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4 KISIM 125 KALEM ORTOPEDiI VE TRAVMATOLOJI MALZEMELERI ALIMI
TEKNIK SARTNAMESI

GENEL HUSUSLAR;

1. Teklif edilecek tim driinler Saghk Bakanligi onayli olmali ve UTS kaydi
bulunmahidir.(TSE ve CE).

2. Firmalar tiim ¢akma ve ¢ikarma setlerini Agn ilinde hazir bulunduracaktir.

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

4. Vakaya cagrilan firma hig¢ bir malzemesi eksik olmadan en uzak ilge dahil en ge¢ 4 saat
i¢inde istenilen malzemeyi personeli esliginde ¢agrilan bolgeye ulastirmak zorundadir.

5. Setlerin kontrolii, temizligi, sterilizasyonu ve takibi firma yetkilisinin sorumlulugundadir.

. 6. Firmalar gerekli olan kesici ,delici motor, shaver, rf cihazlarmi hastanemiz kullanimina
licretsiz birakacaktir.

7. Firmalar tiniversal vida ¢ikarma setini {icretsiz hastane kullammina birakacaktir. Gerekli
hallerde vida. ¢ivi implant ¢ikarimlarinda vida ¢ikartma seti verecektir.

8. Teklif edilecek sarf malzemeler saghk tesislerimiz arasinda ihtiyag durumuna gore
kaydirilabilecektir.

1.LKISIM TRAVMA

1-2.KALEMLER- KiLITLI DISTAL CLAVICLE, CLAVICLE S ve CLAVICLE
HOOKANATOMIK TITANYUM

Plak ve vidalar titanyum alagimdan imal edilmis olmalidir.

Setin plaklar1 yumusak doku tramvasi yapmamasi ve daha sert olmalan agisindan

. iyonizasyon sistemi ile kaplamali olup piiriizsiiz ylizeyde olmahdr.

Plak isimleri UBB kayitlarindamultiaxialadi ile onayli olmalidir.

DistalClavicle plak kafasinda en az 6 delik olmalidir.

Plak boylar1 sol sag anatomik olmalidir.

Tiim plaklarin iizerinde Lazer Teknigi ile Uriin ad1,CE isareti ve numarasi,Uretici firma

amblemive Lot numaras: silinmeyecek sekilde yazil olmalidr.

7. Plak iizerinde multiaksiyel delikleri gosteren yiiziikler 3,5°'luk ekstremite ve 5,0°lik
ekstremite olmak iizere iki farkl renkten olugsmalidir.

8. Multiaxial(gok eksenli) plaklar kirik hatti tizerinde pozisyonlandirma zorunlulugu olmadan
diisiik seviyelerde dahi kusursuz kirik rediiksiyonu yapabilmelidir.

9. Plak iizerinde yuvalarda agilanmasina ve kemige agili vidalanmasina izin veren multiaxial
yuiziikler olmahdir.

10. Kilitleme mekanizmasinda vidanin gémiilerek doku hasarina minival diizeye indirecek
sekilde olmalidir.

11. Cakma setleri igerisinde vidalara kolaylikla ag1 vermeyi saglayan kaniilliguide
bulunmahdir.

12. Plagin kenarlar1 dokulara hasari engellemek igin ozellikle kenarlar1 yuvarlatilmis olmahdur.

13. Set igerisinde distalclavicle, clavicle S ve claviclehook anatomik plak bulunmalidir.
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Multiaksiyel plaklar ameliyat esnasinda kemik yiizeyine yerlestirildiginde anatomiye uygun
bir sekilde kemige uyum saglamalidir.

Plak setindekortispongioz self tappingozellikte kilitli kilitsiz kortikal ve vidalar olmalhdir.
Plak vidalar1 2.7 mm ve 3.5 mm kilitli,2.7mm ve 3,5 mm Kkilitsiz kortikalvida olmalidir.
Plak uyumlu 3,5mm kilitli yarim yivli kaniillii vidalar olmalidur.

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

Plaklar seffaf ambalaj igerisinde bulunmalidir.

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

. Setin iginde 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) olmahdur.
Plaklar; kemigin anatomik yapisina uygun dizaynda olmalidir.

plak temas saglamhigi en iyi sekilde saglanirken, biikiilmeye kars1 direnci artinlmig ve
periost basist da azaltilmig olmalidir.Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam
olarak gomiilebilmesi i¢in uygun agiya sahip ve yivli yapida olmalidur.

Plak-Vida profili sifir olmalidir

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

Plaklar en az 3 boy (kiigiik-orta-biiyiik) olmali; ayrica sag ve sol taraf i¢in ayr segenekler
olmaldir.

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

3.KALEM-KILIiTLi PROXIiMAL HUMERUS TITANYUM

Plak ve vidalartitanyum alagimdan imal edilmis olmalidur.

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

Plak isimleri UBB kayitlarindamultiaxialadi ile onayl olmahdir.

Plak kafasinda en az 9 delik olmalidir.

Setin plaklari minimal invaziv metodu ile kullanilabilmelidir.

Plak boylar1 3,5.7,9,11,12 delik olmalidir.

Cerrahi islem sirasinda hekime kolaylik saglamasi i¢in istenildiginde multiaxial minimal
invazivguide ag¢ilanmaya izin vermeli, istenildiginde ise fix bir gekilde 6zel aparatlarla
sikistinlip sabit kullanmaya izin vermelidir.

Tiim plaklarn {izerinde Laser Teknigi ile Uriin adi,CE isareti ve numarasi,Uretici firma
amblemive Lot numaras: silinmeyecek sekilde yazili olmahdir.

Plak iizerinde multiaksiyel delikleri gosteren yiiziikler 3,5°luk ekstremite ve 5,0°lik
ekstremite olmak iizere iki farkli renkten olugmalidir.

Plak iizerinde kirsnherguide’leri olmalidir. Set igerisinde kirsnher teli bulunmalidr.
Multiaxial(gok eksenli) plaklar kirik hatti {izerinde pozisyonlandirma zorunlulugu olmadan
diisiik seviyelerde dahi kusursuz kirik rediiksiyonu yapabilmelidir.

Plak iizerinde yuvalarda agilanmasina ve kemige agili vidalanmasina izin veren
multiaxialytiziikler olmalidur.

Kilitleme mekanizmasinda vidanin gémiilerek doku hasarina minival diizeye indirecek

sekilde olmalidur.
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Cakma setleri igerisinde vidalara kolayhkla a1 vermeyi saglayan Kkaniilliiguide
bulunmalidir.
Plagin kafa kisminda dig taraflarda(iist, on, arka) tendon siitiirlerini tespit etmek igin en az

3 adet delik olmahidir

Plagin kenarlar1 dokulara hasar engellemek igin 6zellikle kenarlari yuvarlatilmis olmahidir.
Multiaxial plaklar ameliyat esnasinda kemik yiizeyine yerlestirildiginde anatomiye uygun
bir sekilde kemige uyum saglamaldir.

Plak setindekortispongioz self tappingozellikte kilitli kilitsiz kortikal ve vidalar olmalidir.
Plak iizerindeki dinamik kompresyon delikler ve multiaxialKilitli delikler birbirinden

bagimsiz ayr1 ayri olmalidir.

Set icerisinde uygun olan plaklarin birden fazla dinamik kompresyon delikleri olmalidur.
Ameliyathaneye teslim edilen malzemeler teknik sartnameye bire bir uygun olmahdir.
Plak vidalar 3.5 mm kilitlive 3,5 mm kilitsiz kortikalvida olmalidir.

Plak uyumlu 3,5mm kilitli yarim yivli kaniilli vidalan olmalidir.

Multiaxial plak iriinlerinin patent ve tasarim tescil numaralan idare tarafindan

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

torklu torna vidalar, tapler, plak biikiiciiler,ekartorler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiger adet bulunmalidir.

Setin i¢inde 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.

Plaklar; kemigin anatomik yapisina uygun dizaynda olmalidir.

Plaklarin alt yiizeyi tiibiiler yapida ve diisiik temas 6zellikte olmali ve bu sayede kemik-
plak temas saglamlig1 en iyi sekilde saglanirken, biikiilmeye karsi direnci artirllmig ve
periost basis1 da azaltilmis olmalidir.Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bag, plaga tam
olarak gomiilebilmesi igin uygun agiya sahip ve yivli yapida olmalidir.

Plak-Vida profili sifir olmahdir

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

. Plaklar en az 3 boy (kiigiik-orta-biiyiik) olmali; ayrica sag ve sol taraf igin ayr1 segenekler

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

4. KALEM-HUMERUS SAFT PLAGI

Uriin saglik bakanlig1 onayli olmahdir.(TSE ve CE)

Plak ve vidalar titanyum veya titanyum igeren alasim yapida olmalidur.

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

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

Plaklar kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayr1 ayn deliklere sahip olmahdur.
Setin iginde 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.

Plaklar humerus kemik yapisina uygun kalin profilde tiretilmis olmalidr.

Plak boylari en az 4-10 delikli olmalidir. Daha az ya da ¢ok olmasi opsiyoneldir
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9. 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.

10. 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 tanc) olmahidir.

11. Plaklar; kemigin anatomik yapisina uygun dizaynda olmahdir.

12. Plaklarin alt yiizeyi tiibiiler yapida ve diisiik temas 6zellikte olmal ve bu sayede kemik-
plak temas saglamligi en iyi sekilde saglamirken, biikiilmeye karst direnci artirllmis ve
periost basisi da azaltilmig olmahdir.Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam
olarak gomiilebilmesi igin uygun agiya sahip ve yivli yapida olmalidir.

13. Plak-Vida profili sifir olmalidir

14. .Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in uygun agiya

. sahip ve yivli yapida olmahidir '

15. Plaklar en az 3 boy (kiigiik-orta-biiyiik) olmal; ayrica sag ve sol taraf igin ayr segenekler
olmalidur.

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

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

Uriin saghk bakanhgi onayl olmahdir.(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 ¢aplarda(1,5 - 4mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum i¢inde
olmalidr.

Plak kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayri ayn deliklere sahip olmalidir.
Setin iginde 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 posterolateralhumerus anatomisine tam uyum iginde olmalidr.

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

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

10. 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) olmahdir.

11. Plaklar; kemigin anatomik yapisina uygun dizaynda olmahdir.

12. Plaklarin alt yiizeyi tiibiiler yapida ve diisiik temas &zellikte olmali ve bu sayede kemik-
plak temas saglamligi en iyi sekilde saglamirken, biikiilmeye karst direnci artirilmig ve
periost basis1 da azaltilmig olmalidir. Vidalarin kilitli yapida olanlarimn basi, plaga tam
olarak gomiilebilmesi igin uygun agiya sahip ve yivli yapida olmahdir.

13. Plak-Vida profili sifir olmalidir

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

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

olmahdur. |
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6.KALEM-OLEKRANON PLAGI

Uriin saglik bakanlig1 onayli olmalidir.(TSE ve CE)

Plak ve vidalar titanyum veya titanyum igeren alasim yapida olmalidir.

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

Plak kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayr1 ayr1 deliklere sahip olmalidir.
Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller,
torklu torna vidalar, tapler, plak biikiiciiler,ekartérler, kemik pensleri ve diger gerekli

aletlerden en az ikiser adet bulunmalidir.

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

Setin i¢inde 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.

Plaklar; kemigin anatomik yapisina uygun dizaynda olmalidir.

Plaklarin alt yiizeyi tiibiiler yapida ve diisiik temas 6zellikte olmali ve bu sayede kemik-
plak temas saglamlig1 en iyi sekilde saglanirken, biikiilmeye kars direnci artirilmis ve
periost basisi da azaltilmig olmalidir. Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam
olarak gomiilebilmesi i¢in uygun agtya sahip ve yivli yapida olmalidir.

Plak-Vida profili sifir olmalidir

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

Plaklar en az 3 boy (kiigiik-orta-biiyiik) olmali; ayrica sag ve sol taraf igin ayr1 segenekler
olmalidir.

7. KALEM-RADIUS BASI PLAGI

Uriin saglik bakanlig1 onayli olmahdir.(TSE ve CE)
Plak ve vidalar titanyum veya titanyum igeren alasim yapida olmalidir.

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

olmalidir.

Plak kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayr1 ayn deliklere sahip olmalidir.
Setin icinde 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.

Vidalar radius bas ve boyun anatomisine uyum iginde olmalidir.

Plaktaki vida yerlesim dizaynlar1 ekleme gitmeyecek diizende olmalidur.

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

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

. 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.

Plaklarin alt yiizeyi tiibiiler yapida ve diisiik temas 6zellikte olmali ve bu sayede kemik-
plak temas saglamligi en iyi sekilde saglanirken, bikiilmeye kars direnci artirilmis ve
periost basis1 da azaltilmig olmalidir. Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam
olarak gomiilebilmesi i¢in uygun agiya sahip ve yivli yapida olmalidir.
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12. Plak-Vida profili sifir olmahdir
13. .Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gomiilebilmesi igin uygun agiya
sahip ve yivli yapida olmahdir

8. KALEM-ON KOL SAFT PLAKLARI

Uriin saglik bakanlig1 onayli 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 olmalidur.

