksiyonu igin kirschner teli deligi olmahdr.

Uygun caplarda(1,0 — 2,5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum
icinde olmalidur.

Plaklar kilitli ve kilitsiz vidalarin aym deliklere yerlestirilebildigi dizayna sahip olmalidir.

. Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane); boy 6lger; guide (sleeve, en az 2 tane); tornavida

(en az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidir.

Ince profilli ancak dayanikli yapida olmalidur.

Setin i¢inde diiz, T sekilli, Y sekilli, L sekilli plaklar bulunmalidir.
T Plaklarin kafalarinda tiger adet delik bulunmahdur.

. T Plaklar 3 delikten baslayip birer artiglarla 8 delige kadar degisik delik sayilari mevcut

olmali.
T Plaklarin kafalarindaki Kilitlenebilir Vida delikleri diiz delik yapisinda olmali ve bir
deligi kompresyon yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

. Vidalarin tamamu yivli self taping &zelligine sahip ve ince disli olmalidir.
. Vidalarm kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in uygun agiya

sahip ve yivli yapida olmalidir.
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14. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirict uygun klavuzlar, driller,
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torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartorler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmahdir.

12-PELVIiS REKONSTIRKSiYON PLAGI

Uriin saghk bakanhgi onayl olmalidir.(TSE ve CE)

Plak ve vidalar titanyum veya titanyum igeren alagim yapida olmalidir.

Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu igin kirschner teli deligi olmalidir.

Uygun gaplarda(2,5 — 4,5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum
i¢cinde olmalidur.

Plaklar kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayr1 ayr1 deliklere sahip olmalidur.

. Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane); boy 6lger; guide (sleeve, en az 2 tane); tornavida

(en az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidir.

Plaklar gesitli egim segenekleri sunmalidur.

Plagin biikiiliip sekil verilebilmesi gerekli el aletleri setin i¢inde bulunmalidir.
Plaklar egimleri degistirilse bile dayamkliligini devam ettirecek esneklikte olmalidur.

. Setin i¢inde perkiitan vidalama, kirik rediiksiyonu igin uygun aletleri bulunmalidir
. Plaklarda delik sayilari; 4 delik ve 14 delik arasi alti farkh 6lgiide segenekleri olmalidir.

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

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagt, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in uygun agiya
sahip ve yivli yapida olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartdrler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmahdir.

13-FEMUR PROKSIMAL COK EKSENLIi PLAK

. Uriin saglik bakanligi onayli olmalidir.(TSE ve CE)

5.

Plak ve vidalar vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 Ti6Al4V Eli standartlarinda
titanyum veya titanyum igeren alagim yapida olmalidir.

Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu i¢in kirschner teli deligi olmalidir.
Uygun caplarda(2,5 — 4,5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum
i¢ginde olmalidur.

Proksimal kisminda femur boyuna giden 130 °li iki vida deligi olmal1 ve proksimal de dik
acil vida gonderme imkani vermelidir.
Plaklar kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayri ayr deliklere sahip olmalidir.

6
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7. Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane); boy 6lger; guide (sleeve, en az 2 tane); tornavida
(en az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidur.

8. Plaklar femur proksimal anatomisine uygun yapida olmahdir.

9. Plaklar sag ve sol taraf igin ayr1 ayn Uretilmig olmalidir.

10. Proksimaldeki vidalar femur boynuna gidecek uygun ve gesitli eksenlerde dizayn edilmis
olmalidur.

11. Plak boylar1 en az 3-17 delikli olmalidir. Daha az ya da ¢ok olmas: opsiyoneldir.

12. Plaklar UTS sisteminde multiaxial ibaresi seklinde kayitli olmalidur.

13. Plaklar {izerinde kablo takilabilecek yapida olmalidir.

14. Plaklarin delik yerlerinde sabit takili kilitli guideler olmalidr.

15. Vidalarin tamamu yivli self taping dzelligine sahip ve ince disli olmalidir.

16. Vidalarin kilitli yapida olanlarimin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in uygun agiya
sahip ve yivli yapida olmaldir.

17. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirict uygun klavuzlar, driller,

. torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartorler, kemik pensleri ve diger gerekli

aletlerden en az ikiser adet bulunmalidir.

14-FEMUR SAFT PLAGI

1. Uriin saghk bakanlhigi onayli olmalidir.(TSE ve CE)
2. Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 Ti6Al4V Eli standartlarinda titanyum
veya titanyum igeren alagim yapida olmalidir.
3. Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu igin kirschner teli deligi olmalidir.
4. Uygun ¢aplarda(2.5 — 4,5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum
icinde olmalidur.
5. Plaklar kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayr1 ayr1 deliklere sahip
. olmalidir.
6. Setin i¢cinde uygun drill(en az 2 tane); boy &lger; guide (sleeve, en az 2 tane);
tornavida (en az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidir.
7. Plaklar femur kemik yapisina uygun kalin profilde tiretilmis olmalidir.
8. Plak boylar en az 4-15 delikli olmalidir. Daha az ya da gok olmasi opsiyoneldir.
9. Plaklar tizerinde kablo takilabilecek yapida olmalidir.
10. Plaklarin delik yerlerinde sabit takili kilitli guideler olmalidir.
11. Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince digli olmalidir.
12. Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak g&miilebilmesi igin uygun
agiya sahip ve yivli yapida olmahidir.
13. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastiric1 uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartdrler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmalidir.
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15-DiSTAL-LATERAL FEMUR ANATOMIK PLAK

1. Uriin saglik bakanhg onayl olmalidir.(TSE ve CE)

2. Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 Ti6Al4V Eli standartlarinda titanyum veya
titanyum igeren alagim yapida olmahidir.

3. Her plakta. gegici tespit ve kirik rediiksiyonu igin kirschner teli deligi olmalidir.

4. Uygun ¢aplarda(2.5 — 4,5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum
i¢ginde olmalidur.

5. Plaklar kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayr1 ayn deliklere sahip olmalidir.

6. Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane); boy dlger; guide (sleeve, en az 2 tane); tornavida
(en az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmahdir.

7. Plaklar distalfemur anatomisine uygun yapida olmalidir.

8. Plaklar sag ve sol taraf igin ayri ayr tretilmis olmalidir.

9. Plak boylari en az 3-17 delikli olmalidir. Daha az ya da ¢ok olmasi opsiyoneldir

. 10. Plaklar {izerinde kablo takilabilecek yapida olmalidir.

11. Plaklarin delik yerlerinde sabit takili kilitli guideler olmalidir.

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

13. Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in uygun agiya
sahip ve yivli yapida olmalidir.

14. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastiric1 uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartorler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmalidir.

16- PROKSIMAL TiBiA LATERAL VE MEDIAL PLAK

1. Uriin saghk bakanhgi onayl olmalidir.(TSE ve CE)
2. Plak ve vidalar ISO5832-3 Ti6Al4V Eli standartlarinda titanyum veya titanyum igeren
alasim yapida olmalidir.
. 3. Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu igin kirschner teli deligi olmalidir.
4. Uygun ¢aplarda(2.5 — 4,5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum
icinde olmalidir.
5. Plaklar kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayn ayr deliklere sahip
olmahdir.
6. Setin iginde uygun drill(en az 2 tane); boy 6lger; guide (sleeve, en az 2 tane);
tornavida (en az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidir.
7. Lateral plak proksimal tibia lateral anatomisine uygun yapida tiretilmis olmalidir.
Plagin proksimalinde ekleme paralel uzanan ancak ekleme agilmayan en az 3 adet vida
deligi olmalidur.
9. Anatomik kilitli plaklarin sag-sol se¢enekleri 5,7,9,11,13,15 delikleri arasindaki plak
boy segenekleri olmalidir
10. Medial plak proksimal tibia medial anatomisine uygun olmahdir.
11. Plaklar sag ve sol taraflar i¢in ayr1 ayri tiretilmis olmalidir.
12. Plaklarin delik yerlerinde sabit takil kilitli guideler olmahdir.
13. Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince disli olmahdir.
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14. Vidalarm kilitli yapida olanlarimin basi, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in uygun
actya sahip ve yivli yapida olmahdur.
15. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartorler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmalidir.

17-KiLiTLi DISTAL TiBiA MEDIAL ANATOMIK PLAKLARI TV1790

ol

1. Uriin saglik bakanhgt onayl olmalidir.(TSE ve CE)

2. Plaklar ve plaklarla kullanilacak kilitli vidalar ve agih vidalar, ISO 5832-3 Ti6Al4V
ELI standartlarindaki hammadde den imal edilmis olmahdir.

3. Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmahdir.

4 Kilitli anatomik Plaklar; distal tibianin medial yiizeyine tam anatomik uyumlu
olmalidir. Plagin distal kisminda 6 adet vida deligi olmali ve en ucundaki tek delik,
distal tibia uc¢ kiriklarmni, kilitli vida uygulamasiyla sabitleyebilmelidir. Bu delik
istendiginde pense yardim ile kirilip plaktan ayrilabilmelidir.

5. Anatomik kilitli plaklarin; sag-sol olarak, 13, 15, 17, 19 ve 21 delikli en az 5 boy

segenekleri olmalidir. Anatomik plaklarin saft kismindaki delikler kombi (kilitli-

DCP) ve yuvarlak kilitli delik olmalidir. Plak iizerindeki vida deliklerinin de, vida

ile daha iyi sabitlenebilmesi igin 6zel yapida olmas gereklidir. Plaklar {izerinde
k.teli delikleri olmalidur.

6. Vida setinde; 2.7mm c¢apinda kilitli kilitsiz, Selftapping korteks vida
bulunmalidir.12-50 mm arasi 2mm artan 55-60mm arasi Smm artan sekilde her
boydan en az 2°ser adet olmalidir. Vida setinde:3,5 mm Selftapping kilitli ve kilitsiz,
korteks vidalar bulunmaldir. 3,5 mm korteks vidalar 14 mm’den 60 mm’e kadar,
her bir boydan en az 3’er adet olmahdir. Vida setinde; 4 mm capinda Selftappingfull
yivli 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 olmahdir. Ayrica,sette 4mm
capindamalleolar vidalarda, 35 mm den-70 mm e kadar ve uyumlu pul olmahdir.

7. Sette: torklu ve torksuz tornavida, kilitli vida slevleri (kilavuzlar1) 2mm, 2.7mm,
3.2mm ¢aplarinda driller olmalidir.

8  Vidalarin dokilmemesi ve karismamasi ig¢in vida setlerinin kapakli olmasi
gerekmelidir. Plaklar ve enstrumanlar, tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn
edilmelidir.

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

10. Distal tibia kilitli plaklari; minimal invasiv veperkutan vidalama uygulanabilecek
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3.

tasarimda ve skopi goriiniimiinii bozmayan fiber karbon bir kilavuz iizerinden
Minimal invasiv uygulamaya uygun enstriimantasyonu olmalidur.

11. Plaklara uyumlu sag ve sol iki farkli eksternal uygulama kilavuzlar1 ve bunlarin
perkutan vida génderimini saglayacak drill - vida ve kilavuzlari olmalidir, aksi
durumda kabul edilmeyerek ihale disi sayilacaktir. Ayrica eksternal kilavuz
iizerinden rediiksiyon uygulamalar yapilabilmelidir.

12. Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince disli olmalidur.

13. Vidalarin kilitli yapida olanlarimin bagi, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in uygun
actya sahip ve yivli yapida olmalidir.

14. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastiric1 uygun klavuzlar,
driller, torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartorler, kemik pensleri ve
diger gerekli aletlerden en az ikiger adet bulunmahidir.

18- DISTAL TiBiA MEDIAL VE ANTEROLATERAL PLAK

. Uriin saglik bakanligi onayli olmalidir.(TSE ve CE)

Plak ve vidalar 1ISO5832-3 Ti6Al4V Eli standartlarinda titanyum veya titanyum igeren
alasim yapida olmahdir.

Her plakta, gegici tespit ve kirik reditksiyonu igin kirschner teli deligi olmalidur.
Uygun ¢aplarda(2,5 — 4,5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum
icinde olmahdir.

Plaklar kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayr ayr deliklere sahip
olmalidir.

6. Anatomik kilitli plaklarin 5,7,9,11,13,15 delikli boy segenekleri olmalidir.

7.

10.
Ll
12.
13

14.
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Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane); boy 6lger; guide (sleeve, en az 2 tane);
tornavida (en az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidir.

Distal medial plak malleol {izerine yerlesime uygun tibia distal medial anatomisine
uygun olarak tiretilmis olmalidir. Plagin distal ucunda daha sik vida yerlesimi
olmalidir ve en az 5 vida yerlestirilebilmelidir.

Anterolateral plak distal tibia anterolateral anatomisine uygun olarak tiretilmis
olmalidir. Distal ucu ekleme paralel uzanan en az 3 vida yerlestirilebilen yapida
{iretilmis olmahdir.

Plaklar sag ve sol taraf i¢in ayri ayr1 olarak tiretilmis olmalidar.

Plaklarin delik yerlerinde sabit takili kilitli guideler olmalidir.

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

Vidalarmn kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in uygun
actya sahip ve yivli yapida olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylagtirict uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartérler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmalidir.
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19- 1/3 TUBULER PLAK

Uriin saglik bakanligi onayli olmahidir.(TSE ve CE)

Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 standartlarinda titanyum veya titanyum
iceren alagim yapida olmahdir.

Plaklarin alt yiizeyi tiibiiler yapida ve disiik temas 6zellikte olmali ve bu sayede

kemik-plak temas saglamhigi en iyi sekilde saglanirken, biikiilmeye kars: direnci
artirilmis ve periost basisi da azaltilmig olmahidir.

Plaklar 4-12 delik aras: birer delik artacak sekilde olmalidir.
Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu igin kirschner teli deligi olmahdr.

Uygun caplarda(1,5 — 3,5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum
icinde olmalidir.

Plaktaki tim delikler hem kilitli; hem de kilitsiz vida yerlestirilmesine uygun yapida
olmalidir.

Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane); boy 6lger; guide (sleeve, en az 2 tane);
tornavida (en az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidir.

Plaklar diiz yapida, ince profilli olarak tiretilmis olmalidir.

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

Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in uygun
agiya sahip ve yivli yapida olmahdur.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartorler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmalidir.

20- KALKANEUS PLAGI

Uriin saglik bakanlhigi onayli olmahdir.(TSE ve CE)

Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 standartlarinda titanyum veya titanyum
iceren alasim yapida olmahidir.

Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu igin kirschner teli deligi olmahdr.
Uygun gaplarda(1,5 — 3,5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum
i¢ginde olmalidur.

Plaktaki tiim delikler hem kilitli; hem de kilitsiz vida yerlestirilmesine uygun yapida
olmalidir.

Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane); boy 6lger; guide (sleeve, en az 2 tane);
tornavida (en az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidir.

Plak kalkaneus anatomisine uygun yapida tiretilmis olmalidir.

Plaklar sag ve sol taraf igin ayr1 ayri tiretilmis olmalidir
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Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince disli olmalidir.

. Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in uygun

aciya sahip ve yivli yapida olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartorler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmalidir.

21- BASSIZ KANULLU (HERBERT) VIDALAR

Uriin saglik bakanligi onayli olmahidir.(TSE ve CE)

Vidalar titanyum veya titanyum igeren alagim yapida olmalidir.

Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane); boy 6lger; tornavida (en az 2 tane); kirschner
teli(en az 4 tane) olmalidir.

Vidalar bassiz yapida eklem igine de uygulanabilecek yapida tiretilmis olmalidir.
Vidalar 1.5mm-4.5mm arasinda gesitli kalinliklarda; 8mm-50mm arasinda 2mm lik
artislarla biiyiiyen uzunluklarda ve kaniillii yapida olmalidir.

Distal gaplari proksimal ¢apa gére daha kiigiik olacak sekilde dizayn edilmig olmalidir.
Vidalar kendinden yiv acan (self-tapping) yapida tiretilmis olmalidur.

22-23-24-25-26-KANULLU VIDALAR VE PUL

Uriin saglik bakanligi onayl olmalidir.(TSE ve CE)

Vidalar ve pullar ASTM F136 veya ISO 58323 standartlarinda titanyum veya
titanyum igeren alagim yapida olmalidir.

Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane, kaniillii yapida); boy dlger; tornavida (en az 2
tane, kaniillii yapida); her vida boyu igin ayr kalinliklarda kirschner teli(en az 4 tane)
olmalidir.

Vidalar kaniillii yapida olmalidir ve yerlestirilmis k teli tizerinden uygulanmaya uygun
olmahdr.

2.7 mm kaniillii vidalar 10 mm ile 30 mm arasinda, ikis’er adet sette mevcut olmalidir.
3.5 mm kaniillii vidalar 10 mm ile 70 mm arasinda ,ikis er adet sette mevcut olmalidir.
4.5 mm kaniillii vidalar 20 mm ile 70 mm arasinda ,ikis’er adet sette meveut olmalidir.
6.5 mm kaniillii vidalar 30 mm ile 120 mm arasinda , 16 mm,32 mm ve full disli
olmak iizere {i¢ ¢esit vida segenegi bulunmalidir.

Vida ¢aplarina gore kaniillii ve kaniilsiiz diriller, tornavidalar sette mevcut olmalidir.
Sette vidalarin takilabilmesini kolaylastiric1 derinlik 8lger, tap, dirilguide,degisik
¢aplarda kirschner ve diger gerekli el aletleri bulunmahdr.

. Her setin i¢inde kullanilan vidanin ¢apinda uygun olarak pul bulunmalidir.
. Vidalar tam yivli, yaris1 yivli ve ucu yivli segeneklerde sunulmalidir
_Kaniillii vidalar self tapping ve self diriling 6zellikte, cancelleos vidalar self tapping

dzellige sahip olmalidir.
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27-28- TAMAMI YiVLi BASSIZ KANULLU KOMPRESYON VIDALARI (1.5 -
4.5mm)

1.
2

= © % N

1.

12.

13.

14.

Uriin saglik bakanhig onayli olmalidir.(TSE ve CE)

Vidalar kilavuz tel {izerinden uygulanarak, kirik fragmanlar1 arasinda kompresyon elde
edilebilecek tasarimda tamamu yivli, bagsiz yapida ve kaniillii olmalidir.

Vidalar Ti6AL4V ELI standartindaki malzemeden imal edilmis olmahdir.

Vida konik tarzda olmali, baslangi¢ ve bitis ¢aplarinin farkli olmasi ve aym zamanda vida
adimlarinin da farkli olmasi nedeniyle etkili bir kompresyon elde edilmesini saglamalidir.
Tamamu yivli kaniillii kompresyon vidalari dort farkli ¢ap segeneginde ve farkli boy
seceneklerinde olmalhidir.

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

Micro delikli vidalar 8 mm’den 30 mm’ye kadar oniki boy segeneginde olmalidir.

Mini delikli vidalar 12,5 mm’den 37.5 mm’ye kadar onbir boy segeneginde olmalidir.
Standart vidalar 20 mm°den 50 mm’ye kadar yedi boy se¢eneginde olmalidir.

. Plus vidalar 35 mm’den 80 mm’ye kadar 10 boy segeneginde olmalidir. Biiytik ¢apli Plus

vidalarin SUT kodu TV2910 ile eglesmis olmahdur.

Vidalarin self drilling 6zelligi olmalidir. Tornavida yuvalari siyirmay1 azaltmak igin
hegzalob formunda olmalidir. Tornavidalar da bu yapida olmahdur.

Vida adimlari kompresyon yapmay: saglayacak sekilde 6nden arkaya dogru azalmalidir.
Rahat kompresyon yapmasi igin vida ortasindaki konik ¢ap bag kisma gore az olmalidir.
Vidalar full yivli ve kolay ayirt edilebilmesi igin her gap ayri renk ile kodlandirilmis
olmalidir.

Vida setinde her vida ¢api icin ayri ayri: delikli tornavida, delikli dril vida boy dlger ve
kirschner teli dizaynli olarak konteynirlarda olmalidir.

29-30- TAMAMI YiVLi BASSIZ KANULLU KOMPRESYON VIDALARI (4.6 - 8.0

mm)
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1. Uriin saglik bakanligi onayl olmalidir.(TSE ve CE)

2. Vidalar 1.5mm kilavuz tel {izerinden uygulanarak, kirik fragmanlar arasinda
kompresyon elde edilebilecek tasarimda tamam yivli, bagsiz yapida ve kaniillii
olmalidir.

3. Vidalar TibAL4V ELI standartindaki malzemeden imal edilmis olmalidur.

4. Vida konik tarzda olmali, baslangi¢ ve bitis ¢aplarinin farkli olmasi ve ayni1 zamanda
vida adimlarinin da farkli olmasi nedeniyle etkili bir kompresyon elde edilmesini
saglamahdir.

5. Tamamu yivli kaniillii kompresyon vida ¢ap1; baslangig ve bitig gaplarina gore; Plus
vida 5 mm - 5.5 mm ¢apinda konik yapida olmalidir. Vida delikleri 1.8 mm olmalidur.

6. Plus vidalar 35 mm’den 80 mm’ye kadar 10 boy segeneginde olmalidir. Biiyiik ¢aph
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Plus vidalarin SUT kodu TV2910 ile eslesmis olmahidir.

7. Vidalarmn self drilling 6zelligi olmalidir. Tornavida yuvalari siyirmay1 azaltmak i¢in
hegzalob formunda olmalidir. Tornavidalar 2.5mm hexgonal ug yapida kaniillii
olmalidir.

8. Vida adimlari kompresyon yapmay1 saglayacak sekilde 6nden arkaya dogru
azalmalidir. Rahat kompresyon yapmast i¢in vida ortasindaki konik ¢ap bas kisma
gore az olmalhidir.

9. Vidalar full yivli ve kolay ayirt edilebilmesi igin diger kiigiik caplara gor farkl renk ile
kodlandirilmis olmahdir.

10. Vida setinde: delikli tornavida, delikli dril vida boy 6lger ve kirschner teli dizaynli
olarak konteynirlarda olmalidir.

. 31- DISTAL FiBULA PLAGI

1. Uriin saghk bakanligi onayl olmalidir.(TSE ve CE)

2. Plak ve vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 standartlarinda titanyum veya titanyum
iceren alasim yapida olmalidur.

3. Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu igin kirschner teli deligi olmahdr.