Uygun gaplarda(1,5 - 3mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum iginde

olmalidir.

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

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. Plak boylari en az 4-12 delikli olmahdir. Daha az ya da gok olmasi opsiyoneldir.

Plaklar 6n kol kemik yapisina uygun ince profilde tiretilmis olmalidur.

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

10. 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 tanc) olmahdur.

11. Plaklarin alt yiizeyi tiibiiler yapida ve diisiik temas ozellikte olmali ve bu sayede kemik-
plak temas saglamlig1 en iyi sekilde saglamirken, bikiilmeye karsi direnci artirllmig ve
periost basisi da azaltilmig olmalidir.Vidalarn kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam
olarak gomiilebilmesi igin uygun agiya sahip ve yivli yapida olmalidir.

12. Plak-Vida profili sifir olmalidir

13. Vidalarin kilitli yapida olanlariin basi, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in uygun agiya

sahip ve yivli yapida olmalidir
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9-10.KALEMLER-KIiLITLI DISTAL RADIUS VOLAR-DORSAL ANATOMIK
) TiTANYUM PLAK
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Plak ve vidalartitanyum alagimdan imal edilmis olmalidir.

2. Setin plaklari yumusak doku travmasi yapmamasi ve daha sert olmalari agisindan

iyonizasyon sistemi ile kaplamali olup piiriizsiiz ylizeyde olmalidir.

Plak isimleri UBB kayitlarindamultiaxialadi ile onayli olmalidir.

4. Tim plaklarm iizerinde Lazer Teknigi ile Uriin adi,CE isareti ve numarasi,Uretici firma
amblemive Lot numarasi silinmeyecek sekilde yazili olmalidir.

5. Plak tizerinde multiaksiyel delikleri gosteren yiiziikler 3,5’luk ekstremite ve 5,0’lik
ekstremite olmak tizere iki farkli renkten olugmalidir.

6. Plak boylart sol sag anatomik 2,3.4,5,10 delik olmalidir. Plak basinda en az 6 delik
olmahdir.

7. Plak iizerinde kirsnherguide’leri olmalidir. Set igerisinde kirsnherteli bulunmalidir.

8. Multiaxial(¢ok eksenli) plaklar kirik hatt {izerinde pozisyonlandirma zorunlulugu olmadan
diisiik seviyelerde dahi kusursuz kirik rediiksiyonu yapabilmelidir.

9. Plak (izerinde yuvalarda agilanmasina ve kemige agili vidalanmasina izin veren

multiaxialytiziikler olmalidir. |
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Kilitleme mekanizmasinda vidanin gomiilerek doku hasarina minimal diizeye indirecek
sekilde olmalidir.

Cakma setleri igerisinde vidalara kolaylikla ag1 vermeyi saglayan kaniilliiguide
bulunmalidir.

Plagin kenarlari dokulara hasari engellemek igin 6zellikle kenarlar1 yuvarlatilmis olmalidir.
Set igersindedistalradiusvolarplakseti bulunmalidir.

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

Plak sctinde self tappingdzellikte kilitli kilitsiz kortikal ve vidalar olmalidir.

Set icerisinde ki plaklarin kilitli ve dinamik kompresyon deligi olmalidir.

Ameliyathaneye teslim edilen malzemeler teknik sartnameye bire bir uygun olmalidir.
Multiaxial plak iiriinlerinin patent ve tasarim tescil numaralar idare tarafindan
istenildiginde sunulmalidir.

Volar plak da radius stiloid kismina yonlendirilmis vida deligi olmalidir.

11.KALEM- MINI PLAKLARI

Uriin saglik bakanligi onayli 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 ¢aplarda(1,0 —2,5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum iginde
olmalidir.

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 dayanikl yapida olmalidir.

Setin i¢inde diiz, T sekilli, Y sekilli, L sekilli plaklar bulunmalidir.

T Plaklarin kafalarinda tiger adet delik bulunmalidir.

_T Plaklar 3 delikten baslayip birer artislarla 8 delige kadar degisik delik sayilart meveut

olmali.

. T Plaklarin kafalarindaki Kilitlenebilir Vida delikleri diiz delik yapisinda olmali ve bir

deligi kompresyon yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

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

Vidalarin kilitli yapida olanlarimin basi, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in uygun agiya
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 bulunmalidur.

12.KALEM-PELVIS REKONSTIRKSiYON PLAGI

Uriin saglik bakanligi onayli 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 olmalidur.

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

Plaklar kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayri ayr1 deliklere sahip olmalidir.
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6. Setin icinde uygun drill(en az 2 tanc); boy olger; guide (sleeve, en az 2 tane); tornavida (en
az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidir.
7. Plaklar gesitli egim segenekleri sunmalidir.
Plagn biikiiliip sekil verilebilmesi gerekli el aletleri setin i¢inde bulunmalidir.
9. Plaklar egimleri degistirilse bile dayaniklihgmi devam ettirecek esneklikte olmalidir. Setin
icinde perkiitan vidalama, kirik rediiksiyonu igin uygun aletleri bulunmalidir
10. Plagn biikiiliip sekil verilebilmesi gerekli el aletleri setin i¢cinde bulunmalidir.
11. Plaklar egimleri degistirilse bile dayanikliligini devam ettirecek esneklikte olmalidir.
12. Setin i¢inde perkiitan vidalama, kirik rediiksiyonu i¢in uygun aletleri bulunmalidir
13. Plaklarda delik sayilari; 4 delik ve 14 delik aras farkh dlgtide secenekleri olmalidir.
14. Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince disli olmalidir.
15. Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gémiilebilmesi igin uygun agiya
sahip ve yivli yapida olmalidir.
. 16. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylagtirict uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak bikiiciiler, ekartorler, kemik pensleri ve diger gerekli

aletlerden en az ikiser adet bulunmalidir.

o0

13.KALEM-FEMUR PROKSIMAL COK EKSENLI PLAK

Uriin saglik bakanligi onayli olmalidir.(TSE ve CE)
Plak ve vidalar titanyum veya titanyum igeren alagim yapida olmalidur.
Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu igin kirschner teli deligi olmalidir.
Uygun ¢aplarda(2,5 — 4,5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum i¢inde
olmalidir.
Plaklar kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayr1 ayr deliklere sahip olmalidir.
6. 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.
7. Proksimal kisminda femur boyuna giden 130 °li iki vida deligi olmali ve proksimal de dik
acil1 vida gonderme imkam vermelidir.
. 8. Plaklar femurproksimal anatomisine uygun yapida olmalidir.
9. Plaklar sag ve sol taraf igin ayr1 ayr1 tiretilmis olmahdur.
10. Proksimaldeki vidalar femur boynuna gidecek uygun ve gesitli eksenlerde dizayn edilmis
olmalidir.
11. Plak boylar1 en az 3-17 delikli olmalidir. Daha az ya da ¢ok olmasi opsiyoneldir.
12. Plaklar UTS sisteminde multiaxial ibaresi seklinde kayitli olmalidir.
13. Plaklar iizerinde kablo takilabilecek yapida olmalidur.
14. Plaklarin delik yerlerinde sabit takil kilitli guideler olmalidur.
15. Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince digli olmalidir.
16. Vidalarin kilitli yapida olanlarimn basg, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in uygun agiya
sahip ve yivli yapida olmalidir.
17. 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. .- -
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14.KALEM-FEMUR SAFT PLAGI

Uriin saglhk bakanligi onayh olmalidir.(TSE ve CE)

Plak ve vidalar titanyum veya titanyum igeren alasim yapida olmalidur.

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

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

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

Plaklar femur kemik yapisina uygun kalin profilde tiretilmis olmalidur.

Plak boylar en az 4-15 delikli olmalidir. Daha az ya da ¢ok olmasi opsiyoneldir.

Plaklar iizerinde kablo takilabilecck yapida olmalidir.

. Plaklarin delik yerlerinde sabit takil kilitli guideler 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 olmalidir.

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

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

15.KALEM-DISTAL-LATERAL FEMUR ANATOMIK PLAK

Uriin saglik bakanhig: onayli olmalidir.(TSE ve CE)

Plak ve vidalar titanyum veya titanyum igeren alagim yapida olmahdir.

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

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

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

Plaklar distal femur anatomisine uygun yapida olmalidir.

Plaklar sag ve sol taraf i¢in ayr1 ayr tiretilmis olmalidir.

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

. Plaklar iizerinde kablo takilabilecek yapida olmalidir.
1l
I3
13.

Plaklarin delik yerlerinde sabit takili kilitli guideler olmalidur.

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

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

. 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.KALEM- PROKSIMAL TiBiA LATERAL VE MEDIAL PLAK

Uriin saglik bakanligi onayl olmalidir.(TSE ve CE) O~
Plak ve vidalar titanyum veya titanyum igeren alasim yapida olmalidur. ZW? A
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3. Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu i¢in kirschner teli deligi olmalidir.

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

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

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

7. Lateral plak proksimaltibialateral anatomisine uygun yapida iiretilmis olmalidir.

8. Plagin proksimalinde ekleme paralel uzanan ancak ekleme agilmayan en az 3 adet vida
deligi olmalidir.

9. Medial plak proksimaltibiamedial anatomisine uygun olmalidur.

10. Plaklar sag ve sol taraflar igin ayr1 ayn tretilmis olmalidir.

11. Anatomik kilitli plaklarin sag-sol segenekleri 5,7,9,11,13,15 delikleri arasindaki plak boy
segenekleri olmalidir

12. Plaklarin delik yerlerinde sabit takili kilitli guideler olmalidir.

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

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

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 bulunmalidur.

17.KALEM-KILITLI DISTAL TiBiA MEDIAL ANATOMIK PLAKLARI

1. Plaklar ve plaklarla kullanilacak kilitli vidalar ve agil vidalar, ISO 5832-3 Ti6Al4V ELI
standartlarindaki hammadde den imal edilmis olmalidur.

. Uriiniin izlenebilirlik lotnosu olmalidur.

. Kilitli anatomik Plaklar; distaltibiamin medial yiizeyine tam anatomik uyumlu olmalidir.
Plagin distalkisminda 6 adet vida deligi olmali ve en ucundaki tek delik,distaltibia ug
kiriklarinykilitli vida uygulamasiyla sabitleyebilmelidir. Bu delik istendiginde pense
yardimu ile kirilip plaktan ayrilabilmelidir.

. 4. Anatomik kilitli plaklarin; sag-sol olarak, 13, 15,17, 19 ve 21 deliklien az 5 boy segenekleri
olmalidir. Anatomik plaklarin saft kismindaki delikler kombi (kilitli-DCP) ve yuvarlak
kilitli delik olmalidur. Plak {izerindeki vida deliklerinin de, vida ile daha iyi sabitlenebilmesi
igin 6zel yapida olmasi gereklidir. Plaklar tizerinde k.teli delikleri olmalidur.

5. Vida setinde; 2,7mm c¢apinda kilitli kilitsiz, Selftapping korteks vida bulunmalidir.12-50

mm arasi 2mm artan 55-60mm arast Smm artan sekilde her boydan en az 2’ser adet
olmalidir. Vida setinde:3,5 mm Selftapping kilitli ve Kkilitsiz, korteks  vidalar
bulunmalidir.3,5 mm korteks vidalar 14 mm’den 60mm’e kadar, her bir boydan en az 3’er
adet olmalidir. Vida setinde;4 mm ¢apinda 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 olmalidir.
Ayrica sette 4mm capinda malleolar vidalarda,35 mm den-70 mm e kadar ve uyumlu pul
olmahdir.

6. Sette:torklu ve torksuz tornavidakilitli vida slevleri (kilavuzlar1) 2mm, 2.7mm,3.2mm

caplarinda driller olmalidir.

7. Vidalarin dokiilmemesi ve karismamasi igin vida setlerinin kapakli olmasi
gerekmelidir.Plaklar ve enstrumanlar, tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmelidir.
Sette kilitli vidalarin kontrollii sikilabilmesi igin,torklu tornavida olmalidir.

_ Distal tibia kilitli plaklari; minimal invasiv ve perkutan vidalama u ulanabilecek ;
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tasarimda ve skopi goriiniimiinii bozmayan fiber karbon bir kilavuz iizerinden Minimal
invasiv uygulamaya uygun enstriimantasyonu olmalidir.

10. Plaklara uyumlu sag ve sol iki farkli eksternal uygulama kilavuzlar ve bunlarin perkutan
vida gonderimini saglayacak drill - vida ve kilavuzlari olmalidir.

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

12. Vidalarin kilitli yapida olanlarinin basi, plaga tam olarak gdmiilebilmesi i¢gin uygun agiya
sahip ve yivli yapida olmalidir.

13. Cakma setinde Plak ve vidalarmn takilabilmesini kolaylagtiric1 uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartdrler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmalidir.