4. Uygun ¢aplarda(2,5 — 4,5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum
i¢cinde olmalidir.

5. Plaklar kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayn ayr1 deliklere sahip
olmahdir.

6. Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane); boy dlger; guide (sleeve, en az 2 tane);
tornavida (en az 2 tane): kirschner teli(en az 3 tane) olmahdir.

7. Distal fibula anatomisine uygun yapida iiretilmis olmahidir.

8. Plaklarin alt yiizeyi tiibiiler yapida ve diigiik temas 6zellikte olmali ve bu sayede

. kemik-plak temas saglamhigi en iyi sekilde saglamirken, biikiilmeye kars: direnci

artirlmis ve periost basisi da azaltilmig olmalidir

9. Sag ve sol taraf igin ayr1 ayri tiretilmis olmalidur.

10. Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince digli olmalidur.

11. Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bas1, plaga tam olarak gdmiilebilmesi igin uygun
aciya sahip ve yivli yapida olmahidir.

12. Plaklarin  distal bolgeye en az 5 vidayr Kkilitli olarak ve farkl1 agilarda

(konverjan/diverjan) konumlanmasini saglamalidur.
13. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastiric1 uygun klavuzlar, driller,

torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartorler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmalhidur.

32- EKSTERNAL FiKSATOR
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1. Uriin saglik bakanhgi onayli olmahidir.(TSE ve CE) Modiiler, MR Uyumlu Pin-to-Bar
(¢ivi-gubuk) Fiksasyon Sistemine sahip olmalidir.

2 Fiksatdr grubunun ana govde ve klempleri 7075 — T 6 aliiminyum alasimindan, vida, kapak,
kiire, eksantrik milleri, uzatma aparatlart AISI 304 CrNi gelikten imal edilmis olmalidir.

3. Rodlar alt ve iist extermiteye uygun ¢ap ve boylarda olmalidir. Femur -Tibia i¢in © 13mm,
Humerus-Onkol i¢in @ 8mm gapinda ve bunlar i¢in farkli boy segenekleri: 60-300mm arasi en
az 5 farkli uzunlukta olmahdir.

4. Civi-gubuk fiksasyon Sistemine, Schanz tespiti ile eklem cevresi kiriklarin fiksasyonunda
kullanilmak amaciyla 160-240mm arast bes farkh i¢ ¢apa sahip, Titanyum materyalden imal
edilmis U seklinde Rodlar ve ayrica pelvis uygulamalari igin egri rod olmalidir.

. 5. Sistem ve baglantilar kurmak igin set ierisinde kendi ekseni etrafinda 360° dénebilen
Rod-Rod ve Rod-Pin tutucu Klempler bulunmalidir. Bu klempler tekli ve ¢iftli
schanztutuculu olmalidir. Klemplerrod ucundan uygulama zorunlulugu olmadan hizh
uygulama i¢in agik tip olmahdur.

6. Sistem igerisinde manuel olarak ¢ift schanzgonderici, somun sikict el aletleri
bulunmalidir. Klemp iizerinde yer alan somun ile arzu edilen Rod-Rod veya Rod-Pin
sabitligi saglanmalidir.

7. Sistemde Humerus ve énkol i¢in 3mm ve 4mm lik, Tibia ve Femur igin ise Smm ve
6mm’lik dort farkli capta ve farkli boylarda SchanzPinleri bulunmalidir.

8. Sistemde iki Schanzpinini bir arada paralel géndermeyi saglayan pin tutucu klempler
bulunmalidur.

9. Sistemde Kompresyon ve Distraksiyon yapmak igin sistemle uyumlu DC Aparati
olmalidir.

10. Schanz géndermek igin doku koruyucu guidelar bulunmaldir.

12. Sistem Femur ve Tibia extermiteleri ile uyumlu olup birlikte kullamma olanak
saglamalidir.

13. Aym sekilde iist extermitelerde humerus ve onkol ile uyumlu olup birlikte kullanima
olanak saglamalidir.

15. Sistemin kilitleme 6zelligi sayesinde bir rod sabitlenmisken, diger rod veya rodlar ve
klemler bu sabit rod iizerinden, rotasyon-angiilasyon ve uzunluk ayarlamalari yapilarak
uygulanabilmelidir.
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16. Schanz vidalari ve klempler sert metal yapida; onkol, humerus, femur, tibia, kalkaneus
icin uygun gaplarda hazirlanmig olmalidir.

17. Klempler hem schanz-gubuk birlesimini saglayan hem de gubuk-gubuk birlesimini
saglayan segeneklerde iiretilmis olmahdur.

18. Schanzlari yerlestirmek igin el motoru ve T elcek kullanilabilir olmalidir

32- EL BILEK FIXATOR TEKNIK SARTNAMESI

1. Uriin saglik bakanhgi onayli olmahdir.(TSE ve CE ) Malzemeler sertlestirilmis aliminyum
T7075 alasimdan yapilmis olmal ve belgelendirilmelidir.

2.Vida kapak ve eksantrik milleri paslanmaz kromdan imal edilmelidir.

. 3 Fiksator kirik hattinin goriilebilmesi i¢in Radiolucent 6zellikte olmalidur.

4 Fiksator distraksiyon ve kompresyona izin verecek sekilde olmalidir.

5.Fiksator i¢ aksami karbon peek alagimindan iiretilmis olmalidir ve belgelendirilmelidir.
6.Fiksatoriin iki basida 360 derece donebilmeli ve 35 derece agiya izin vermelidir.

7.Uriin tizerinde yonlendirme uyar yazilari bulunmali, marka,lotno ve CE lazerle yazili
olmalidir.

8. Fixator orta kisim kontrollii sekilde harekete izin verebilmelidir.
9.Fiksatore 4 adet schanz vidasi takilabilmelidir.

5 Fiksatorde kullanilacak schanz vidalari ug kismi gap 3.0mmden gap 3.3mm konikliginde
{iretilmis 20 ve 25mm dis boyunda 1.0mm kortikal dis yapisina sahip olmahdir.

. 6.Schanz vidalarinin boyu 70 mm den baslayarak 120 mm ye kadar olmalidir.

7.Schanz vidalarinin yiv boyu 20 mm ve 25 mm olarak setlerde her boydan en az 4 er adet
olmahdir..

8.Malzeme dayamimi artirmak igin hard anodizing(sert eloksal kaplama) yontemi ile kaplama
yapilmig olmalidir.

9.Hibrit fiksatérlerde halkalar sertlestirilmis aliiminyum t7075 alasimimdan yapilmig olmali ve
belgelendirilmelidir.

10.Halkalar {izerindeki sanz vida yerleri hareketli olup kiriga gore ayarlanabilir olmal1.

33- TEK PLANLI EKSTERNAL FIKSATOR SETI, RAYLI SISTEM
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1. Uriin saglik bakanligi onayl olmalidir.(TSE ve CE

2. Uriin siyah andonize aliminyumdan imal edilmis olmalidir.

3. Uriin tizerinde kompresyon ve distraksiyon yapmay1 saglayan paslanmaz gelikten imal
edilmis bir C/D {initesi bulunmalidir.

4. Fiksator ile birlikte en az 6 adet 5-6 mm gapli schanz vidasi olmali ve Buscahnz
vidalarinin HA kapli tipleride istendiginde temin edilebilmelidir

5. Klempler hem schanz-gubuk birlesimini saglayan hem de gubuk-gubuk birlesimini
saglayan segeneklerde tiretilmis olmalidir,

6. Schanzlan yerlestirmek igin el motoru ve T elcek kullanilabilir olmahidir

7. Agili LRS Rayli Fiksator; Femur ve Tibiadavarus, valgus gibi gesitli deformitelerin
diizeltimi ve kemik uzatma vakalarindaki kallusdistraksiyonlarinda kullamlabilir
olmalidir.

8. Fiksator seti en az 3 boy ray segenegi bulunmalidir. Short 200mm, Standart 250mm, long
300mm uzunlugunda olmalidir.

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

34- KABLO SISTEMI

1- Uriin saglik bakanhgi onayli olmalidir.(TSE ve CE)
2- Kobalt krom olmalidir.(ASTM F 799 ve ISO 5832/12)
3- Kablo ve Domino aym steril paketten ctkmahidir.

4- (1,5-2,5mm) kalinliginda olmalidir.

5- Enaz 50 cm olmalidir.

6- Sleeve sikistiricist stop mekanizmali olmalidir.

7- Multifilamanli kablo, titanyum domino ile kullanilabilmelidir.

8- Domino, kablodaki gerginlige karsin saglamhigi korumak igin kendi 6zel domino
enstriimanlari ile kullaniimalidir.

9- Urlin setinde iki adet gerdirici ve 1 adet tel kesme aleti bulunmahidur.

10- Uriin, kemigin normal iyilesme siirecine kilavuzluk etmek i¢in tasarlanmis olmalidir.

35- TROKANTERIK GRIiP

1- Uriin saghk bakanligi onayh olmalidir.(TSE ve CE)

2- Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir

3- Ambalajlar {izerinde; sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi,
CE isareti, T.C Saghk Bakanlg tarafindan onaylanmus orijinal Ulusal Bilgi Bankas:
kodu ve teknik 6zellikleri belirtilmelidir.

4- Son kullanma tarihi ambalaj iizerinde belirtilmelidir. Son kullanma tarihi, teslim
tarihinden itibaren en az 2 yil olmalidir.

5- Firma tanimlayici kodu bulunmalidir.
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6- Malzemesi ASTM F136 veya ISO 5832-3) standardina uygun Ti6Al4V alagim ya da
ASTM F1537 veya ISO 5832-12 standardina uygun CoCrMo alagimi ya da ASTM
F138 veya ISO 5832-1 standardina uygun paslanmaz gelik alasimi olmalidir.

7- Trokanterik anatomiye uygun yapida iiretilmis olmalidir.

8- Proksimalde kemige saplanmak iizere dizayn edilmis 2 adet sivri ayag olmalidir.
9- iginden kablo gegecek ve kendinden sikacak yapida delikleri olmalidir.

10- Kisadan uzuna dogru gesitli boylarda segenekler sunmalidir.

11- Kablo seti ile beraber bulundurulmalidir.

36- KORTIKAL VIDA 3.5 MM

Kortikal yapida ki vidalarin ug yapisi tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme
ozelliginde olmali, altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢ap1
3.5mm, gobek ¢ap1 2.7mm olmalidir. Bag Cap1 @5Smm olacaktir. Vidalarin boylar1 12mm ile
60mm arasi olmalidir. Vida boylari 2mm ara ile artacak sekilde olmalidir Vidalar titanyum
. malzemeden imal edilmis olmalidir. Hasta ve {iriin glivenirligini saglamak amaciyla vida bag
tizerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markasi lazer ile silinmez bir sekilde yazih olmalidur.

37- KiLITLi KORTIKAL VIDA 3.5 MM

Kortikal yapida ki vidalarin basi plaga kilitlenecek sekilde yivli olmal ve ug yapisi tepleme
gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme ozelliginde olmali, altigen 2.5mm uglu
tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢ap1 3.5mm, gobek ¢api 2.7mm olmalidir. Bas
Capi @5mm olacaktir. Vidalarin boylari 12mm ile 60mm aras olmahidir. Vida boylar: 2mm
ara ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir. Hasta
ve iiriin giivenirligini saglamak amaciyla vida basi {izerinde lot numaras: ve Uretici Firma
Markasi lazer ile silinmez bir sekilde yazili olmahdir.

38-KORTIKAL VIDA 5.0 MM

. Kortikal yapida ki vidalarin ug yapis: tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme
szelliginde olmali, altigen 3.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢ap1
5.0mm, gdbek capt 4.2mm olmalidir. Vida bas gap1 6.6mm olacaktir. Vidalarin boylar1 18mm
ile 90mm arasi olmalidir. Vida boylari 18-40mm aras1 2mm ara ile, 45-90mm aras1 Smm ara
ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir. Hasta ve
firtin giivenirligini saglamak amaciyla vida bas: tizerinde lot numarasi ve Uretici Firma
Markasi lazer ile silinmez bir sekilde yazili olmahdir.

39. KIiLITLIi KORTIKAL VIDA 5,0 MM

Kortikal yiv yapisinda ki vidalarin bagi plaga kilitlenecek sekilde konik ve yivli olmali. Vida
ug yapisi tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme 6zelliginde olmali, altigen
3.5mm uclu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢ap: 5.0mm, gobek ¢ap1 4.2mm
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olmalidir. Kilitli vida bas ¢ap1 6.8mm olacaktir. Vidalarin boylar1 18mm ile 90mm arasi
olmalidir. Vida boylar1 18-40mm arasi 2mm ara ile, 45-90mm aras1 Smm ara ile artacak
sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmahidir. Hasta ve iiriin
giivenirligini saglamak amaciyla vida bagi iizerinde lot numaras: ve Uretici Firma Markas1
lazer ile silinmez bir sekilde yazili olmalidir.

40- KiLIiTLI KORTIKAL VIDA 2.7 MM

Kortikal yapida 2.7mm vidalarin basi plaga kilitlenecek sekilde yivli olmal1 ve ug yapisi
tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme 6zelliginde olmal, altigen 2.5mm uglu
tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢ap1 2.7mm, gébek ¢ap1 2.1mm olmalidir. Bag
Capi; 3.5mm vidalarin da kullamilabildigi plak deligi ile uyumlu olacak sekilde @5mm
olacaktir. Vidalarin boylari 12mm ile 60mm arasi olmalidir. Vida boylar 12-40mm arasl
2mm ara ile artacak. 45-60mm aras1 Smm ara ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum
. malzemeden imal edilmis olmalidir. Hasta ve iiriin giivenirligini saglamak amaciyla vida basi
iizerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markas lazer ile silinmez bir sekilde yazili olmalidir.

41-KORTIKAL ViIDA 2.7 MM

1. Kortikal yapida 2.7mm vidalarin ug yapisi tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv
agabilme zelliginde olmaly, altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin
yiv ¢api 2.7mm. gébek ¢apt 2.1mm olmahdir. Bas Capi; 3.5mm vidalarin da
kullanilabildigi plak deligi ile uyumlu olacak sekilde @5Smm olacaktir. Vidalarin boylar
12mm ile 60mm arasi olmalidir. Vida boylar1 12-40mm aras1 2mm ara ile artacak, 45-
60mm arasi Smm ara ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal
edilmis olmalidir. Hasta ve iiriin giivenirligini saglamak amaciyla vida bag1 {izerinde lot
numarasi ve Uretici Firma Markas lazer ile silinmez bir sekilde yazili olmalidr.

42-KiLiTLi MiNi PLAKLAR 2.0MM-2.4MM-2.7MM ve METATARSAL PLAKLAR

1. Uriin saghk bakanhig onayli olmalidir.(TSE ve CE)
2. Plaklar ve plaklarla kullamlacak kilitli, kilitsiz vidalar, 1SO5832-3 Ti6Al4V Eli
standartlarindaki ham maddeden imal edilmis olmalidir.

3. Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidir.

4. Plaklar el ayak cerrahisinde kullanilmak igin tasarlanmis olmali ve plak {izerinde 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 igerisindeki tiim plaklarin vida delikleri @2.0 mm, ?2.4 mm ve
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02.7 mm kilitli ve kilitsiz vidalar ile uyumlu olmahdir.

5. Sistem diisiik 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
(Toleransit £0.2 mm).

6. Mini fragman plak vida sistemi dahilinde ©2.0 mm plaklar igerisinde, 4 -6 - 8 delik
yapisina sahip ' LC Mini FragmentStraightPlate ', 6 ve 12 delikli olmak tizere iki
secenek olarak sunulan 'LC  Mini  FragmentAdaptionPlate’, kondiler bdolgede
kullamlmak iizere 7 delik yapisina sahip ' LC Mini FragmentCondylarPlate’, 4 +7
delik yapisina sahip ' LC Mini Fragment Y - Plate' yer almalidur.

7. 2.4 mm plak sistemi igerisinde; 4 - 6 - 8 delik yapisina sahip 3 farkh boyda ' LC Mini
FragmentStraightPlate’, 6 -12 delik yapisina sahip 'LC Mini FragmentAdaptionPlate’,
7 delik yapisina sahip ' LC Mini FragmentCondylarPlate' ve 4 +7 delik yapisina sahip
' LC Mini Fragment Y - Plate' yer almahdir.

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

9. CondylarPlate’, Sag ve sol olmak fizere 2 + 3 delik yapisina sahip 'LC Mini FragmentL
-Plate' ile sag ve sol tarafli uygulamalar igin ayr1 ayri olmak tizere 2 + 3 delik yapisina
sahip 'LC Mini Fragment L - Plate ( Oblique ) ', Small ve Standart boy olmak {iizere iki
cesit ' LC Mini Fragment X - Plate', LC Mini Fragment X - Plate ( Small )'metatrasal
fiizyon plagi bulunmahdir.

10. Plaklar, 6zel tasarim set dizaym igerisinde yer alan uygun enstrumanlari aracihi ile
istenildiginde kesilebilmeli, gekillendirilebilmeli ve biikiilebilmelidir. Bu amagla ii¢
apizh plak biikiicii ( Plate Bender 125 mm ), plak delik yapisi ile uyumlu biikiicti rod(
ThreadedbendingRod), plak - pin tutucu, bikiicti ( Plate - PinClamp ) bulunmalidir.

11. X plak iizerinde yer alan kompresyon deligi ve K teli deligi iki adet stoplu K teli

. yerlestirimi  sonrast set igerisinde yer alan &zel kompresyon klemp'i(
CompressionClamp ) sayesinde fragmentlere ortalama 4 mm kompresyon
yaptirabilmelidir.

12. 92.0 mm, ©2.4 mm ve 2.7 mm kilitli ve kilitsiz vida se¢eneklerinin tiimiinde vida
bas yapilari diisiik profil formunda olup kare tornavida ucu ile uyumlu olmalidir.

13.Bu &zellikleri sayesinde; kirik tespiti, osteotomi, artrodez, replantasyon ve
rekonstruksiyonendikasyonlarina hizmet etmelidir.

14. Sette ayrica 2.0mm Kkilitsiz delik tasariminda plaklar (kalinhig: 1,2+0,1 mm) olmalidir.
straightlong 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 regularlong 4 ve 5 delikli ,.L
plak sol regularlong 4 ve 5 delikli,straightregular 4, 6 ve 8 delikli plaklarin her birinden
3° er adet bulunmalidir. Vida setinde ; bu plaklara 6zel yapida vidalar 2 mm gapinda 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.

?/(K; /]U /‘V Ofil)nﬂfla\,))%;'c&/ Q/'D-’W\(&N
1A —— _



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

CiVILER

1-2-3 HUMERUS CiVisi

1. Uriin saglik bakanligi onayhdir.(TSE ve CE).

Civi, ISO 5832-3 Standardina uygun Ti6Al4V ELI GRAD 23 titanyum malzemeden

imal edilmis olmalidir.

Civi ve vidalar MRI uyumlu olmalidir.

Civi humerus anatomisine uygun olarak {iretilmistir.

Civi kantillti yapidadir.

Proksimalde biri dinamik olmak iizere en az 3 adet kilitleme vidasi, distalde de en az 1

tane kilitleme vidas: vardir.

7. Civinin kompresyon sistemi enaz 5 mm kompresyon yapabilmeye uygun olmalidir.
Bu sisteme uygun distal kilitlemeyi de yapabilen igten giivenlikli kayan kilitleme pin
vidasi olmalidur.

8. Proksimal kilitleme vidalari ¢iviye tespit edilen guide iizerinden yerlestirilebilir.

9. Cesitli boylarda (0-5-10-15) tepe vidasi segenekleri vardir.

. 10. Reamer setinin uglari Smm lik artiglarla biiyiir.

11. Civi ¢aplari 7-8-9-10 mm segeneklerinde ve uzunluklari da 180-300 mm 10 ya da 20
mm lik artiglarla sunulur.

12. Civinin, proksimal kilit vidalari, self teping ve korteks 6zellikte,4.0mm ¢apinda
olmalidir. Vida boy segenekleri; 18-70 mm arasi 2 mm ara ile artan sekilde ve her
birinden en az 2’ser adet set igerisinde olmalidir. Vidalar igin 6zel génderici
enstriimani set i¢erisinde bulunmalidir

13. Sistemin implant ¢ikartic aletleri vardir. Uriinleri getiren firma gikartic1 implantlar
getirecegini taahhiit eder.
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4- ELASTIK Civi
Uriin saghk bakanligi onayli olmalidir.(TSE ve CE).

Titanyum ya da titanyum alagim yapida olmalidir.
. Civiler elastik yapida olmalidir.
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4. 1,5-2-2,5-3-3,5-4 mm cap segenekleri olmalidir. Setin iginde her gaptan en az 2 tane
¢ivi bulundurulmahdir.

5. Elasticpin 90° egmelerde bile eski haline donebilmelidir.

6. Civilerin ucu egimlendirilmis yapida olmalidir.

7. Civiler en az 40 mm uzunlugunda olmalidir, gerekli durumlarda daha uzun segenekler
de sunulabilir olmalidir. Ayrica her ¢aptan sette dorder adet bulundurulmalidir.

8. T handle yapida ilerletme aleti, awl (ilk kemik delme aleti), , titanyum elasticpin ayarh
iticisi, diiz pin itici, egri pin itici, pin ¢ikartma pensesi, pin kesici, pin gikarici gekig,
¢iviyi bitkkme aleti, radyoliisent kirik rediiksiyon kolu, 6zel ¢ivi kesme aleti, 6zel
tutucu pense, kestikten sonra da ilerletmek i¢in ¢akma aleti setin i¢inde hazir
bulundurulmalidir.

5-6-7-8 FEMUR CiViSi

1. Uriin saghk bakanhg onayl olmalidir.(TSE ve CE).

Civi.vida ve endcuplar titanyum Ti6Al4V alasimdan imal edilmis ve MRI uyumlu
olmalidir.

Implantlar UBB.UTS ve MEDULA kayitlarinda onayl olmahidir.

Civi trokanter tipinden girisli ve femur anatomisine uygun olarak tiretilmis olmahdir.

Sag ve sol olmak iizere her iki taraf igin ayr1 ayn {iretilmis olmalidir.

Civi kantillii yapida olmahdir.