18.KALEM-DISTAL TiBiA ANTEROLATERAL PLAK

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

2. Plak ve vidalar titanyum veya titanyum igeren alagim yapida olmalidur.

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

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

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

6. Setin icinde 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. Distalmedial plak malleol iizerine yerlesime uygun tibiadistlamedial anatomisine uygun
olarak iiretilmis olmalidir. Plagin distal ucunda daha sik vida yerlesimi olmalidir ve en az 5
vida yerlestirilebilmelidir.

8. Anterolateral plak proksimaltibiaanterolateral anatomisine uygun olarak liretilmis
olmalidir. Distal ucu ekleme paralel uzanan en az 3 vida yerlestirilebilen yapida tretilmis
olmalidir.

9. Plaklar sag ve sol taraf i¢in ayr1 ayr olarak tretilmis olmahdir.

10. Anatomik kilitli plaklarin 5-15 delik arasi boy se¢enekleri 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 olanlarimin bast, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in uygun agiya
sahip ve yivli yapida olmalidir.

14. 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.

19.KALEM-1/3 TUBULER PLAK

Uriin saglik bakanlig1 onayl olmalidir.(TSE ve CE)

Plak ve vidalar titanyum veya titanyum igeren alagim yapida olmalidur.

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

Uygun gaplarda(1,5 — 3,5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum i¢inde
olmalidir.

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

5.
olmalidir. ‘
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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 diiz yapida, ince profilli olarak tiretilmis olmalidir.

Plaklar 4—12 delik aras1 birer delik artacak sekilde olmalidir

9. Plaklarin alt yiizeyi tiibiiler yapida ve diisik temas 6zellikte olmal1 ve bu sayede kemik-
plak temas saglamlig1 en iyi sekilde saglamrken, biikiilmeye kars1 direnci artirilmig ve
periost basisi da azaltilmig olmalidir.

10. Vidalarin tamam yivli self taping 6zelliine sahip ve ince disli olmahdur.

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

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

o

. 20.KALEM-MALLEOL VIiDA

1- Vida setinde; 2,7mm capinda kilitsiz, Selftapping korteks vida bulunmalidir.12-50 mm arasi
Omm artan 55-60mm arast Smm artan sekilde her boydan en az 2’ser adet olmalidir. Vida
setinde:3,5 mm Selftapping kilitsiz, korteks vidalar bulunmalidir.3,5 mm korteks vidalar
14 mm’den 70mm’e kadar, her bir boydan en az 3’er adet olmalidir. Vida setinde;4 mm
¢apinda Selftappingfull yivli kilitsiz,konik basli, korteks vidalar bulunmalidir. Kilitsiz
vidalar:14mm-70 mm arasinda olmali ve her boydan en az 2’ser adet olmalidir. Ayrica sette
4mm ¢apinda malleolar vidalarda,35 mm den-70 mm ¢ kadar ve uyumlu pul olmalidr.

21.KALEM- KALKANEUS PLAGI

Uriin saglik bakanlig1 onayli olmalidir.(TSE ve CE)
Plak ve vidalar titanyum veya titanyum igeren alasim yapida olmalidir.
Her plakta, gegici tespit ve kirik rediiksiyonu igin kirschner teli deligi olmalidir.
Uygun ¢aplarda(1,5 — 3,5mm) kilitli ve kilitsiz kortikal-spongioz vidalar plaga uyum iginde
. olmalidir.
Plaktaki tiim delikler hem kilitli; hem de kilitsiz vida yerlestirilmesine uygun yapida
olmalidir.
6. Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane); boy Slger; guide (sleeve, en az 2 tane); tornavida (en
az 2 tane); kirschner teli(en az 3 tane) olmalidur.
7. Plak kalkaneus anatomisine uygun yapida iiretilmis olmalidir.
Plaklar sag ve sol taraf i¢in ayr1 ayri tiretilmis olmahdir
9. Vidalarin kilitli yapida olanlarimin bast, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in uygun agiya
sahip ve yivli yapida olmalidir.
10. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiictiler, ekartorler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmalidir.
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22.KALEM- BASSIZ KANULLU (HERBERT) VIDALAR

1. Uriin saghik bakanhigi onayli olmalidir.(TSE ve CE)

2. Vidalar titanyum veya titanyum igeren alagim yapida olmalidir. pee
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Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane); boy &lger: tornavida (en az 2 tane); kirschner teli(en
az 4 tane) olmalidir.

Vidalar bagsiz yapida eklem igine de uygulanabilecek yapida {iretilmis olmalidir.

Vidalar 1.5mm-4.5mm arasinda gesitli kalinhiklarda; 8mm-50mm arasinda 2mm lik
artislarla biiyiiyen uzunluklarda ve kaniillii yapida olmahidur.

Distal ¢aplar1 proksimal ¢apa gore daha kiigiik olacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.
Vidalar kendinden yiv acan (self-tapping) yapida iiretilmis olmalidur.

23-24-25.KALEMLER-KANULLU VIDALAR VE PUL

Uriin saglik bakanhgi onayl olmahdir.(TSE ve CE)

Vidalar ve pullar titanyum veya titanyum igeren alagim yapida olmalidir.

Setin i¢inde uygun drill(en az 2 tane, kaniillii yapida); boy olger; tornavida (en az 2 tane,
kaniillii yapida); kirschner teli(en az 4 tane) olmalidir.

Vidalar kaniilli yapida olmalidir ve yerlestirilmis kt iizerinden uygulanmaya uygun
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 mevcut olmalidir.

6.5 mm kaniillii vidalar 30 mm ile 120 mm arasinda , 16 mm,32 mm ve full digli olmak
iizere li¢ ¢esit vida segenegi bulunmahidir.

Her setin i¢inde kullanilan vidanin ¢apinda uygun olarak pul bulunmahdur.

Vidalar tam yivli, yarist yivli ve ucu yivli segencklerde sunulmalidir

26. KALEM-TAMAMI YiVLI BASSIZ KANULLU KOMPRESYON VIDALARI
(1.5 - 4.5mm)

Uretici firmanin CE belgesi olmalidur.
Vidalar kilavuz tel iizerinden uygulanarak, kirik fragmanlari arasinda kompresyon elde
edilebilecek tasarimda tamamu yivli, bagsiz yapida ve kaniillii olmalidir.
Vida konik tarzda olmali, baslangi¢ ve bitis ¢aplarinin farkli olmasi ve ayn1 zamanda vida
adimlariin da farkli olmasi nedeniyle etkili bir kompresyon elde edilmesini saglamalidir.
Tamanu yivli kaniillii kompresyon vidalart doért farkli ¢ap se¢eneginde ve farkli boy
seceneklerinde olmalidir.
Baslangi¢ ve bitis caplarina gore; Micro vida 2.5mm-2.8mm ¢apinda, Mini vida 3,3 mm-
3.8 mm capinda, Standart vida 4 mm-4.2 mm ¢apinda, Plus vida 5 mm-5.5 mm capinda
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 olmahdir.
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. Biiyiik capli Plus
vidalarin SUT kodu TV2910 ile eslesmis olmalidir.
_Vidalarm self drilling 6zelligi olmalidir. Tornavida yuvalari styirmay1 azaltmak igin
hegzalob formunda olmalidir. Tornavidalar da bu yapida olmalidir.
Vida adimlarn kompresyon yapmay1 saglayacak sekilde dnden arkaya dogru azalmalidir.
Rahat kompresyon yapmas igin vida ortasindaki konik ¢ap bag kisma gore az olmalidir.
Vidalar full yivli ve kolay ayirt edilebilmesi igin her ¢ap ayr renk ile kodlandirilmis

olmalidir.
Vida setinde her vida capt i¢in ayr ayri: delikli tornavida, delikli dril vida boy olger ve
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kirschner teli dizaynli olarak konteynirlarda olmalidir.

27. KALEM-TAMAMI YiVLI BASSIZ KANULLU KOMPRESYON VIDALARI
(4.6 - 8.0 mm)

Uretici firmanin CE belgesi olmalidir.
2. Vidalar 1.5mm kilavuz tel iizerinden uygulanarak, kirik fragmanlar arasinda kompresyon
clde edilebilecek tasarimda tamamu yivli, bassiz yapida ve kaniillii olmalidir.
3. Vida konik tarzda olmali, baslangig ve bitis ¢aplarinin farkli olmasi ve ayni zamanda vida
adimlarinin da farkli olmasi nedeniyle etkili bir kompresyon elde edilmesini saglamalidir.
4. Tamam yivli kaniillii kompresyon vida ¢api; baslangig ve bitis gaplarina gore; Plus vida
5 mm -5.5 mm capinda konik yapida olmalidir. Vida delikleri 1.8 mm olmalidir.
5. Plus vidalar 35 mm’den 80 mm’ye kadar 10 boy segeneginde olmalidir. Bitytik ¢apli Plus
vidalarin SUT kodu TV2910 ile eslesmis olmalidir.
. 6. Vidalarin self drilling 6zelligi olmalidir. Tornavida yuvalari siyirmayi azaltmak i¢in
hegzalob formunda olmalidir. Tornavidalar 2.5mm hexgonal ug yapida kaniilliiolmalidir.
7. Vida adimlar1 kompresyon yapmayi saglayacak sekilde 6nden arkaya dogru azalmalidir.
Rahat kompresyon yapmast i¢in vida ortasindaki konik ¢ap bag kisma gore az olmalidir.
8. Vidalar full yivli ve kolay ayirt edilebilmesi i¢in diger kiigiik ¢aplara gor farkh renk ile
kodlandirilmis olmalidir.
9. Vida setinde: delikli tornavida, delikli dril vida boy 6lger ve kirschner teli dizaynli olarak
konteynirlarda olmalidir.

—

28. KALEM- DISTAL FiBULA PLAGI

Uriin saglik bakanlig1 onayli olmalidir.(TSE ve CE)

Plak ve vidalar titanyum veya titanyum igeren alagim yapida olmalidur.

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

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

Plaklar kombine(kilitli ve kilitsiz) delik yapisina ya da ayr ayrn deliklere sahip olmalidir.
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. Distalfibula anatomisine uygun yapida iiretilmis olmalidir.

8. Sag ve sol taraf igin ayr1 ayri tiretilmis olmalidir.
9
1

W

n
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. Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip ve ince disli olmalidir.
0. Vidalarin kilitli yapida olanlarimin basi, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in uygun agiya
sahip ve yivli yapida olmalidir.
11. Plaklarin distal bolgesinde en az 5 vida kilitli olarak dizayn edilmelidir.
12. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylagtirici uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler, ekartorler, kemik pensleri ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmalidir.

29. KALEM- EKSTERNAL FiKSATOR

1. Uriin saglik bakanligi onayli olmalidir.(TSE ve CE)
Schanz vidalari ve klempler sert metal yapida; dnkol, humerus, femur, tibia, kalkaneus i¢in

: uygun ¢aplarda ha21rlanlm1;: olmahdir. @’ ’(’) s 6257{9/1 /'0 E\,/
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Cubuklar karbon fiber yapida ya da aliiminyum alagim yapida olmalidir.

4. Klempler hem schanz-gubuk birlesimini saglayan hem de ¢ubuk-gubuk birlesimini saglayan

seceneklerde iiretilmis olmalidir.

Schanzlar yerlestirmek i¢in el motoru ve T elcek kullanilabilir olmalidir.

6. Rodlar alt ve iist extermiteye uygun ¢ap ve boylarda olmalidir. Femur -Tibia i¢in 13mm,
Humerus-Onkol i¢in 8mm ¢apinda ve bunlar i¢in farkh boy segenekleri: 60-300mm aras1
en az 5 farkh uzunlukta olmahidir.

7. Civi-gubuk fiksasyon Sistemine, Schanz tespiti ile eklem gevresi kiriklarin fiksasyonunda
kullanilmak amaciyla 160-240mm arasi bes farkli i¢ ¢apa sahip, Titanyum materyalden imal
edilmis U seklinde Rodlar ve ayrica pelvis uygulamalari i¢in egri rod olmalidur.

8. Sistem ve baglantilar kurmak igin set igerisinde 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 hizli uygulama i¢in acik

tip olmahdur.

9

o

. 9. Sistem i¢erisinde manuel olarak ¢ift schanz gonderici, somun sikici el aletleri bulunmalidir.
Klemp iizerinde yer alan somun ile arzu edilen Rod-Rod veya Rod-Pin sabitligi
saglanmalidir.

10. Sistemde Humerus ve 6nkol i¢in 3mm ve 4mm lik, Tibia ve Femur i¢in ise Smm ve 6mm’lik
dort farkli capta ve farkh boylarda Schanz Pinleri bulunmalidir.