Proksimalde 1 ya da 2 tanesi femur boyna gitme 6zelligi olan ve 1 tanesi de dinamik

olmak iizere en az 3 adet kilitleme vidasi, distalde de en az 2 tane (1 tanesi dinamik

olmalidir) kilitleme vidasi olmalidur.

8. Proksimal kilitleme vidalar giviye tespit edilen guide {izerinden yerlestirilebilir
olmalidir. Distal kilitlemesi skopi gerektirmeden adjustable device karbon guidelar ile
radiopak stickenstriimani ile lateral oblique kilitleme yapmalidir. Ayrica distal
kilitleme i¢in ¢iviye kilitlenen 6zel enstriimanlar1 olmalidir.

9. Cesitli boylarda (0-5-10-15) tepe vidasi segenekleri olamlidir.

10. Civi reamed yapida olmal ve reamer setinin uglar1 Smm lik artiglarla biiytimelidir.

11. Civi ¢aplar1 9-10-11-12-13 mm segeneklerinde ve uzunluklari da 220-420mm 10 ya da
20 mm lik artislarla sunulmalidir.

12. Sistemin implant ¢ikartici aletleri olmalidir. Uriinleri getiren firma gikartici implantlari

getirecegini taahhiit etmelidir.

2
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9-10-11 TiBIA CiVisi

1. Uriin saglik bakanhgi onayl olmalidir.(TSE ve CE).

2. Civi, vida ve endcuplar titanyum Ti6Al4V alasimdan imal edilmis ve MRI uyumlu
olmaldir.
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implantlar UBB,UTS ve MEDULA kayitlarinda onayli olmalidur.

4. Tibia proksimal kilitleme aparati karbon olmalidir, lizerinde tibia proksimaline medial,
lateral ve oblique vida génderme segenekleri olmalidir. Tibia ¢ivisinin kompresyon
yapmas i¢in setin kendinden kompresyonlu tornavidasi olmalidir.

5. Distal kilitlemesi skopi gerektirmeden adjustable device karbon guidelar ile radiopak
stickenstriimani ile lateral, medial oblique kilitleme yapmalidir. Ayrica distal kilitleme
icin ¢iviye Kilitlenen 6zel enstriimanlari olmalidir.

6. Civi diiz olarak degil, tibia anatomisine uygun olarak, anterior girisli oldugu igin
proksimalde egimli olmahdir.

7. Civi kaniillii yapida olmalidir.

8. Tibial proksimalinde 5 adet vida delikleri mevcut olup 4 statik, 1 adet dinamik ve
distalinde 4 adet statik delik mevcut olmalidir.

9. Cesitli boylarda (0-5-10-15) tepe vidas: segenekleri olamlidr.

10. Civi ¢aplar 8-9-10-11-12 mm olacak sekilde, uzunluklar: da 240-400 mm arasinda 10
ya da 20 mm lik artiglarla biiyiiyen segenekler sunmalidir.

. 11. Sistemin implant ¢ikartici aletleri olmalidir. Urlinleri getiren firma gikartic1 implantlari
getirece@ini taahhiit etmelidir.

12-13-14-15-16-17-18-19-20-21 PROKSIMAL FEMUR CiVisi

1. Uriin saghk bakanlhig onayl olmalidir.(TSE ve CE).

Civi,vida ve endcuplar titanyum Ti6Al4V alasimdan imal edilmis ve MRI uyumlu
olmalidir.
Civi trokanter tipinden girisli ve femur anatomisine uygun olarak tiretilmis olmalidur.

Sag ve sol olmak tizere her iki taraf igin ayr1 ayr tiretilmis olmahdir.

Civi kaniillii yapida olmahidir.

Proksimalde 1 ya da 2 tane femur boyna giden ve rotasyon dnleyici 6zelligi olan,
distalde de en az 2 tane (1 tanesi dinamik olmalidir) kilitleme vidasi olmalidir, tim
kilitleme vidalari radyolusentguide iizerinden yerlestirilmelidir.

7. Distal kilitlemesi skopi gerektirmeden kilitleme yapmalidir. Skopi sistemi ile bakildig
zamanda karbon radiopak stick enstriimam ile ¢ivinin distal kilitleme deligini
gostermelidir.

8. Femoral proximal boyun vidalarmin &lgiileri krischner ve kaniilli driller tizerinden
6leti alinmalidar.

9. Cesitli boylarda (0-5-10-15) tepe vidas: segenekleri olmahdir.

10. Civi ¢aplarinin proksimali 14-15-16 mm gaplarindan birinde olmals, distal ¢apinda 10-
11-12 mm segeneklerinde ve uzunluklari da 200-240mm arasinda olmalidir.

11. Sistemin implant ¢ikartici aletleri olmalidir. Uriinleri getiren firma gikartici implantlar
getirecegini taahhiit etmelidir

12. Distal vidalar kendinden yiv agma 6zelligine sahip olmalidir.
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ARTROSKOPI

1-YUMUSAK DOKU iCIN STANDART SHAVER UCU

1- Uriin saglik bakanhg onayl olmalidir.(TSE ve CE).

2- Shaver uglari paslanmaz gelikten yapilmis olup , egilme ,blikiilme ve darbelere kars
dayanikli olmalidir.

3- Suction yapma imkam saglamalidir.

4- Ince —orta —kahin ug segenekleri sunmahdir.

5- Uglar tek kullanimlik steril paketler i¢inde hazir bulundurulmaldur.

. 6- Tiim shaver uglarinin ortalama uzunlugu en az 20cm, galisma alaninin uzunlugu ise;

en az 12,5¢cm olmalidir.

7. *** FIRMA VAKAYA GELIRKEN EN AZ 2 ADET SIFIR SHAVER VE BURR
UCU VE AKTIF CALISIR DURUMDA SHAVER CIHAZI GETIRMEK
ZORUNDADIR.

2-ARTROSKOPIK KOAGULASYON VE KOTERIZASYON UCU

1- Uriin saglik bakanh@: onayli olmalidir.(TSE ve CE).

2- Her gesit doku igin koterizasyon ve koagiilasyon saglamalidir.

3- Tiim eklem artroskopilerinde kullanilabilir ergonomide ve yapida olmalidir.
4- Aspirasyon yapma 6zelligi olmalidir.

S- 0. 30 ve 90 derece ag1li ug kisimlar: olan problar olmalidir.

Problarin ¢aplari 2,5mm ile 4,0mm aras1 olmahdur, -
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7- Uglar tek kullanimlik steril paketler iginde hazir bulundurulmalidir.

8- Elle diigmeyle ya da ayak pedali ile kontrol segeneklerinden birine haiz olmasi
yeterlidir.

9. *** F[RMA VAKAYA GELIRKEN EN AZ 2 ADET RF PROBU VE AKTIF
CALISIR DURUMDA SHAVER CIHAZI GETIRMEK ZORUNDADIR.

3-ARTROSKOPIK iIRRIGASYON SETI

1- Uriin saghik bakanligi onayh olmalidir.(TSE ve CE).

2- Artroskopik kullanima uygun olmalidur.

3- Eklem i¢i basincini kontrol etmek igin pompa yapisi olmahdur.

4- Tek kullanimlik, steril paketlerde hazir bulundurulmalidir.

5- Tiim artroskopik kanal uglarina uyumlu olmalidir.

6- Iki ayri sivi girigi bulunmali ve ayni anda iki torbaya takilabilmelidir.

7- Hasta kaseti tek kullanimlik tasarlanmis olmalidir.

. 8- Basinci dengeleyici ve algilayici sensor olmalidir.

9- Kasetler seffaf yapida olmalidir.

10- Cihaz hastadan gelen siviyr okuyabilmeli sivi sirkiilasyonunu ve basinci otamatik
olarak kendisi yapabilmelidir.

11-Irrigasyon seti her marka artroskopkaniiliine takilabilir, vidal veya ek baglantisi ile
gegmeli olmahdir.

12- Cerrah sadece inflow veya inflow&outflow 6zelliklerini ayr1 ayr1 kullanabilmelidir.

4-DRILL TiP GUIDE PIN(GRAFT PASSING PIN)

. 1-On gaprazbagameiiyatlarlndagreftikemikic;itiineleyerlestirmedekullamlmalldlr.
2-Alt ucudelikli; tistucuiseyivlidrilltipindeolmalidir.

3-Paslanmaz ¢eliktenimaledilmisolmalidir.

4-Cap1 2.4mm olmalidur.

5-Uzunlugu maksimum 44cm olmahdir.

6-Tekli steril kutulardabulunmalidir. Her ameliyatta en az 2 adetsettehazirbulunmalidir.
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5-ASKI SISTEMI

l. Uriin saglk bakanligi onayl olmahdir.(TSE ve CE).

2. Artroskopik kullanima uygun olmalidir.

3. Koronoid ve Klavikula kemik fiksasyonunda ayrica syndezmos uygulamalarinda
kullanilmak {izere tasarlanmis olmahdir. Capraz bag rekonstriksiyonunda gerft i¢in
femur ya da tibialf iksasyon saglamalidir.

4. Grefti asacak ve ilerletecek lifli ve saglam yapida olmalidir.
Metal kismi titanyum ya da titanyum alagim yapida olmahdir.

6. implantin alt kisminda gévdeye gegirilmis olan loop seklinde hareketli ve kilitli aski
. modelleri olmalidir.

n

7. Implant mukavemeti saglamak i¢in ¢ap1 4mm olmalidur.

8. Cekme — takla implanti tagima suturu i¢in delikli olmalidir.

9. Sikistirma implanti 6,5 mm capinda yuvarlak olmalidir.

10. Loop boyunu ayarlamak i¢in aski asansor sistemine sahip olmalidir.
11. Kullanima hazir ve steril paketlerde olmalidir.

12. Sterilizasyon siireleri minumum 3 yil olmalidir

W 6-CAPRAZ BAG REKONSTRIKSIYONUNDA FEMORAL VE TiBIAL KANAL iCIN
INTERFERANS VIDASI-ERIYEBILIR/ ERIMEZ

Uriin saghk bakanligi onayh olmalidir.(TSE ve CE).

Artroskopik ve gereginde agik cerrahide de kullanilabilir olmahdir.

Kaniillii yapida, kemikli ya da kemiksiz greft tespitinde kullanilabilir olmalidir.
Yerlestirmek i¢in guidekt (2 adet), kaniillii tornavida olmalidir.

Eriyebilir olan vida ortalama 3 yil i¢inde erimelidir.

Erimez olani titanyum ya da titanyum alasim yapida olmalidur.

Vida yivleri grefti pargalamayacak ancak saglam tespit edecek yapida olmalidir.
6-6,5-7-7,5-8-8.5-9-9,5-10-10,5-11 mm gap; 20-25-30-35 mm uzunluk segenekleri
sunulmalidir.

Tek kullanimlik, steril paketlerde hazir bulundurulmalidir
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7-KILAVUZ TEL TEKNiK SARTNAMESI

1- Tek kullanimlik olmalidir.

2- éngaprazbagameliyatlarmdainterferencevidalarlmnkemikigitﬂneleemniyetlisekildeyerl
estirilmesii¢inkullanilmahdir.

3- Fleksible yapida olmalidir.

4- 23cm, 30 cm ve 38 cm boy segenekleri olmalidir.

5- 1.0 mm, 1.5 mm ve 2.0 mm ¢ap segenekleri olmalidir.

6- Kilavuz tel iizerinde 20 mm, 25 mm ve 30 mm mesafeleri gosteren kalibrasyon
¢izgileri bulunmalidir.

7- Bir ucu kilavuzluk ettigi vidaya zarar vermemesi igin kiint yapida olmalidr.

8- iki ucu da kiintolmaliveugkisimlarindaisaretligizgilerolmalidir.

8-LIGAMENT STAPLE

1- Uriin saghk bakanligi onayh olmahdir.(TSE ve CE).

2- Titanyum ya da titanyum alagim yapisinda olmalidur.

3- Implant ACL ve PCL operasyonlarinda yumugak doku
greftlerinintibiayafiksasyonunda kullanilabilmelidir.

4- Staple’in sirt tasarimi diiz yapida olmalidir. Implantin ayak yapist tibiadan ¢ikmamast
veya gevsememesi i¢in ters disli olmalidir. Implantin @ist i¢ tarafinda greftin kaymasini
engelleyecek disler olmalidir.

5- 2 yada 3 boy segenegi olmalidir. Ayak uzunluklari 20(+5) mm, sirt uzunluklari 5-10
mm arasinda olmahdir.

. 6- Tek kullammlik, steril paketlerde hazir bulundurulmahdir.

7- Cakma aleti setin iginde bulunmalidir.

9-SUTURE ANCHOR-iGNELI/IGNESIZ

1- Uriin saglik bakanligi onayh olmalidir.(TSE ve CE).

2- Vida titanyum ya da titanyum alagim yapisinda olmalidur.

3- Siiturlar ultra giigli UHMWPE ( Ultra High MolecularWeightPolyethylene )
materyalden imal edilmis olmalidir.

4- Kemige Tespit, Vidalama Yontemi Ile Yapilmahdr.

5- Ip kismu dayanikl lifli yapida en az 60 cm uzunlugunda 2 adet ip, 4 adet ug olmahdir.

6- iplerin ucu igneli ya da inesiz segeneklerde sunulmahdir.

7- Vida ¢aplan 2-2,5-3-3,5-4-4,5-5-5,5-6 mm segeneklerinde olmalidur.
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8- Setin i¢in her boy anchor igin yer yapicisi ve geki¢ olmalidir.
9- Tek kullanimlik, steril paketlerde hazir bulundurulmahdir.

10-SEFFAF TEK KULLANIMLIK KANUL SETI TEKNIK SARTNAMESI

1- Uriin saghk bakanligi onayh olmahdir.(TSE ve CE).
2- Yumusak obturatoru olmaldir.
3- Yerlestirilirken igindeki trokar ile yerlestirliptrokar gikarilinca kullanima hazir hale
. gelmelidir.
' 4- Artroksopik omuz ameliyatinda kullamim igin tasarlanmugtur.
5- Biikiilmez plastik yapida, i¢ini gosteren seffaf renkte olmalidir.
6- Agz lastikli olmali, eklem igindeki sivimin digar1 kagmasini Onleyecek sekilde dizayn
edilmis olmahdur.
7- 4-10 mm cap arahginda en az 3 ¢ap segenegi olmahidir.
8- Kolay agilip kapatilabilen muslugu olmahdir.
9- Tek kullanimlik, steril paketlerde hazir bulundurulmalidir.
10- Malzeme artroskopik omuz ameliyatlarinda kullanima uygun olmalidir ve asagidaki
cap ve boylari igermelidir.
11- Kaniillerin her biri ayr paketlerde ve kilavuzlar (obturator) ile birlikte steril olmalidir.
12- Suyun rahat bosaltilabilmesi i¢in, kaniillerin hem iistte, hem yanda delikleri olmalidir.
13- Yandaki deligin, istenildigi zaman kapatmak i¢in vidalanabilen tipasi bulunmaktadir
ve bu tipa kaybolmamast igin plastik bir ip ile gévdeye tutturulmus olmalidir.
14- Ustteki deligin agzinda sivi kaybini nlemek igin agilabilen bir zar bulunmalidir.
. 15- Kaniiliin dokuda tutunabilmesi igin vida gibi yivleri bulunmahdir.

11-YUMUSAK DOKU iCIN STANDART BURR UCU

1- Uriin saghik bakanligi onayh olmalidir.(TSE ve CE).

2- Shaver uglari paslanmaz gelikten yapilmis olup , egilme ,biikiilme ve darbelere karsi
dayanikli olmalidir.

3- Suction yapma imkani saglamalidir.

4- Ince —orta —kalin ug segenekleri sunmalidur.

5- Uglar tek kullanimlik steril paketler i¢inde hazir bulundurulmalidir.

6- Tiim shaver uglarinin ortalama uzunlugu en az 20cm, ¢alisma alaninin uzunlugu ise;
en az 12,5cm olmalidir.
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7. **%* FJRMA VAKAYA GELIRKEN EN AZ 2 ADET SIFIR SHAVER VE BURR
UCU VE AKTIF CALISIR DURUMDA SHAVER CIHAZI GETIRMEK
ZORUNDADIR.

12- OMUZ ve KOK TAMIRIi iCiN SUTUR GECIRICIi EL ALETI TEKNIK
OZELLIKLERI

1. Tek elle basit kullanimi olmali ve kolaylikla manevra olanag: saglamalidir.
2. Kullanim sirasinda es zamanli sutiir gegirme ve yakalamaya yardim ederek sutiir
gegirme adimlarini teknik olarak kolaylagtirmalidir.
. 3. Doku manipiilasyonuna izin vermelidir ve rotator mangetten 10 mm kalinliga,
18mm derinlige kadar dokuyu 1sirabilmelidir.
4. 45 derece saga ve sola kivrimh, 90 ve 45 Derece yukar Egimli Cegitleri
Olmahdir

5. 2 numara Ultrabraidsiitur ayrica Ultratapesiitur’un giivenli gegisini saglamali ve

yakalayabilmelidir.

On siitur yukleme agzindan hizli ve kolay sekilde siitur yiiklenebilmedir.

6.5mm kanulle bile kullanilabilmelidir

FDA onay1 olmahdir.

Steril paketler halinde olmalidir.

10. Mini ve Standart olarak 2 boy segenegi olmal Sag ve Sol olarak anatomik
olmalidir.
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13 - MOZAIKOPLASTI
1. KondralDefekt Alanina Saglam Kemik ve kondral Bloklarin Transferinde Kullaniimahdr.
2. Greft Alirken Nekroz Olusmamasi I¢in Cakma Teknigi fle Yapilmahdir

3. Single OATS seti iginde alici, verici tiipler, ol¢ticii/sikistiric: cubuk, gakic1 ve yerlestirme
kaniilii olmalidir.

4. Max 2.5 cm Uzunlugunda Greftler Alinabilmelidir
5. Verici Tiiptin Cap1, Alic1 Tiipten 1 mm Daha Biiyiik Olmalidir
6. Tiipler Uzerinde Derinligi Gosteren 5 mm Lik Arahlarda Olgtim Cizgileri Olmali

7. Alinan Grafti Gozlemek icin 4 Adet 1,5 cm Uzunlugunda Yan Pencereler Olmal
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8. Alinan Greftleri Cikarmak I¢in Tiip Iginde Greft iticiler tiipe monteli Olmalidir
9. Alic1 Ttipler 3 — 6,5 ve 8,5 mm Caplarda Olmalidir.

10. Cift kat steril paketlerde olmalidir.

14- ENDOBUTTON

Uriin saghk bakanlig1 onayli olmalidir.(TSE ve CE).

Artroskopik kullanima uygun olmalidir.

Capraz bag rekonstriksiyonundagerft igin femur ya da tibialfiksasyon saglamalidir.
Grefti asacak ve ilerletecek lifli ve saglam yapida olmalidir.

Titanyumdan imal edilmis olup; steril paketlerde (ETO) ve kullanima hazir olmalidir.
4 delikli olmalidur.

implantin ortasindan gegen ip eksiz ve diigiimsiiz olmali ve bu ip polythlene
terephtalateden imal edilmis olmalidir.

8. Tek kullanimlik, steril paketlerde hazir bulundurulmahdir.
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15-DUGUMSUZ ANKOR

1. Artroskopikrotator manget tamirlerinde ve double-row tespit teknigi ile kullanilmak tizere
tasarlanmis olmalidir.

2. Ankorunsiitiir gerginligi her hastaya 6zel olarak tespit edilditen sonra ayarlanabilir
olmalidir.

3. Ankorun yan kisimlarindasuturun kesilmesini engellemek
amaciylasuturoluklaribulunmalidir.

4. Yiv yapisi ters cam agaci seklinde olup, yuksek ‘pull-out” gucune sahip olmalidir.

. 5. SiitiirankorPeek-Optima polimer teknolojisi ile iiretilmis olan emilmeyen polimerden

tiretilmis olmalidir. Boylece radyoliisen ozelligi tagimalidir.

6. Ankor 5.0mm g¢apinda olmalidir.

7. Ankorun tasarimi ¢akilmaya elverisgli olmalhidir.

16-MENISKUS TAMIR SISTEMiIi TAMAMI iCERIDE

1- Sistem ¢ift barli olmalidir.
2- Diigiim siitiir iizerinde hazir olmalidir.
3- Ug kismi egri (curved) yapida olmahdar.
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4- Ug kisminda meniskiise arka duvarina girmeyi saglayan 20mm cetveli olmalidir.
5- Implantlari itici tetige sahip olmalidir.

6- Steril tekli paketlerde olmalidir.

7- 3 yil sterill 6mrii olmalidir.

17-MENISKU'S TAMIR SiSTEMi iCTEN DISA CIiFT iGNELI

1. Malzeme artroskopik kullanima uygun olmahdir.

2. Cift igneden olusmali, ortasinda USP 2.0 giiglendirilmis (UHMWPE) stittirlt
olmalidir.

3. Kullamima uygun diiz ve agih guide sistemi hazir olmalidur.

4. Tekli steril paketlerde kullanima hazir olmalidir.

ARTROPLASTI

1-2-3-4-12 PARSIYEL BiPOLAR KALCA PROTEZIi-SEMENTSIZ

. 1. Uriin saghk bakanhig: onayl olmahdir.(TSE ve CE).

Femoral protez ASTM F 75 ve ISO 5832/4 standartlarindaki CoCrMo alasimindan imal
edilmig olmaldir.
3. Stemler en az 7-11 boy seg¢enegi sunmalidir.

4. Femoralkomponentproksimal tespit zelliginde olmali. Stemin en az yarisi kaplamali

olmalidir ve kaplama proksimali gepegevre (full temas) sarmalidur.

Stemproksimaliporoz yiizey iizeri hidroksiapatit kaplama seklinde tiretilmis olmahdr.

Boyun konikligi 12/14 taper olmalidir.

Stem boyun agist 135 derece olmalidir.

Deneme raspa iizerinden yapilabilmelidir.

Entriimentasyonreamerizasyon veya raspalama segeneklerini sunmalidr.