11. Sistemde iki Schanz pinini bir arada paralel gondermeyi saglayan pin tutucu klempler
bulunmahdur.

12. Schanz gondermek igin doku koruyucu guidelar bulunmalidir.

13. Sistem Femur ve Tibia extermiteleri ile uyumlu olup birlikte kullanima olanak saglamalidir.

14. Ayni sekilde iist extermitelerde humerus ve 6nkol ile uyumlu olup birlikte kullanima olanak
saglamalidir.

15. Sistemin kilitleme ozelligi sayesinde bir rod sabitlenmigken, diger rod veya rodlar ve
klemler bu sabit rod iizerinden, rotasyon-angiilasyon ve uzunluk ayarlamalar yapilarak
uygulanabilmelidir.

16. Schanz vidalar1 ve klempler sert metal yapida; énkol, humerus, femur, tibia, kalkaneus igin
uygun ¢aplarda hazirlanmis olmalidir.

30.KALEM-MULTIAKSIYEL FIKSATOR

—

Uriin siyah andonize aliiminyumdan imal edilmig olmalidr.

2. Uriin iizerinde kompresyon ve distraksiyon yapmayi saglayan paslanmaz gelikten imal
edilmis bir C/D iinitesi bulunmahdir

3. Fiksator ile birlikte en az 6 adet 5-6 mm gapli schanz vidasi olmal1 ve Bu scahnz vidalarimin
HA kapl tipleride istendiginde temin edilebilmelidir.

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

5. Civi-gubuk fiksasyon Sistemine, Schanz tespiti ile eklem gevresi kiriklarin fiksasyonunda
kullanilmak amaciyla 160-240mm aras: bes farkli i¢ ¢apa sahip, Titanyum materyalden imal
edilmis U seklinde Rodlar ve ayrica pelvis uygulamalari igin egri rod olmalidur.

6. Sistem ve baglantilar kurmak igin set igerisinde kendi ekseni etrafinda 360° donebilen Rod-

Rod ve Rod-Pin tutucu Klempler bulunmalidir. Bu klempler tekli ve ¢iftli schanztutuculu

olmalidir. Klemplerrod ucundan uygulama zorunlulugu olmadan hizli uygulama i¢in agik

tip olmalidir. ’ 9\/
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7. Sistem igerisinde manuel olarak ¢ift schanz génderici, somun sikic el aletleri bulunmalidir.
Klemp iizerinde yer alan somun ile arzu edilen Rod-Rod veya Rod-Pin sabitligi
saglanmalidir.

8. Sistemde Humerus ve 6nkol i¢in 3mm ve 4mm lik, Tibia ve Femur i¢in ise Smm ve 6mm’lik
dort farkl ¢apta ve farkli boylarda Schanz Pinleri bulunmalidir.

9. Sistemde iki Schanz pinini bir arada paralel gondermeyi saglayan pin tutucu klempler
bulunmahdir.

10. Schanz géndermek igin doku koruyucu guidelar bulunmalidir.

11. Sistem Femur ve Tibia extermiteleri ile uyumlu olup birlikte kullanmima olanak saglamalidar.

12. Aym sekilde {ist extermitelerde humerus ve 6nkol ile uyumlu olup birlikte kullanima olanak
saglamalidir.

13. Sistemin kilitleme 6zelligi sayesinde bir rod sabitlenmisken, diger rod veya rodlar ve
klemler bu sabit rod iizerinden, rotasyon-angiilasyon ve uzunluk ayarlamalari yapilarak
uygulanabilmelidir.

. 14. Schanz vidalar ve klempler sert metal yapida; 6nkol, humerus, femur, tibia, kalkaneus igin
uygun ¢aplarda hazirlanmig olmahdir.

31.KALEM- EKSTERNAL SEGMANTEL RAYLI FIKSATORLER

1. Sistem igerisinde Uzatma kiriklari igin kullamlabilecek Fiksator tipleri bulunmalidir.

2. Uzatma yapabilme dizaynina sahip olmaldur.

3. fiksatorler iizerinde Kompresyon ve Distraksiyon yapmaya yarayan {niteler
bulunmalidir.

4. Fiksatér kaplamalar sterilizasyondan etkilenmeyen aliiminyum kaplama ile
kaplanmalidir.

5. Fiksator kiiresi kaymayi engelleyici 6zel bir yapiya sahip olmalidir.

6. Short fiksator uzunlugu 23cm , medium fiksadr uzunlugu 28cm , long fiksator
uzunlugu 33c¢m olmalidir.

7. Her bir clamp uzunlugu 6¢cm olmahdir.

8. Her bir clamp’e 3 adet schanz atilabilmelidir.

9. Shortfiksator 7em ile 9.5cm kadar , mediumfiksator 7cm ile 9,5cm kadar ,

longfiksator 9¢m ile 14cm kadar uzatma yapabilmelidir.

10. Fiksatérler tizerine Uriin Markasi, CE markasi, Lot numaras: ve boyutu Lazer Yazi
yazilmig olmahdir.

11. Uriinler  gizilerek enfeksiyon olusumuna neden olmamalari igin vakumlu
paketlenmis sekilde sunulmalidir.

32.KALEM-KABLO SISTEMI

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

2- Kablo ve Domino aym steril paketten cikmalidir.

3- (1,5-2,5mm) kalinliginda olmalidir.

4- En az 50 cm olmalhidir.

5- Sleeve sikistiricisi stop mekanizmali olmahdir.

6- Multifilamanli kablo, titanyum domino ile kullanilabilmelidir.

7- Domino, kablodaki gerginlige karsin saglamligi korumak igin kendi ozel domino
enstriimanlari ile kullaniimalidir.

8- Uriin setinde iki adet gerdirici ve 1 adet tel kesme aleti bulunmalidir.
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9- Uriin, kemigin normal iyilesme siirccine kilavuzluk etmek igin tasarlanmig olmalidir.
33.KALEM-TROKANTERIK GRIP

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

2- Titanyum ya da titanyum alasim yapida olmalidur.

3- Trokanterik anatomiye uygun yapida iiretilmis olmalidir.

4- Proksimalde kemige saplanmak iizere dizayn edilmis 2 adet sivri ayag olmalidir.
5- Icinden kablo gegecek ve kendinden sikacak yapida delikleri olmalidir.

6- Kisadan uzuna dogru gesitli boylarda se¢enekler sunmalidir.

7- Kablo seti ile beraber bulundurulmalidir.

34. KALEM- KORTIKAL VIDA 3.5MM

. Kortikal yapida ki vidalarin ug yapist tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme
ozelliginde olmali, altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢ap1
3.5mm, gobek ¢apt 2.7mm olmalidir. Bag Capr 5mm 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 giivenirligini saglamak amaciyla vida basi
iizerinde lot numaras: ve Uretici Firma Markasi lazer ile silinmez bir sekilde yazili olmalidir.

35. KALEM-KILITLI KORTIKAL VIDA 3.5MM

Kortikal yapida ki vidalarin bagt plaga kilitlenecek sekilde yivli olmali ve ug yapisi tepleme

gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme 6zelliginde olmals, altigen 2.5mm uglu tornavidaya

uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢api 3.5mm, gobek ¢ap1 2.7mm olmalidir. Bag Cap1 @5mm

olacaktir.Vidalarin boylari 12mm ile 60mm aras: olmalidir. Vida boylar1 2mm ara ile artacak

sekilde olmalhdir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.Hasta ve iiriin

giivenirligini saglamak amaciyla vida basi tizerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markasi lazer
& ile silinmez bir sekilde yazili olmalidir.

36. KALEM-KILITLI KORTIKAL VIDA 5.0 MM

Kortikal yiv yapisinda ki vidalarin basi plaga kilitlenecek sekilde konik ve yivli olmali. Vida
ug yapisi tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme ozelliginde olmali, altigen 3.5mm
uclu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢ap1 5.0mm, gébek ¢api 4.2mm olmalidur.
Kilitli vida bas ¢ap1 6.8mm olacaktir.Vidalarin boylar1 18mm ile 90mm arasi olmalidir. Vida
boylar1 18-40mm aras1 2mm ara ile, 45-90mm aras1 Smm ara ile artacak sekilde olmalidir.
Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmaldir. Hasta ve triin giivenirligini saglamak
amaciyla vida bag tizerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markasi lazer ile silinmez bir sekilde

yazili olmalidir.
37.KALEM-KORTIKAL VIDA 5.0 MM

Kortikal yapida ki vidalarin ug yapist tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme
ozelliginde olmali, altigen 3.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin ﬁiv capr .
/ J)g-)m/
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5.0mm, gébek ¢ap1 4.2mm olmalidir. Vida bas ¢ap1 6.6mm olacaktir.Vidalarin boylar1 18mm
ile 90mm arasi olmalidir. Vida boylar1 18-40mm arasi 2mm ara ile, 45-90mm aras Smm ara
ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.Hasta ve
{irlin giivenirligini saglamak amaciyla vida bas tizerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markasi
lazer ile silinmez bir sekilde yazili olmalidur.

38.KALEM- KiLiTLi KORTIiKAL VIDA 2.4 MM

Kortikal yapida 2.4mm vidalarin basi plaga kilitlenecek sekilde yivli olmali ve ug yapisi
tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme ozelliginde olmali, altigen 2.4mm uglu
tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢apt 2.4mm, gobek ¢ap1 2.1lmm olmalidur.
Vidalarin boylar1 12mm ile 60mm arast olmalidir. Vida boylar1 12-40mm aras 2mm ara ile
artacak, 45-60mm arasi Smm ara ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden

. imal edilmis olmahdir.Hasta ve iiriin giivenirligini saglamak amaciyla vida bas1 iizerinde lot
numarasi ve Uretici Firma Markasi lazer ile silinmez bir sekilde yazili olmalidir.

39. KALEM-KORTIKAL VIDA 2.4 MM

1. Kortikal yapida 2.4mm vidalarin ug¢ yapisi tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv
agabilme 6zelliginde olmali, altigen 2.4mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin
yiv ¢ap1 2.4mm, gobek ¢ap1 2.1mm olmahdir.. Vida boylar 12-40mm arasi 2mm ara ile
artacak, 45-60mm arasi Smm ara ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum
malzemeden imal edilmis olmalhdir.Hasta ve iiriin giivenirligini saglamak amaciyla vida
basi tizerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markas: lazer ile silinmez bir sekilde yazil
olmalidir.

40.KALEM-KILITLI MiNi PLAKLAR 2.0MM-2.4MM-2.7MM ve METATARSAL
PLAKLAR

® 1. Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

2. Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidir.

3. Plaklar el ayak cerrahisinde kullanilmak igin tasarlanmig olmali ve plak lizerinde yer alan
delikler kilitli ve Kkilitsiz 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 @2.7 mm kilitli
ve kilitsiz vidalar ile uyumlu olmahdir.

4. Sistem diisiik profil plak ve vida yapisina sahip olmali ve plak profili @2.0 mm plaklar i¢in
5.5 mm, ©2.4 mm plaklar i¢in 6.0 mm, ©2.7 mm plaklar i¢in ise 7.0 mm olmalidir
(Tolerans: £0.2 mm).

5. 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 segenek olarak
sunulan 'LC Mini FragmentAdaptionPlate', kondiler bolgede kullamlmak tizere 7 delik
yapisina sahip ' LC Mini FragmentCondylarPlate’, 4 +7 delik yapisina sahip ' LC Mini

Fragment Y - Plate’ yer almahdur. 0 zD . @)L/“JD’] /95/\/
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6. ©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.

7. ©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

8. CondylarPlate', Sag ve sol olmak iizere 2 + 3 delik yapisina sahip "LC Mini Fragment L-
Plate’ ile sag ve sol tarafli uygulamalar igin ayri ayri olmak {izere 2 + 3 delik yapisina sahip
'LC Mini Fragment L - Plate ( Obligue ) ', Small ve Standart boy olmak tizere iki gesit ' LC
Mini Fragment X - Plate’, LC Mini Fragment X - Plate ( Small )'metatrasal flizyon plagi
bulunmalidur.

. 9. Plaklar, 6zel tasarim set dizayn igerisinde yer alan uygun enstrumanlari araciligi ile
istenildiginde kesilebilmeli, sekillendirilebilmeli ve biikiilebilmelidir. Bu amagla iig agizl
plak biikiicii ( Plate Bender 125 mm ), plak delik yapisi ile uyumlu biikiict rod(
ThreadedbendingRod), plak - pin tutucu, biikiicii ( Plate - PinClamp ) bulunmalidir.

10. X plak iizerinde yer alan kompresyon deligi ve K teli deligi iki adet stoplu K teli yerlestirimi
sonrast set igerisinde yer alan 6zel kompresyon klemp'i( CompressionClamp ) sayesinde
fragmentlere ortalama 4 mm kompresyon yaptirabilmelidir.

11. 92.0 mm, 02.4 mm ve ©2.7 mm kilitli ve kilitsiz vida segeneklerinin tiimiinde vida bas
yapilan diisiik profil formunda olup kare tornavida ucu ile uyumlu olmalidir.

12. Bu ozellikleri sayesinde; kirik tespiti, osteotomi, artrodez, replantasyon ve
rekonstruksiyonendikasyonlarina hizmet etmelidir.

13. Sette ayrica 2.0mm Kilitsizdelik tasariminda plaklar (kalinhigi 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 sctinde ; bu plaklara 6zel yapida vidalar 2 mm ¢apinda 5,7, 9, 11 mm
boyunda olmalidir. Her boydan en az 13” er adet bulunmahdir. Vida kafalar + tornavida ya

gore olmalidir. Vidalar self tapping olmalidir.
14. Sette; otomatik tornavida, manuel tornavida, cimbiz, pens, Drill ve pense olmahdir.Set

dizayni tam ve konteyner igerisinde olmalidir.

2.KISIM CiVILER

1-2-3.KALEMLER-HUMERUS CiVisi

Uriin saghk bakanligi onayhdir.(TSE ve CE).
Titanyum ya da titanyum alasim yapidadir.
Civi humerus anatomisine uygun olarak tiretilmistir.

Civi kantillii yapidadir.
Proksimalde biri dinamik olmak iizere en az 3 adet kilitleme vidas, distalde de en az 2

tane kilitleme vidas vardir. (_} (‘ (’4 /'Dgh/
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6. Proksimal ve distal kilitleme vidalari ¢iviye tespit edilen guide {zerinden
yerlestirilebilir olmalidir.

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

Reamer setinin uglar1 5mm lik artiglarla biiytir.

9. Civi ¢aplar1 7-8-9-10 mm segeneklerinde ve uzunluklar da 180-300mm 10 ya da 20

mm lik artislarla sunulur.
10. Civinin, proksimal kilit vidalar, self teping ve korteks ozellikte 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 i¢in 6zel gonderici enstriimam set igerisinde
bulunmalidir

11. Sistemin implant ¢ikartict aletleri vardir. Uriinleri getiren firma gikartici implantlan
getirecegini taahhiit eder.

@

) 4. KALEM-ELASTIK Civi
1. Uriin saglik bakanligi onayli olmalidir.(TSE ve CE).
2. Titanyum ya da titanyum alagim yapida olmalidir.
3. Civiler elastik yapida olmalidir.
4. 1,5-2-2,5-3-3,5-4 mm ¢ap segenekleri olmalidir. Setin iginde her gaptan en az 2 tane ¢ivi

bulundurulmahdir.

Civilerin ucu egimlendirilmis yapida olmalidr.

6. Civiler en az 40 mm uzunlugunda olmahdir, gerekli durumlarda daha uzun segenekler de
sunulabilir olmalidir.

7. 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
biikkme aleti, radyoliisent kirik rediiksiyon kolu, &zel ¢ivi kesme aleti, 6zel tutucu pense,
kestikten sonra da ilerletmek i¢in ¢akma aleti setin i¢inde hazir bulundurulmalidir.

wn

5-6-7-8. KALEMLER-FEMUR CiVisi

Uriin saghk bakanhgi onayh olmahdir.(TSE ve CE).

Titanyum ya da titanyum alasim yapida olmahidir.

Civi trokanter tipinden girisli ve femur anatomisine uygun olarak iiretilmis olmalidir.

Sag ve sol olmak tizere her iki taraf i¢in ayri ayr tretilmis olmalidur.

Civi kaniillti yapida olmalidir.

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

{izere en az 3 adet kilitleme vidasi, distalde de en az 2 tane (1 tanesi dinamik olmalidir)

kilitleme vidast olmahdir.

7. Proksimal ve distal kilitleme vidalari giviye tespit edilen guide iizerinden yerlestirilebilir

olmahdur.

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

9. Civi reamed yapida olmali ve reamer setinin uglari Smm lik artislarla biiytimelidir.

10. Civi ¢aplari 9-10-11-12-13 mm segencklerinde ve uzunluklar da 220-420 mm 10 ya da 20
mm lik artislarla sunulmalidir.

11. Sistemin implant ¢ikartict aletleri olmalidur. Uriinleri getiren firma ¢ikartict implantlar

getirecegini taahhiit etmelidir. OP 0(: 6:)(\ Lm fDW
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9-10-11.KALEMLER- TiBiA CiViSi

[a—

Uriin saghk bakanlhig onayl olmahdir.(TSE ve CE).

Titanyum ya da titanyum alagim yapida olmalidir.

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

. Civi kaniillti yapida olmalidir.

Tibia proksimal kilitleme aparati karbon olmalidir, tizerinde tibia proksimaline medial,

lateral ve oblik vida gonderme segenekleri olmalidir. Proksimalden az 4 tane(l tanesi

dinamik olmalidir), distalden en az 3 tane(1 tanesi dinamik olmalidir) kilitleme vida deligi

olmalidir. Distal kilitlemesi skopi gerektirmeden adjustable device karbon guidelar ile

radiopak stickenstriiman ile koronal ve sagital planda kilitleme yapmalidir. Aynca distal

kilitleme i¢in ¢iviye kilitlenen 6zel enstriimanlari olmalidir.

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

. Civi ¢aplar1 8-9-10-11-12 mm olacak gekilde, uzunluklar1 da 240-400 mm arasinda 10 ya
da 20 mm lik artislarla biiyiiyen seg¢enckler sunmahdir.

8. Sistemin implant ¢ikartici aletleri olmalidir. Uriinleri getiren firma ¢ikartici implantlari

getirecegini taahhiit etmelidir.

) b

W
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12-13-14-15.KALEMLER-PROKSIMAL FEMUR CiViSi

Uriin saghk bakanligi onaylh olmalidir.(TSE ve CE).
Titanyum ya da titanyum alagim yapida olmalidir.
. Civi trokanter tipinden girisli ve femur anatomisine uygun olarak iiretilmis olmahdur.
Sag ve sol olmak {izere her iki taraf i¢in ayn ayr tiretilmis olmalidir.
. Civi kaniilli yapida olmalidur.
Proksimalde 1 ya da 2 tane femur boyna giden ve rotasyon 6nleyici 6zelligi olan, distalde
de en az 2 tane (1 tanesi dinamik olmahdir) kilitleme vidasi olmahdir, tiim kilitleme vidalari
radyolusentguide iizerinden yerlestirilmelidir.
7. Distal kilitlemesi skopi gercktirmeden kilitleme yapmalidir. Skopi sistemi ile bakildig
. zamanda karbon radiopak stick enstriimani ile ¢ivinin distal kilitleme deligini gostermelidir.
. Cesitli boylarda (0-5-10-15) tepe vidasi segenekleri olmalidir.
9. Femoral proximal boyun vidalarinin dlgiileri krischner ve kaniilli driller tizerinden &lgii
alinmahdir.
10. Civi ¢aplarinin proksimali 14-15-16 mm ¢aplarindan birinde olmal, distal ¢apinda 10-11-
12 mm segeneklerinde ve uzunluklar: da 200-240mm arasinda olmalidir.
11. Sistemin implant ¢ikartici aletleri olmalidir. Uriinleri getiren firma gikartici implantlari
getirecegini taahhiit etmelidir.
12. Distal vidalar kendinden yiv agma 6zelligine sahip olmalidir.

==}

16-17-18-19-20.KALEMLER-PFNA PROKSIMAL FEMUR GiVi (SPIRAL BICAKLI - KAYAN
LAG- ENTEGRE LAG VIDASI)

1) Civi, endcap ve vida’lar titanyum alagim, TI6A14V2 malzemeden yapilmisg olmalidir.
2) Civi, endcap ve vida’lar MRI uyumlu olmalidir.

3) Civiler kaniillii olmali ve max. @ 3,5mm guide teli gegmesine izin vermelidir.

4) Civiler hem Entegre Lag vidalarina hem de Kayan Lag vidalarina uyumlu olmalidir.

5) Entegre Lag vidalari ¢ivinin kompression yapabilme 6zelligine sahip olmalhidur. D )
DrGhokr 06~
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6) Proximal Femur ¢ivi, proximal ¢api 16 mm, distal ¢ap1 10-11-12-1 3-14 mm; boyu 170-200-
240mm olgiilerde olmalhidir.

7) Proximal femur ¢ivisi 1 adet kayan lag vidasi ve 1 adet distal kilitleme vidasi
kullanilir. Kayan lag vidalan spiral bigakli ve spiral bigaksiz secenekleri olmalidir.

8) Kayan lag vidalart @ 11mm, Boy 50mm ile 120 mm arasi 5 ser artan olgiiler olmalhdir.
Kayan lag vidasina uyumlu endcup olmalidir.

9) Entegre Lag vidalarni @ 11mm, Boy 50mm ile 120 mm aras1 5 ser artan Olgiilerde , Lag
Kompression vidalart @ 7mm, Boy 45mm ile 115 mm aras1 5 ser artan Slgiilerde olmahdir..

10) Distal kilitleme vidalar1 4.8mm ¢apinda olmali, vida boylar1 30mm ile 60 mm aras 5 ser
artan Slgiiler olmalidir. Vidalarin alyen kisminda bulunan M3 yiv sayesinde tornavidaya
kilitlenebilir 6zellige sahip olmahdir.

11) Civinin distali dinamik kilitlemeye uygun yapida olmalidir.

12) Tiim kilitleme vidalari radyolusent guide iizerinden yerlestirilmelidir. Distal kilitlemesi
skopi gerektirmeden kilitleme yapmahdir. Skopi sistemi ile bakildii zamanda karbon

. radiopak stick enstriimant ile ¢ivinin distal kilitleme deligini gostermelidir.

13) Sistemde 0, 5 ve 10 mm’lik Proksimal endcap vidalari olmalidir. Endcap’in oturacagi kisim
da yivli olmahdir.

14) Civiler 125 derece agiyla kayan lag vidalarinin gonderilebilmesine izin vermeli.

15) Femur boynuna giden kayan lag vidalarinin kompresyon 6zelligi tasimalidir. Ve aym anda
bunlarin kombinasyonuna izin vermelidir.

16) Femur boynuna giden kayan lag vidasinin ¢iviye kilitleyen sabitleme vidasi olmalidur.

17) Lag screw iginden femoral basa kilitlenen 3 adet spiral bigak olmalidur.

18) Sistem minimal invasive cerrahiye uygun olmalidir.

19) Cerrahi uygulama sirasinda skopi kullamimina gerek kalmadan, kayan lag boyun vidalarinin
iizerindeki spiral bigak sistemleri agilmali ve sistem otamatik olarak kilitlenebilmelidir.
20) Cakma seti iiriinlerin kullanimini kolaylastirmak igin ergonomic yapida olmali ve eksiksiz

teslim edilmelidir.
21) Uriin TITUBB kaydi ve SGK onayli konumda olmalidir.

21.KALEM-RETROGRADE FEMUR CiViSi

. 1.Femur proksimalinde 2 adet statik kilitleme i¢in statik delikler mevecut olmahdir.

2. Femur distalinde 2 vida atmak i¢in iki vida deligi mevcut olmahdir.

3.Tiim kilitleme vidalar1 radyolusent guide tizerinden yerlestirilmelidir. Distal kilitlemesi skopi
gerektirmeden kilitleme yapmalidir. Skopi sistemi ile bakildigi zamanda karbon radiopak
stick enstriimani ile ¢ivinin distal kilitleme deligini gostermelidir.

4. Anatomik Femoral Civilerin egimleri Femur kemigi anatomisine uygun olmalidir.

5. Kemik anatomisine uygun Sag — Sol segenekleri ayni ¢ivi tizerinden aparat yardimiyla
saglanabilmelidir.

6. Civiler, Gereksinimleri kargilayacak sekilde degisik boy (240 mm — 360 mm arasi) ve ¢ap
(@9 mm, @10 mm, © 11 mm, @ 12 mm) dlgiilerine sahip olmalidir.

7. Civilerin igleri kaniillii olmalidir, ve guide yardim ile gonderilebilmelidir.

8.Civilerin {izerinde {iiretici firma ady, {iriin dl¢iileri, Uriin Referans Nosu, lot no ve CE markasi
lazerle yazilmis olmalidir.

9. Civiler birlikte kullamldig: kilitleme vidalari ile uyumlu olmahdir.

10.Femoral Civiler, uygulama enstrumanlariyla eksiksiz saglanabilmelidir.
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3.KISIM ARTROSKOPI

1. KALEM-YUMUSAK DOKU iCIN STANDART SHAVER UCU

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

2- Ucu metal yapida, yumusak dokulari kontrollii olaral kesip almak tizere dizayn edilmig
olmalidir. Shaver uglar1 paslanmaz gelikten yapilmis olup , egilme ,biikiilme ve darbelere
karsi dayanikli olmahdir

3- Suction yapma imkani saglamalidir.

4- Ince —orta —kalin ug segenekleri sunmahidir.

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

6- Firma shaver makinesini ameliyat giinii getirmeyi taahhiit eder. En az 2 adet burr ve
shaver ucu hazir bulundurmahdir.

. 2. KALEM-ARTROSKOPIK KOAGULASYON VE KOTERIZASYON UCU

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

2- Her ¢esit doku i¢in koterizasyon ve koagiilasyon saglamalidir.