0. Bipolarkomponentshell, liner olmak {izere iki par¢a olmahdir.

1. Bipolar cup 'in dig yapisi titanyum ya da kobalt-krom alagim; i¢c yapist UHMWPE ' den
imal edilmis olmalidur.
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12. Bipolarkomponent 42-56 mm arasi 2 mm lik artiglarla biiytiyen ¢aplarda olmalidir. Ozel
vakalarda daha kii¢iik ya da daha biiyiik ¢apli komponent talep izerine getirilmelidir.

13. Bipolar Cup, bas yerlestirildikten sonra kilitlenmeye izin vermelidir. Gerektiginde bagi
¢ikarmak i¢in ¢akma setinde ¢ikartic1 aparati bulunmalidir.

14. Bas, femoralstemin alagimi ile aym yapida olmahdir.

15. Bas konikligi 12/14 taperli olmahdr.

16. Modiiler bas 28 mm ¢ap ve en az bes boy segenekli olmalidir.

17. Stem, Bipolarcup, ve Modiiler bas gama 1sin ile steril edilmis 3 kat ambalaj iginde
olmalidir.

5-6-7-8- TOTAL KALCA PROTEZI-SEMENTSIZ

1. Uriin saghk bakanhigi onayl olmahdir.(TSE ve CE).

. Femoralstem, metal femoral bas, asetabuler cup, asetabuler vidalar titanyum ya da kobalt-
. krom alagimindan imal edilmis olmalidir.

. Femoral bas metal ya da seramik se¢enek sunmalidir.

. Insert PE ya da seramik segenek sunmalidir.

o
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5. Stemler 9- 15mm arasinda Slgiilerinde her birinden 1 er adet olarak en az 7 boy
secenegine sahip olmahdir. Gkd gibi 6zel vakalarda kullanilmak {izere kare kesitli kiigiik
stem segenekleri olmalidir.

6. Femoralkomponentproksimal tespit ozelliginde olmal. Stemin en az yarist kaplamal
olmalidir ve kaplama proksimali gepegevre (full temas) sarmalidir.

7. Stemproksimaliporoz yiizey iizeri hidroksiapatit kaplama seklinde tiretilmis olmalidir.

8. Stem 12/14 kona sahip olmalidir. 130° agil1 olmalidir. Protezin boynu inpingmenti
onlemek igin parlatilmig olmahdir.

9. Stemlerin raspalari modular olmali, ayn: zamanda deneme protezi olarak
kullanilabilmelidir,

. 10. Protezler kemik tutuculugunu arttirmak igin protezin yiizeyi kanall olmalidir.

11. Protez saftlarinin gévde kisiminlarinda ¢akma ve ¢ikarma islemleri i¢in tutucu deligi yer
almalidir.

12. Raspa iizerinden kalkar reamer yapilabilmektedir. Setin icerisinde kalkar reamer
bulunmalidir.

13.Stem boyun agis1 135 derece olmalidir.

14.Entriimentasyonreamerizasyon veya raspalama segeneklerini sunmalidir,

15.Asetabularkomponent, press fit olmahdir ve yiv icermemelidir. Shell asetabulum
anatomisine uygun tasarimda olmali ve donmeyi engelleyen 6zel bir yapiya sahip
olmahdir.

16. Asetabularkomponent dis tarafi poroz yiizey iizerine hidroksiapatit kaplama seklinde
tiretilmis olmalidur.

17.Acetabularkomponent en az 3 delikli olmahdir. Gerekli vakalarda ¢ok delikli segenek hazir
bulundurulmalidir.
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18.Asetabulumdaki deliklere vida yerlestirmek igin esnek drilleme igin &zel motor ve dril
bulunmalidir.

19.Asetabuler vidalar spongioz yivli ve self-tapping olmalidir. Vidalarin 15 mm — 45 mm
araliginda boy segenegi olmalidir. Vidalarin gapt en az 6mm olmadilr. Vidalarin istenen
acida yerlestirilebilmesi igin eklemli tornavida olmalidir.

20. Asetabularkomponent i¢inde vida delikleri vidalarm gémiilmesine izin verecek sekilde
olmahdir.

21.Shell ve liner kilitleme mekanizmasi gizli olmalidir. Kolay yerlestirme ve ¢ikarma imkani
saglamalidir.

22.Linerlarinpolieitilen se¢eneginde ve 0-15 derece agih ve ag1siz gii¢lendirilmis malzemeden
tiretilmis olmahidir

23. Asetabulerkomponent 42-60 mm arasi 2 mm lik artiglarla biytiyen ¢aplarda olmalidir.
Ozel vakalarda daha kiigiik ya da daha biiyiik gapli komponent talep iizerine getirilmelidir.

24. Asetabular insert iizerinde shelltutunumunu arttiran ve ¢ikmay1 dnleyen bir gentik tasarimi
olmalt. insertler UHMWPE’den imal edilmis olmalidir. Ayrica E-vit UHMWPE malzeme
segenedi de olmahdir.

25. Asetabularinsertiinoffsetli (agili-tercihen 10 ve 20 derece) segenekleri olmalidir. Insert ig
¢ap1 28mm veya 32mm veya36mm basa uyumlu olmalidir.

26. Setin icerisinde acetebularflexible diril flexiblesize dlger bulunmalidir.

27. Setin igerinde motor ucu ve tornavida ucu uyumlu 3 adet diiz steyman bulunmaktadir.

28. Acetabularcup'in proteze tam uyumu ve kemik - protez temas yiizeyinin saglikl
degerlendirilmesi igin denemeleri olmalidr.

29. Orijinal acetebular Shell kompenent igerisine deneme liner sokiiliip takilabilir. Deneme
yapilabilir olmalidir. Liner gakici ve liner tutucu olmalidir. Denemeleri olmalidir

30.Bu protez sistemi hibrid kullamm igin uyumlu  olmalidir.(sementlifemur-
sementsizasetabulum/sementsizfemur-sementliasetabulum)
31.Tiim malzemeler gama 1sin ile steril edilmis en az 2 kat ambalaj iginde olmalidur.

9-10-KALKAR DESTEKLI TOTAL YA DA PARSIYEL PROTEZ- SEMENTLI

(S

Uriin saghk bakanh@ onayli olmalidir.(TSE ve CE).

2. Femoralstem, metal femoral bas, titanyum ya da kobalt-krom alagimindan imal edilmis
olmalidir.

3. Femoral bas metal ya da seramik segenek sunmalidir.

4. insert PE ya da seramik segenek sunmahdir.

5. Asctabulerkomponent PE yapida gevresinde radyoopak halka bulunan sementli kullanim
icin dizayn edilmis girinti ve ¢ikintilara sahip yapida olmahdur.

6. Asetabulerkomponent kilitli ya da kilitsiz segenekler sunmalidir.
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7. Femoralkomponentsementli kullanim igin parlatilmig 6zel yiizey yapisinda olmalidir.

8. Kalkar yiiksekligi 25-35-45-55mm ve ¢ap olarak da 9-11-13 segenegi sunmali, stem
uzunlugu standart olamhdir(150-170 mm arasinda).

9. Femoralkomponent iist ucunda kas ve tendon tespitleri vereginde kirik tespitinde kablo
gecirmek i¢in kenarlarinda en az 4 adet delik bulundurmalidir

10.Boyun konikligi 12/14 taper olmalidir.

11.Stem boyun agis1 135 derece olmalidir.

12.Deneme raspa tizerinden yapilabilmelidir.

13.Entriimentasyonreamerizasyon veya raspalama segeneklerini sunmalidir.

14Bu protez sistemi hibrid kullamm igin uyumlu olmalidir.(sementlifemur-
sementsizasetabulum/sementsizfemur-sementliasetabulum)

15.Tiim malzemeler gama 1sn ile steril edilmis en az 2 kat ambalaj i¢inde olmalidir.

) 11-PARSIYEL BiPOLAR KALCA PROTEZi-SEMENTLI SEMENTSIZ
1. Uriin saglik bakanligi onayli olmahdir.(TSE ve CE).
2. Femoralstem titanyum ya da kobalt-krom alagimindan imal edilmis olmalidur.
3. Stemler en az 6-11 boy segenegi sunmalidir.
4. Femoralkomponentsementli kullanim igin parlatilmis 6zel ylizey yapisinda olmalidur.
5. Boyun konikligi 12/14 taper olmalidir.
6. Stem boyun agisi 135 derece olmalidir.
7. Deneme raspa iizerinden yapilabilmelidir. Deneme yapilan raspa boyu protez i¢in 2mm

sement kalinhig hesaplanmis olarak dizayn edilmis olmahdir.

Entriimentasyonreamerizasyon veya raspalama se¢eneklerini sunmalidir.

. Bipolarkomponentshell, liner olmak tizere iki parga olmalidur.

10. Bipolar cup 'in dis yapisi titanyum ya da kobalt-krom alagim; i¢ yapisi UHMWPE ' den
imal edilmis olmalidur.

11. Bipolarkomponent 42-56 mm aras1 2 mm lik artislarla biiytiyen ¢aplarda olmalidir. Ozel

. vakalarda daha kiigiik ya da daha biiyiik ¢apli komponent talep iizerine getirilmelidir.

12. Bipolar Cup. bas yerlestirildikten sonra kilitlenmeye izin vermelidir. Gerektiginde basi
¢ikarmak i¢in ¢akma setinde ¢ikartici aparati bulunmahdir.

13. Bas, femoralstemin alagimi ile ayn1 yapida olmalidir.

14. Bas konikligi 12/14 taperli olmalidur.

15. Modiiler bas 28 mm gap ve en az bes boy segenekli olmalidir.

Tiim malzemeler gama 1s1n ile steril edilmis en az 2 kat ambalaj i¢inde olmalidir

© o

13-14-15-16-17-18 TOTAL DiZ PROTEZI

Saglik Bakanligi'ndan onay belgesi olmalidir.

Femoral komponent pegli dizaynda olmalidir.

Femoral komponent Kesisi i¢in 2-9 derece arasi valgus agisindan herhangi biri se¢ilebilir.
Komponentler titanyum ya da kobalt-krom malzemeden imal edilmis olmalidur.

insert UHMWPE yapida olmahdur.
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Sistem el aletleri hem anterior hemde posterior referans segeneklerini sunabilen kesi
bloklarini ayni anda sunmakta ve tercihen kullanim kolaylig saglamaktadir.

Ayni set i¢inde bag kesen. bag koruyan dizayn segenekleri birlikte bulunmaktadir, sistem
kisitlayic degildir. Bag kesen insert kendinden 4 derece posterior slop a sahiptir.

PE insert tibial komponente yerlestirilince fiske olacak yapida olmahidir. Insert sabit
olmasina ragmen dizayni sayesinde bag koruyanda ve bag kesen de rotasyona izin
vermektedir. Femoral komponentin rahatga rotasyon hareketi yapmasina uygun dizayn
edilmistir.

PE insertler 8 mm-17mm arasinda boylarda olmalidir.

Polietilen insert highly crosslinked ozellige sahiptir.

Tibial insertler merkezi kilitlenme sistemi 5 farkl noktadan kilitleme 6zelligi ile tiim tibial
komponentin tamamina kolayca oturtulacak dizayndadir, insert tibiaya yerlestirmek igin
ekstra vidalama yada pin kullanimina gerek yoktur.