3- Tiim eklem artroskopilerinde kullanilabilir ergonomide ve yapida olmalidir.

4- Aspirasyon yapma ozelligi olmahidir.

5. Ucu 90 derecelik egimli yapida olmalidir. Gerekli eklem artroskopilerinde talep edilen diger
egim segenekleri (30°-45°) de tedarik edilebilir olmalidir.

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

7- Elle diigmeyle ya da ayak pedali ile kontrol segeneklerinden birine haiz olmas yeterlidir.

8- Piyasadaki cihazlarla uyumlu olmali ya da firma kendi cihazini getirmeyi taahhiit etmelidir.

9- Firma en az 2 adet RF probu hazir bulundurmalidir.

3. KALEM-ARTROSKOPIK IRRIGASYON SETI

1- Uriin saglik bakanligi onayli olmahidir.(TSE ve CE).
2- Artroskopik kullanima uygun olmalidir.
. 3- Eklem i¢i basincini kontrol etmek i¢in pompa yapisi olmalidir.

4- Tek kullanimlik, steril paketlerde hazir bulundurulmalidur.

5- Cift serum girisine sahip olmalidir.

6- Hasta kaseti tek kullanimlik tasarlanmis olmahidir.

7- Basmei dengeleyici ve algilayici sensor olmalidir.

8- Kasetler seffaf yapida olmalidir.

9- Cihaz hastadan gelen siviy1 okuyabilmeli siv1 sirkiilasyonunu ve basinci otamatik olarak
kendisi yapabilmelidir.

10- Tiim artroskopik kanal uglarma uyumlu olmalidir. Irrigasyon seti her marka artroskopi
kaniiliine takilabilir, vidali veya ck baglantisi ile gegmeli olmalidir.

4. KALEM-ARKASI DELIKLI KILAVUZ TELI — TROKAR TiPI

1- Capi 2.4 mm olmalidir.
2- 28 cm ve 43 cm (5 mm) segenekleri olmalidir.
3- Bir ucu trokar tipte, diger ucu greftfiksasyonunda iplerin gegmesi igin delikli yapida

olmalidir. E i ( -
4- Paslanmaz ¢elikten iiretilmis olmalidur. Q) <f) £~ ( OPA/

ﬂ. ﬂ/ W N CQPIDﬁm-J . 23f9€N 7 ? Z{j
/(fj—w} 7P P/yﬂafg;éf ¢ )

(8696+ — e L



TE
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI iL SAGLIK MUDURLUGU

5- Tek kullamimlik steril paketler halinde iiretilmis olmalidir.
6- Alt ucu delikli; tist ucu ise yivli drill tipinde olmalidir

5. KALEM-ASKI SISTEMI

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

Artroskopik kullanima uygun olmalidir.

Capraz bag rekonstriksiyonunda greft i¢in femur ya da tibial fiksasyon saglamalidir.
Grefti asacak ve ilerletecek lifli ve saglam yapida olmalidir.

Metal kismi titanyum ya da titanyum alagim yapida olmalidir.

Tek kullanimlik, steril paketlerde hazir bulundurulmalidir.

Koronoid ve klavikula kemik fiksasyonunda ayrica syndezmos uygulamalarinda
kullamlmak iizere tasarlanmis olmalidir. Capraz bag rekonstriksiyonunda gerft igin femur

. ya da tibial fiksasyon saglamalidir.
8. Implantin alt kisminda govdeye gegirilmis olan loop seklinde hareketli ve kilitli ask

a8

modelleri olmalidir.
9. Cekme — takla implant: tagima suturu igin delikli olmalidir.
10. Loop boyunu ayarlamak igin ask1 asansor sistemine sahip olmahdr.

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

Uriin saglik bakanlig1 onayl olmahidir.(TSE ve CE).

Artroskopik ve gereginde agik cerrahide de kullanilabilir olmalidur.

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

Eriyebilir olan vida ortalama 3 yil i¢inde erimelidir.

Erimez olani titanyum ya da titanyum alasim yapida olmalidir.

Vida yivleri grefti par¢alamayacak ancak saglam tespit edecek yapida olmalidir.
6-6,5-7-7,5-8-8,5-9-9,5-10-10,5-11 mm ¢ap; 20-25-30-35 mm uzunluk secenekleri
sunulmalidir.

Tek kullanimlik, steril paketlerde hazir bulundurulmalidir

NN L AW

he

7.KALEM-KILAVUZ TEL

1- Tek kullanimlik olmalidir.

2- Fleksible yapida olmalidir.

3- 23cm, 30 cm ve 38 cm boy sec¢enekleri olmalidir.

4- 1.0 mm, 1.5 mm ve 2.0 mm ¢ap segenekleri olmalidir.

5. Kilavuz tel iizerinde 20 mm, 25 mm ve 30 mm mesafeleri gdsteren kalibrasyon ¢izgileri

bulunmalidir.
6- Bir ucu kilavuzluk ettigi vidaya zarar vermemesi i¢in kiint yapida olmalidr.

8. KALEM-U STAPLE ﬂ/@( (rboq 1O~
1- Uriin saglik bakanlig1 onayli olmahdir.(TSE ve CE). /?’f?(g
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2- Titanyum ya da titanyum alagim yapisinda olmalidur.

3- implant ACL ve PCL operasyonlarinda yumusak doku greftlerinintibiayafiksasyonunda
kullanilabilmelidir.

4- Staple’in sirt tasarimi diiz yapida olmalidir. Implantin ayak yapisi tibiadan ¢tkmamasi veya
gevsememesi i¢in ters digli olmalidir. Implantin {ist i¢ tarafinda greftin kaymasim

engelleyecek disler olmalidir.

5- 2 ya da 3 boy segenegi olmalidir. Ayak uzunluklart 20(5) mm, sirt uzunluklar1 5-10 mm
arasinda olmalidir.

6- Tek kullanimlik, steril paketlerde hazir bulundurulmalidir.

7- Cakma aleti setin i¢ginde bulunmahdir.

9. KALEM-TITANYUM ANKOR 3,5 MM

. 1- Uriin saglik bakanlig1 onayli olmalidir.(TSE ve CE).

2- Vida titanyum ya da titanyum alasim yapisinda olmahdir. :

3- Ip kismu dayamkh lifli yapida en az 60 ¢cm uzunluunda 2 adet ip, 4 adet u¢ olmalhdir.
Siiturlar ultra giicli UHMWPE ( Ultra High MolecularWeightPolyethylene ) materyalden
imal edilmis olmalidir.

4- Iplerin ucu igneli ya da ignesiz segencklerde sunulmahdir.

5- Vida ¢ap1 3,5 mm olmahidir.

6- Setin i¢in her boy anchor igin yer yapicist ve ¢eki¢ olmalidir.

7- Tek kullanimlik, steril paketlerde hazir bulundurulmalidir.

10.KALEM-TITANYUM ANKOR 5,0 MM

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

2- Vida titanyum ya da titanyum alagim yapisinda olmalidir.

3- Ip kismu dayanikli lifli yapida en az 60 cm uzunlugunda 2 adet ip, 4 adet ug olmahdir.
Siiturlar ultra giiglit UHMWPE ( Ultra High MolecularWeightPolyethylene ) materyalden
imal edilmis olmalidir.

. 4- Iplerin ucu igneli ya da ignesiz se¢eneklerde sunulmalidir.

5- Vida ¢ap1 5,0mm olmalidir.

6- Setin i¢in her boy anchor igin yer yapicisi ve ¢eki¢ olmalidir.

7- Tek kullanimlik, steril paketlerde hazir bulundurulmalidir

11.KALEM-SEFFAF TEK KULLANIMLIK KANUL SETI

1- Uriin saglik bakanlhigi onayli olmalidir.(TSE ve CE).

2- Yumusak obturatoru olmalidir.

3- Yerlestirilirken igindeki trokar ile yerlestirliptrokar1 ¢ikarilinca kullanioma hazir hale
gelmelidir.

4-  Artroksopik omuz ameliyatinda kullanim igin tasarlanmigtir.

5- Biikiilmez plastik yapida, igini gosteren seffaf renkte olmalidir.

6- Agz lastikli olmal, eklem ig¢indeki sivimn disari kagmasini onleyecek sekilde dizayn

edilmis olmalidir. d
7- 4-10 mm ¢ap araliginda en az 3 ¢ap segenegi olmahidir. OP @r% / /Z) F

8- Kolay agilip kapatilabilen muslugu olmalidir.

9- Tek kullanimlik, steril paketlerde hazir bulundurulmalidir. / 7’ j Z ,[ﬁ
Of /f M /h);_/ @/ D(.MUJf% /f\l;}(?‘/
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10- Yandaki deligin, istenildigi zaman kapatmak i¢in vidalanabilen tipasi bulunmaktadir ve bu
tipa kaybolmamas: i¢in plastik bir ip ile gévdeye tutturulmus olmalidir.

11- Ustteki deligin agzinda sivi kaybin dnlemek igin agilabilen bir zar bulunmalidir.

12- Kaniiliin dokuda tutunabilmesi i¢in vida gibi yivleri bulunmalidir.

12.KALEM-KEMIiK DOKU ICIN BURR SHAVER UCU

1- Artroskopik girisimlerde kemik dokuyu kontrollii olarak temizlemek i¢in kullanilacak
sekilde dizayn edilmis olmalidir.

2- Shaver uglar1 paslanmaz gelikten yapilmig olup , egilme ,biikiilme ve darbelere kars1
dayanikli olmalidir.

3- Uglarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmig olmali ve kayganlhig: nikel

O kaplama teknigi ile saglanmig olmalidir.

4- Blade’ler se¢im ve kullanim kolaylig: agisindan renk kodlarina sahip olmalidir.

5- Uglar, ince —orta —kalin ug segenckleri sunmalidir.

6- Calisma uzunlugu en az 16 cm olmalidir.

7- Firma shaver makinesini ameliyat giinii getirmeyi taahhiit eder. En az 2 adet burr ve
shaver ucu hazir bulundurmalidir.

13.KALEM-SUTUR TASIYICI

Tek kulanimlik ergonomik kaymaz sapli olmalidir.
Ug kismu yekpare kaniillii ve paslanmaz ¢elikten olmalidur.
Bas parmakla idare edilen bir suture kontrol mekanizmasi olmalidir.
En az 7 ¢esit ug dizayni ve agilara sahip olmalidir.
Tasiyici aparatin iginde monofilament yapida sutur materyali ile yukleolmalidir.
Bir adet monofilament yedek sutur ile paketlenmis olmalidir.
On siitur yukleme agzindan hizli ve kolay sekilde siitur yiiklenebilmedir.
6.5mm kanulle ile kullanilabilmelidir.
Steril paketler halinde olmalidir.
. Mini ve Standart olarak 2 boy se¢enegi olmali Sag ve Sol olarak anatomik

olmalidir.
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14. KALEM-MOZAIK PLASTI KITi SUT:AE2210
1. KondralDefekt Alanina Saglam Kemik ve kondral Bloklarin Transferinde Kullamlmalidir.
2. Greft Alirken Nekroz Olusmamasi Igin Cakma Teknigi Ile Yapilmalidir

3. Single OATS seti i¢inde alici, verici tiipler, 6lgiicii/sikistiricr ¢ubuk, cakici ve yerlestirme
kaniilii olmalidir.

4. Max 2.5 cm Uzunlugunda Greftler Alinabilmelidir : o
e . (() - (:)I(‘é)q (1)
5. Verici Tiipiin Cap1, Alict Tiipten 1 mm Daha Buyiik Olmalidir

Gy I AL /f% o D Moskpe 16 )20/62
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6. Tiipler Uzerinde Derinligi Gosteren 5 mm Lik Aralilarda Ol¢iim Cizgileri Olmal
7. Alinan Grafti Gozlemek I¢in 4 Adet 1,5 em Uzunlugunda Yan Pencereler Olmali
8. Alinan Greftleri Cikarmak Igin Tiip Iginde Greft [ticiler tiipe monteli Olmalidir
9. Alict Tiipler 3 — 6,5 ve 8,5 mm Caplarda Olmalidir.
10. Cift kat steril paketlerde olmalidir.

15.KALEM-ENDOBUTTON

Uriin saglik bakanlig1 onayli olmahdir.(TSE ve CE).

Artroskopik kullanima uygun olmalidur.

Capraz bag rekonstriksiyonunda greft igin femur ya da tibial fiksasyon saglamalidir.
Grefti asacak ve ilerletecek lifli ve saglam yapida olmalidir.

Implantin ortasindan gegen ip eksiz ve diiglimsiiz olmahdur.

Metal kismu titanyum ya da titanyum alagim yapida olmalidur.

Tek kullanimlik, steril paketlerde hazir bulundurulmahdir.

NONU R LN

16.KALEM-PEEK ANKOR

1. Artroskopik rotator manset tamirlerinde ve double-row tespit teknigi ile kullamlmak tizere
tasarlanmis olmalidir.

2. Ankorun siitiir gerginligi her hastaya ozel olarak tespit edildikten sonra ayarlanabilir
olmalidir.

3. Ankorun yan kisimlarin dasuturun kesilmesini engellemek amaciyla sutur oluklari
bulunmalidir.

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. Béylece radyoliisen 6zelligi tasimalidir.

6. Ankor 4.5mm - 5.5 mm ¢ap araliginda olmalidir.

7. Ankor iki boliimden olusmalidir; ‘’outershell’” ve “’innerplug’”.

8. Ankorun tasarimi ¢akilmaya elverisli olmalidir.

17.KALEM-MENISKUS TAMIR SISTEMI iCTEN ICE

Sistem ¢ift barli olmalidir.

Diigiim siitiir iizerinde hazir olmalidir.

Ug kismu egri (curved) yapida olmalidir,

U¢ kisminda meniskiise arka duvarina girmeyi saglayan 20mm cetveli olmalidir.

Implantlan itici tetige sahip olmalidir.
Steril tekli paketlerde olmalidir. 0(, ;D( 5 % ;)&/

. 3 yil steril dmrii olmalidir.

ﬂ/z . AF /‘%\ . fr. MeolLe 70 1701 ¢
0”:/@ Jf DOyoss (92476

(36807 —A

N VAW~




Tl
SAGLIK BAKANLIGI
AGRI L SAGLIK MUDURLUGU

18.KALEM-AE2110 MENISKU'S TAMIR SISTEMIi CIFT iGNELI

1. Malzeme artroskopik kullanima uygun olmalidir.
2. Cift igneden olugmali, ortasinda USP 2.0 gii¢lendirilmis (UHMWPE) siittirlt

olmalidur.
3. Kullanima uygun diiz ve agil guide sistemi hazir olmahdr.
4. Tekli steril paketlerde olmalidir.
5. Steril siiresi 3 y1l olmalidir

19.KALEM-CiFT DUGME IMPLANTI

. Uriin saglik bakanlig1 onayli olmahdir.(TSE ve CE).

. Metal kismu titanyum ya da titanyum alagim yapida olmalidur.

. Tek kullanimlik, steril paketlerde hazir bulundurulmalidir

. Artroskopik kullanima uygun olmalidir.

. Koronoid ve klavikula kemik fiksasyonunda, akromioklavikuler eklem
yaralannmalarinda, ayrica syndezmos uygulamalarinda kullanilmak iizere tasarlanmig
olmalidir.

6. Implantin alt kisminda gévdeye gegirilmis olan loop seklinde hareketli ve kilitli ask:

modelleri olmalidir.

7. Cekme — takla implant: tagima suturu igin delikli olmalidir.

Loop boyunu ayarlamak i¢in aski asansér sistemine sahip olmalidir.

h B W

oo

4.KISIM ARTROPLASTI

1-2-3. KALEMLER-PARSIYEL BIiPOLAR KALCA PROTEZi-SEMENTSIZ

Uriin saglik bakanlig1 onayli olmalidir.(TSE ve CE).
Femoralstem titanyum ya da kobalt-krom alagimindan imal edilmis olmalidir.
Stemler en az 7-11 boy segenegi sunmalidir.
Femoral komponent proksimal tespit 6zelliginde olmali. Stemin en az yarist kaplamal
olmalidir ve kaplama proksimali gepegevre (full temas) sarmalidir.
Stemproksimaliporoz yiizey iizeri hidroksiapatit kaplama seklinde tiretilmis olmalidir.
Boyun konikligi 12/14 taper olmalidir.
Stem boyun agisi 135 derece olmalidur.
Deneme raspa tizerinden yapilabilmelidir.
Entriimentasyonreamerizasyon veya raspalama segeneklerini sunmalidir.
; Blpolarkomponentshcll liner olmak iizere iki parg¢a olmahdir.
. Bipolar cup 'in dig yapist titanyum ya da kobalt-krom alagim;ig yapist UHMWPE ' den imal
edilmis olmahdir.
12. Bipolarkomponent 42-58mm arasi 2 mm lik artislarla biiyliyen g¢aplarda olmalidir. Ozel
vakalarda daha kiigiik ya da daha biiyiik ¢apli komponent talep tizerine getirilmelidir.
13. Bipolar Cup, bas yerlestirildikten sonra kilitlenmeye izin vermelidir. Gerektiginde basi
¢ikarmak igin ¢akma setinde gikartict aparati bulunmalidir.

14. Bas,femoralsteminalasimi ile ayn1 yapida olmahdir. OP _{)/ _ 6}/&/’ ,'HCL,

13 Bag komkh i 12/14 taperli olmalidir.
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16. Modiiler bas 28 32 36 mm ¢ap ve en az bes boy secenekli olmalidir.
17. Stem, Bipolar cup, ve Modiiler bas gama ismn ile steril edilmis 3 kat ambalaj iginde

olmalidir.

4. KALEM- DISTAL MERKEZLEYICI

1. Femoral stem ¢imentolu uygulamaya uygun olmalidir

2. Femoral stemin alt ucuna takilmalidir

3. Distal centralizer PMMA (polimetilmetakrilat) yapisinda olmalidir

4. Dis ¢aplari 0 mm-18 mm araliginda 2 ser mm artarak 7 boy olmalidir.

5. Uriin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmig olacaktir. I¢ ice iki kat

steril ambalajla paketlenmelidir.

5-6-7-8-33-34-35. KALEMLER TOTAL KALCA PROTEZI-SEMENTSIZ

1. Asctabular komponent, press fit olmalidir ve yiv igermemelidir. Shell asetabulum
anatomisine uygun tasarimda olmali ve donmeyi engelleyen 6zel bir yapiya sahip olmaliduir.
2. Asetabular komponent dis tarafi poroz yiizey lizerine hidroksiapatit kaplama seklinde

tiretilmis olmalidir.
3. Acetabularkomponent2 ya da 3 delikli olmalidir. Gerekli vakalarda gok delikli segenek hazir

bulundurulmalidir.
4. Asetabulumdaki deliklere vida yerlestirmek icin esnek drilleme igin 6zel motor ve dril

bulunmalidir.
5. Asetabuler vidalar spongioz yivli ve self-tapping olmalidir. Vidalarin 15 mm — 45 mm
araliginda boy segenegi olmalidir. Vidalarin istenen agida yerlestirilebilmesi igin eklemli

tornavida olmalidir.
6. Asetabular komponent i¢inde vida delikleri vidalarin gomiilmesine izin verecek sekilde

olmalidir.
. 7. Asctabuler komponent 42-60 mm arast 2 mm lik artislarla biiyiiyen ¢aplarda olmaldir.
(Ozel vakalarda daha kiiciik ya da daha biiyiik capli komponent talep {izerine getirilmelidir.
8. Asetabular insert tizerinde shelltutunumunu arttiran ve ¢ikmayionleyen bir gentik tasarimi
olmali. insertler UHMWPE’den imal edilmis olmalidir. Ayrica E-vit UHMWPEmalzeme

secenegi de olmalidir.
9. Asetabular insertin off setli (agili-tercihen 10 ve 20 derece) segenckleri olmalidir. Insert ig

¢ap1 28mm veya 32mm veya36mm basa uyumlu olmaldir.
10.Femoral bas metal ya da seramik se¢enck sunmalidir.

11. Stemler 9- 15mm arasinda Sl¢iilerinde her birinden 1 er adet olarak en az 7 boy
secenegine sahip olmalidir. Gkd gibi 6zel vakalarda kullamlmak tizere kare kesitli kiigtik

stem segenekleri olmalidir.
12. Stemlerin raspalar modular olmali, ayn1 zamanda deneme protezi olarak

kullanilabilmelidir.

13. Femoral komponent proksimal tespit dzelliginde olmal. Stemin en az yarisi kaplamahi
olmalidir ve kaplama proksimali gepegevre (full temas) sarmalidir. 0‘7 ; 0 : (Sy /J D P/ r~
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14. Femoral bag 28-32-36 segenegi olmalidir.

15. Modular kiireler -6, -3.0, +3.+6, mm ol¢iilerde en az 5 boy olmalidur.

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

17.Tiim malzemeler gama 151n ile steril edilmis en az 2 kat ambalaj i¢inde olmahdir

18. Setin igerisinde acetebularflexible diril flexiblesize Slger bulunmalidr.

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

20. Acetabularcup'in proteze tam uyumu ve kemik - protez temas yiizeyinin saglikhi
degerlendirilmesi igin denemeleri olmalidir.

21. Orijinal acetebular Shell kompenent igerisine deneme liner sékiiliip takilabilir. Deneme
yapilabilir olmaldir. Liner gakici ve liner tutucu olmalidir. Denemeleri olmalidur.

, 9. KALEM-KALKAR DESTEKLI TOTAL YA DA PARSIYEL PROTEZ-
SEMENTLI

Uriin saglik bakanlhigi onayli olmahidir.(TSE ve CE).
2. Femoral stem, metal femoral bas, titanyum ya da kobalt-krom alagimindan imal edilmig

olmalidir.
Femoral bas metal ya da seramik se¢enck sunmahdir.
4. Insert PE ya da seramik segenck sunmalidir.
5. Kalkar yiiksekligi 25-35-45-55mm ve g¢ap olarak da 9-11-13 segenegi sunmali, stem
uzunlugu standart olamlidir(150-170 mm arasinda).
6. Femoral komponent iist ucunda kas ve tendon tespitleri vereginde kirik tespitinde kablo
gecirmek igin kenarlarinda en az 4 adet delik bulundurmalidir
7. Boyun konikligi 12/14 taper olmalidir.
8. Stem boyun agis1 135 derece olmahidir.
9. Deneme raspa iizerinden yapilabilmelidir.
. 10.Entriimentasyon reamerizasyon veya raspalama segeneklerini sunmalidir.
11.Bu  protez sistemi hibrid kullamm i¢in uyumlu olmalidir.(sementlifemur-
sementsizasetabulum/sementsizfemur-sementliasetabulum)
12.Tiim malzemeler gama 151n ile steril edilmis en az 2 kat ambalaj i¢inde olmahdir.

—
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10-11.KALEMLER-PARSIYEL BiPOLAR KALCA PROTEZi-SEMENTLI

Uriin saglik bakanlhig1 onayl olmalidir.(TSE ve CE).

Femoral stem titanyum ya da kobalt-krom alasimindan imal edilmis olmalidir.

Stemler en az 6 boy segenegi sunmalidir.

Femoral komponent sementli kullanim igin parlatilmis 6zel yiizey yapisinda olmalidur.
Boyun konikligi 12/14 taper olmalidir.

Stem boyun agis1 135 derece olmalidir.

Deneme raspa tizerinden yapilabilmelidir. Deneme yapilan raspa boyu protez igin 2mm
sement kalinlig1 hesaplanmig olarak dizayn edilmis olmalidir.

Entriimentasyon reamerizasyon veya raspalama segeneklerini sunmalidir.

0 d 4 zji%ip(:aar/ komponent shell, liner olmak iizere ik)i I‘Jarg:a olmaldur. @P fD( | (’;&p ‘cp" ;.Dg\//
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10. Bipolar cup 'in dis yapist titanyum ya da kobalt-krom alagim; i¢ yapisi UHMWPE ' den imal

edilmis olmalidir. .
11. Bipolar komponent 42-56 mm aras1 2 mm lik artiglarla bliytiyen caplarda olmalidir. Ozel

vakalarda daha kiiciik ya da daha biiyiik ¢capli komponent talep tizerine getirilmelidir.

12. Bipolar Cup, bas yerlestirildikten sonra kilitlenmeye izin vermelidir. Gerektiginde bagi
¢ikarmak i¢in gakma setinde ¢ikartici aparati bulunmalidir.

13. Bas,femoral stemin alagimi ile aym yapida olmalidur.

14. Bas konikligi 12/14 taperli olmalidir.

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

16. Tiim malzemeler gama 1510 ile steril edilmis en az 2 kat ambalaj i¢inde olmalidir

12.KALEM- CIMENTOSUZ DUAL KAPLAMALI KALKAR DESTEKLI STEM
v BIPOLAR CUP
1. Uriin Class III CE belgesine sahip olmalidr.

2. Kalkar Stem proximal kismi stemin yarisina kadar Dual / Cift kaplamali (Titan plasma +
Hydroxiapatite Kaplama) olmalidir.

3. Kalkar Destekli Femoral stem ISO 5832-4 standardina sahip CoCrMo alasim
malzemesinden imal edilmis olmalidir.

4. Femoral stem dortgen kesitli olmali ve femoral stemin kalkar kisminin kemige oturdugu
bélgede rotasyona izin vermeyecek sekilde enine kanal olmasi gereklidir.

5. Femoral stemin kalkar kisminda cable sistemiyle uyumlu kullanim igin en kanal ve delikler
bulunmalidir.

6. Kalkar boylar en az 4 degisik boyda (25 mm, 35 mm, 45 mm, 55 mm) olmalidir.
7. Distal ¢aplari 3 tip (9 mm, 11 mm, 13 mm) olmalidir.