Sistem enstriiman (Cakma-gikarma) seti iginde fleksiyon ve ekstansiyon gap dlgmeye
yarayan yumusak doku balans aleti mevcuttur.

Tibial komponentin kendinden stemi olmali ve her iki tarafta kanat ya da peg yapilar
olmahdir.

Femoral ve tibial komponentin kemik yiizeyleri sement yiizeyi saglayacak yapida
olmahidir.

Femoral komponent anterior referansli olmalidir. Femoral komponent boylar1 degistikge
posterior ve posterior chamfer kesileri degismeli anterior ve anterior chamfer boylarinda
kesiler degismemelidir.

Femoral komponent distal kisminin agik kutu dizayn ozelligi ile retrograde femoral
intramedular ¢ivi uygulamasina miisade edecek 6zellige sahiptir, tamamen kapali degildir.
Patellar komponent 3 pegli PE yapida ve 3 boy segenegi olmalidir.

Total diz protezi sistemi hekimin tercihine gore bag kesen ya da bag koruyan

seceneklerini sunmalidir.

Sistemde primer vakalardaki femur kesilerine uyumlu ve sistemin devamu niteliginde olan
revizyon diz sistemi bulunmaktadir.

Tiim malzemeler en az 2 kat steril paket iginde ve Gama sterilizasyon ile steril edilmis
olmalidir.

#*VAKAYA GELEN FIRMA HER GELISINDE YANINDA 2 ADET AKTIF
CALISAN MOTOR VE EN AZ 2 ADET SIFIR BICAK BULUNDURMAK
ZORUNDADIR.

19-20 KEMIK CIMENTOSU

Saglik Bakanligi tarafindan onayhdirr.

PMMA yapisindadir

Antibiyotikli(gentamisin) ya da antibiyotiksiz segenekleri bulunmaktadir.
Her paket toz ve sivi kisim ayr olarak steril edilmigtir.
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5. Toz kisim paketlenmis sivi kisim ise ampiil igindedir.
6. Calisma siiresi 10-15 dkdir.

21-22-23-24 REViZYON KALCA PROTEZI

MODULER STEMLI BIPOLAR KALCA PROTEZI TEKNIK SARTNAMES]

Distal par¢a ve proksimal parga titanyumdan imal edilmis olmalidir.

1.

2. Proksimal par¢anin 4 boyu olmalidir.

3. Proksimal par¢a Porous iizeri HA kapli olmalidur.

4. Kilitleme vidasi proksimal parga igerisinde olmahdir.

5. Femoralstem konu 12/14 olmahdir.

6. Femoralstem boyun agisi 135 derece olmahdur.

7. Distal parga uzunluklari 110mm, 130mm , 160mm ve 205mm olmak {izere 4 boy

olmalidir.

8. Distal parga kalinliklar1 10mm-18mm arasi 9 boy olmalidir.

9. Distal parga Porous tizeri HA kapli olmalidir.

10. Stemindistali yartkli olmalidir.

11. Tiim boy ve kalinliklardaki distal pargalar, tiim boy proksimal pargalarla uyumlu
olmalidir.

. 12. Proksimalkomponentlerdistalstemin {izerinde antiversiyon agis1 i¢in 360 derece

dénebilmeli olmalidir.

13. Revizyon segenegi olmalidir.

14. Protezler gamma radyasyon ile steril edilmis olmahdir.

15. Femoralstemcocr’dan imal edilmis olmalidir.

16. Bipolarhead 40mm ile 58 mm ¢apta 10 size ve 2 ser mm araliklarla biiyliyen boylara
sahip olmahidir.

17. Bipolarhead’e 28 mm lik bas takildiktan sonra kilitlemeyi saglayan UHMWPE’den
yapilmus kilitleme sekmani bulunmalidir.

18. Bipolarheadin dig yiizeyi CoCr, ig ylizeyi UHMWPE’den imal edilmis olmahdir.

19. Set deneme yapmaya miisaade etmelidir.

20. Uriin ISO 5832-1 (ASTM F 138) cocrden imaledilmis olmalidir.

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

22. Tel kablo 2 mm ¢apinda ve 60 cm uzunlugunda birlikte kullanilicagidominosistemiyle
uyumlu olmalidir.

23. Kaymalar 6nlemek igin piriizlii bir ytizeye sahip olmalidir.

24. Sistem ameliyatta uygulamayisaglayacak olan komple uygulama setine sahip olmal.
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25. Sistemi kilitleyen klipsler agilabilir 6zellikte olmalidir.

26. Cable sistem GAMA sterilizasyonda steril edilmis olmal1 ve gift paket igerisinde
olmahidir

27. Enstriiman setinde ¢ekme ,gerdirme ,bilkme ve kilitleme aletleri tam ve eksiksiz
bulunmahidir.

28. Cable sitem ulusal bilgi bankasina kayitli olup TITUBB numarasi bulunmalidir.

REVIZYON TOTAL KALCA PROTEZI TEKNIK OZELLIKLERI]

1. Acetabularkomponent TiAl6V4 veya CrCoPorous tizeri HA kapli olmalidir.
2. Acetabular cup vidalari 6,5mm gapinda titanyum materyalinden iiretilmig olmali ve
. vidalar self-tapping 6zelligine sahip olmahdir.

3. Acetabular cup vidalar1 15 mm ile 60 mm arasinda 5 mm.lik araliklarla artan boylarda
olmahdir.

4. Acetabular cup insertleri (UHMWPE) ve notral 10 derece ve 20 derece ofset
opsiyonlara sahip olmalidir.38-40mm 22 mm head 42-44 mm 28 mm head 46-48-
50mm 32mm head 52mm 66 mm 36 mm head ile kullanilma olmalidur.

5. Acetabular cup insertleri (Seramik) 32mm ve 36mm’lik BIOLOX DELTA seramik
headlerle kullanilabilir olmalidir.

6. Acetabular cup insertleri BIOLOX Delta Seramik 6zelligi taginabilir olmahdur.

7. Acetabular cup press-fit dzellige sahip olmahdur.

8. Acetabularcupi sabitlemek igin iizerinde kapali bulunan ve gerektiginde agilabilen 3
adet vida deligi olmahdur.

9. Acetabular cup seramik liner ve polietilen liner ile kullanilabilir olmalidur.

10. Acetublarkomponentler g¢evresindeki oval e¢ikintilar sayesinde rotasyon Onleyici
ozellige sahip olmalidir.

11. Asetabularcomponent ¢akicilari asetabulum igerisinde rotasyonu ayarlayabilir

. olmaldur.

12. Asetabularcomponent 38mm’den baglayip 66mm.’ye kadar 2’ser biiyliyen boylarda
olmalidir.

13. AcetabularKomponentler hem UHMWPE hem de seramik Liner’larla ortak
kullanilabilir olmalidir.

14. Insertlerin UHMWPE ve High- CrossLinked segenekleri bulunmali olmalidur.

15. Distal par¢a ve proksimal par¢a titanyumdan imal edilmis olmalidur.

16. Proksimal parg¢anin 4 boyu olmahdir.

17. Proksimal parga Porous iizeri HA kaph olmalidur.

18. Kilitleme vidasi proksimal parga igerisinde olmalidir.

19. Femoralstem konu 12/14 olmahdur.

20. Femoralstem boyun agis1 135 derece olmalidir.

21. Distal par¢a uzunluklari 110mm, 130mm , 160mm ve 205mm olmak iizere 4 boy
olmaldir.

22. Distal parga kalinliklar1 10mm-18mm arasi 10 boy olmalidir.

23. Distal parga Porous tizeri HA kapli olmahidir.

24. Stemindistali yarikli olmalidir.
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25. Tiim boy ve kalinhklardaki distal pargalar, tiim boy proksimal pargalarla uyumlu
olmahdir.

26. Proksimalkomponentlerdistalstemin iizerinde antiversiyon agisi icin 360 derece
donebilmeli olmalidir.

27. Revizyon segenegi olmalidir.

28. Revizyon stem pargalar 220mm olup sizeldensize 12ye kadar olmalhdur.

29. Protezler gamma radyasyon ile steril edilmis olmahdur.

29.  Uriin ISO 5832-1 (ASTM F 138) cocrden imaledilmis olmalidir.

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

. 25-26-27 REVIZYON DiZ PROTEZi TEKNiK SARTNAMESI

REVIZYON FEMORAL KOMPONENT

Uriin . CE kalite belgelerisine sahip olmalidir.
Femoralkomponent bagkesen segenekli olacak sekilde anatomik yapida olmalidir.
Femoralkomponentin sag ve sol olarak 6 ayr1 olmalidir.
FemoralkomponentPatellaFemoraltrackingi nleyecek sekilde genis ve anatomik
yapiya sahip olmahdur.
Cimentolu femoralkomponentin i¢ kismi ¢imento tutunumunu artiracak gekilde
kulanmis ve oluklu bir yapiya sahip olmahdir.

6. Femoralkomponent agik notchbox a sahip olmahdir.

7. FemoralkomponentlerinCoCrMo alagimi olmalidur..

8. Femoralagumentler sistemin bir pargasi olmali ve ayrica fatura edilmemelidir.
. 9. Uygulama setinde denemeleri olmalidir

REVIZYON TIBIAL COMPENENT

Lo - A o

n

1. TibialCompenentCoCrMo alagimi olmalidir.

2. TibialCompenent’ler 9 ayri segenegi olmalidir.

3. TibialCompenent iizerinde yer alan stemKeel yapida olmalidir,ofset uzatma stem
uygulanabilecek yapida olmalidir.

4+ Metal Backlerde insertin hareketine izin verecek sekilde stabilizasyon igin vida ile
sabitlenmelidir.

5. Tibialwedgeler sistemin bir par¢asi olmali ve ayrica fatura edilmemelidir.

6. Uygulama seti igerisinde deneme tibialcompenentler bulunmahdir

REVIZYON TIBIAL INSERT

1. Tibial insertler bag kesen versiyonu olmalidir.
> Tibial insertler 10 mm ile 17mm arasinda 7 ayri kalinhk segenegi olmalidir.
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Revizyon insertle UHMWPE olmaliistandiginde HXLPE segenegi hazir
bulundurulmalidir.

Revizyon Insertlerinanterior  yiizinde patella ©6n agrisim  engelleyici
Femoralkomponenttekisulkusun devami niteliginde girinti olmalidir.

Uygulama seti i¢erisinde deneme insertler bulunmalidir.

PATELLAR KOMPONENT

1.

Patellakomponent UHMWPE  olmali,istenildiginde =HXLPE segenegi hazir
bulundurulmalidir.

Patellakomponent 8-10-12 mm seklinde iig ayr1 ¢apta ve 26-28-30-32 mm seklinde 4
ayn kalinlikta olmalidir.

Uygulama sekli yiizeyel olmahidir.3 pegli olmahdir.

FEMORAL VE TIiBIAL STEM

1.

Femoral ve Tibial hem diiz hemde kendinden agili segenekleri olmali.Agili
kullanilmak i¢in ayrica bir ofsete ihtiyag duyulmamalidir.

Femral ve Tibialstemler 9-16 mm araliinda 8 ayri gapta ve 60-130mm arasi 4 ayrn
uzunluk se¢enegi olmalidir.

Femoral ve Tibialstemler TI6A/4V alagimindan iiretilmis olmalidur.
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