8. Femoral stemin 135° boyun agis1 olmalidir.

9. Bipolar Cup 42 mm ve 58 mm aras1 ¢ap segenegi olmahdir.

10. Bipolar Cup ISO 5832-4 standardina sahip CoCrMo alagimi + ISO 5834-2 UHMWPE
malzemeden imal edilmis olmalidir.

11. Modiiler bas en az 28 mm ¢ap segenekli olmalidir. ISO 5832-4 standardina sahip CoCrMo
alasimi malzemeden imal edilmis olmalidir.

12. Femoral stem 12/14 taper olmalidir.

13. Kalga seti gakma gikarma pargalar eksiksiz olmalidir. O() Or 6&\&3’\ / e
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13-14-15-16-17-18.KALEMLER-TOTAL DiZ PROTEZI

Saglik Bakanligi’ndan onay belgesi olmalidir.

Femoral komponent pegli dizaynda olmalidir.

Femoral komponent kesisi igin 2-9 derece arast valgus agisindan herhangi biri segilebilir.
Komponentler titanyum ya da kobalt-krom malzemeden imal edilmis olmalidur.

insert UHMWPE yapida olmalidir.

PE insert tibialkomponente yerlestirilince fiske olacak yapida olmalidur.

PE insertler 9mm-17mm arasinda boylarda olmalidur.

Tibial komponentin kendinden stemi olmali ve her iki tarafta kanat ya da peg yapilan

olmalidir.

9. Tibial insertler merkezi kilitlenme sistemi farkl noktalardan kilitleme 6zelligi ile tiim tibial

. komponentin tamamina kolayca oturtulacak dizayndadir, insert tibiaya yerlestirmek i¢in

ekstra vidalama yada pin kullanimina gerek yoktur.

10. Sistem enstriiman (Cakma-gikarma) seti iginde fleksiyon ve ckstansiyon gap Slgmeye
yarayan yumusak doku balans aleti mevcuttur.

11. Femoral ve tibial komponentin kemik yiizeyleri —sement yiizeyi saglayacak yapida
olmalidir.

12. Femoralkomponent anterior referansli olmalidir. Femoral komponent boylar1 degistikge
posterior ve posterior chamfer kesileri degismeli anterior ve anterior chamfer boylarinda

%N LR WL

kesiler degismemelidir.

13. Patellar komponent 3 pegli PE yapida ve 3 boy segenegi olmalidir.

14. Total diz protezi sistemi hekimin tercihine gore bag kesen ya da bag koruyan segeneklerini
sunmalidir. Bag kesen insert kendinden 4 derece posterior slop a sahiptir.

15. Tiim malzemeler en az 2 kat steril paket i¢inde ve Gama sterilizasyon ile steril edilmis

olmalidir.
16. Sistemde primer vakalardaki femur kesilerine uyumlu ve sistemin devami niteliginde olan
. revizyon diz sistemi bulunmaktadir.
17. Firma vakada ¢alisir sekilde 2 adet delici ve kesici motor, 2 adet kesici ug
bulundurmalidir.

19-20-21-22. KALEMLER-REVIZYON STEM PROTEZI
1. Femoral Komponent COCr malzemeden imal edilmis olmalidir.
2. Femoral Komponent 11- 18 mm. arasinda Imm’lik skalalarla biiytiyen boylart bulunmalidir.
3. Femoral Komponent 220mm uzunlugunda olmalidir.
4. Femoral Komponent ¢gimentosuz ve ¢imentolu segenckleri bulunmalidir.

5. Femoral komponentin yiizeyi islenmis olmalidir. Kaplama bu islenmis yiizey tizerinde olup

stemin 2/3 {inii kaplamis olmalidur. Op D, (ﬁ/\kgﬂ ( %l

6. Protez Poroz iizeri HA kaplamali olmalidir. 7 :( Z
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7. Protezler gamma radyasyon ile steril edilmis olmaldur.
23-24-25-26-27-28-29-30-31-32-CIMENTOLU REVIZYON DiZ PROTEZI
ANATOMIK REVIZYON FEMORAL KOMPONENT

1- Femoral komponent sag ve sol eklemler i¢in anatomik yapida olmalidir.

2- Femoral komponent’in tiim boylar: ile kullanilacak tibial komponentlerin tim boylari
birbiriyle uyumlu olmalidir. Ornegin en kiigiik femoral komponent ile en biiylik tibial
komponent veya tersi kullanilabilmelidir.

3- Femoral komponent 135’ derece flexsiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

4- Revizyon femoral komponent arka gapraz bagi kesen yapida olmalidir.

5- Femoral komponentin stem uzantist iizerinde olmali ve gerektiginde uzatma stemler ile
yapilabilmelidir.

. 6- Femoral komponent ofset uzatma pargasina uyumlu olmaldir.

7- Protezin tiim parcalari uluslar arast standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmalidir.

8- En az 6 boy femoral komponent olmalidir.

9- Femoral komponent ¢imentolu uygulanmalidir. implant i¢ yiizeyleri ¢imentoyu tutacak
sekilde kumlanmig olmalidir.

10- Femur i¢in 5.6 veya 7 derece valgus agisindan herhangi biri segilebilmelidir.

11- Femoral kesinin yiizeyi 2 ¢apraz kesi ile desteklenmelidir.

12- Femoral dis rotasyon implant dizayni ile saglanmali ek kesiye ihtiyag gOstermemelidir.

13- Femur komponentin insert ile temas eden yiizeyi parlatilmis ve metal yiizeyinde engebe
mikro diizeyde bile olmamalidur.

14- Femoral komponentin orta kisminda box almahdir.

15- Femoral komponent hem P/S insert, hem constrained insert ile kullanima uygun olmalidir.

16- Femoral komponentin hem distaline, hem de postorioruna metal destek konulabilmelidir..

17- Uriin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. I¢ ice iki kat
steril ambalajla paketlenmelidir.

18- Protezler Bilgisayar destekli olarak uygulanabilmelive firma bu hizmeti sunabilmelidir.

19-Primer ameliyatlarda revizyon i¢in gerekli elemanlar beraberinde ve steril

. bulundurulmalidir

ANATOMIK BAG KESEN FEMORAL KOMPONENT

1- Femoral komponent, sag ve sol diz eklemleri i¢in anatomik yapida olmaldr.

2- Femoral komponent’in tiim boylar ile tibial komponentlerin tiim boylari birbiriyle uyumlu
olmalidir. Ornegin en kiigiik femoral komponent ile en biiyiik tibial komponent veya tersi
kullanilabilmelidir.

3- Femoral komponent 135° flexsiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

4- Femoral komponent arka ¢apraz bagi kesen yapida olmalidir.

5- Femoral komponent 1 ile 8 arasinda 8 boy segenege sahip olmalidir.

6- Femoral komponent ¢imentolu uygulanmaya uygun olmalidir.

7- Femoral kesinin yiizeyi 2 ¢apraz kesi ile desteklenmelidir.

8- Femoral 3 derece dis rotasyon implant dizaym ile saglanmali, ek kesiye ihtiyag
gdstermemelidir.

9. Femoral kesimin , femurun medullasiin kullanilamadigi durumlarda (hastaya daha once

kalca /Jmtezi yapilmis olmasi yada femurun malpozisyonu ihtimaline karg1) intramedii]ler
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yada ekstramediiller guide ile yapilmasina vaka icinde karar verilebilmeli, her iki donanim

set i¢inde mevcut olmalhidir.
10- Femoral komponentte rotasyon ve kaymalari 6nleyecek gikinti, kanat ve benzeri elemanlar

bulundurmalidir.
11- Femoral komponentin insert ile temas eden yiizeyi parlatilmis ve metal yiizeyinde engebe

mikro diizeyde bile olmamalidir.
12- Femur anterior, posterior ve gapraz yiizey kesileri tek bir blokla ve milimetrik kaymalara

izin vermeyecek sekilde slotlu olarak yapilabilmelidir.
13- Primer vakalarda da gerektiginde intramediiller stem eklemek miimkiin olmalidir.
14- Protezlerin minimal invazif uygulamasina olanak saglayan seti bulunmalidir.
15- Protez hiperfleksiyona 155 derece izin veren segeneklere sahip olmalidir.
16- Protezin ortasinda gagali insert kullanimi igin box bulunmalidir.
17- Protezler bilgisayar destekli olarak uygulanabilmeli ve firma bu hizmeti sunabilmelidir.
18-Primer ameliyatlarda revizyon i¢in gerekli elemanlar beraberinde ve steril

bulundurulmalidir.
19- Protezin tiim pargalar uluslar aras: standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmalidir.
20- Uriin Gama inert , gaz plazma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. I¢ ige iki
kat steril ambalajla paketlenmelidir.

ANATOMIK TIiBIAL KOMPONENT

1- Tibial komponent (6Al-4V Alloy (ISO 5832/3) titanyum alasimdan imal edilmis olmalidir.

2- Tibial komponent , sag ve sol diz eklemleri i¢in anatomik yapida olmalidir.

3- Tibial komponent, arka ¢apraz bagi koruyan ve kesen uygulamalarda kullamima uygun
olmalidir.

4- Tibial komponent , kullanilacak olan femoral komponentin tiim boylariyla uyumlu
olmalidir.

5- Tibial komponente, gerektiginde stem eklenebilmelidir.

6- Tibial komponent , 1 ile 8 arasinda, 8 boy segenege sahip olmalidur.

7- Tibial komponent, ¢gimentolu uygulanmahdir.

8- Implant i¢ yiizeyi gimentoyu tutacak sekilde kumlanmig olmalidir.

9- Tibial kesinin intramediiller ya da ekstramediiller guide ile yapilmasina, vaka iginde karar
verilebilmeli, her iki donanim set i¢inde mevecut olmalidir.

10- Tibial kesi en az 3 derece posteriora egimle yapilabilmelidir ve implant iizerinde 3 derece
posterior egim olmalidir.

11- Tibial stem, intramediiller uyumu artirmak i¢in mediale ofsetli olmahdir.

12- Tibial komponentte rotasyon ve kaymalari dnleyecek ¢ikinti, kanat ve benzeri elemanlar
bulundurmalidur.

13- Tibial komponentin , insert ile temas eden yiizeyi polietilen mikro pargacik olusumunu
onlemek i¢in parlatilmis olmahdir.

14- Tibial defektlerde gerektiginde metal destek eklenebilmelidir.

15- Tibial komponentin insert kilitleme mekanizmasi, minimal harekete dahi izin vermeyecek
yapida olmalidir.

16- Uriinler Inert Gama, gaz plazma veya EO sterilizasyonla steril edilmig olacaktir. I¢ ige, iki
kat steril ambalajla paketlenmelidir. .D - (G;bn‘(gf\
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17- Protezin tiim pargalar uluslar arasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmalidir.
TIBIAL INSERT

1- Femoral komponentin insert iizerindeki asindirma etkisini minumuma indirmek igin, tibial
insert, Arcom Processed Polyethylene (UHMWPE) (ASTM F 648) (Argon Packed
Compression Moulded Polyethylene) teknigi kullanilarak {iretilmig olmalidir.

2- Insert ¢akilarak degil bastirilarak veya ittirilerek oturtulabilmelidir.

3- insertlerin bag kesen, yiiksek esneklik veren ozellikte secenckleri olmalidir ve hangisinin
kullamilacagina ameliyat esnasinda karar verilebilmesi amaciyla aym set icerisinde biitiin
segenekler bulunmalidir.

4- Revizyon diz protezi ameliyatlarinda kullanilan insertler, 8 farkl1 boyda olmak iizere 9, 11,
13, 15, 18, 21, 25, 30 mm olmahdur.

. 5. Yiiksek esneklik veren insert’in patella ile temas eden yiizeyi 155 derece flexiyona izin
verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

6- insert segenekleri non-anatomik ozellikte olmalidir.

7- Gaz plasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olmahdir

8- Iciceiki kat steril ambalajla paketlenmelidir.

9- Protezin tiim pargalar1 uluslararasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmaldir.

PATELLAR KOMPONENT

1- Patellar komponent tek parga olmalidir.

2- Yiiksek molekiil agirlikhi polictilen yapida (ASTM 5648) olmalidir.

3- Patellar komponent, inset oyularak kullanima uygun olmalidir.

4- Patellar komponent, 9 mm veya 13 mm kalinlik segeneklerine sahip olmalidur.

5- Patellar komponent, ii¢ pegli veya tek peg li kullanima uygun olmalidir.

6- Patellar komponentin 26 mm, 29 mm, 32 mm olmak iizere en az lg¢ degisik ¢ap segenegi
. olmalidir.

7- Uluslar aras1 standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmalidir.

8- Setin icersinde, kalinlik 6lger ve torpti bulunmalidir.

9- Patellar komponent etilen oksit ile steril edilmis olmahdir

FEMORAL WEDGE

1. Femoral wedge secenekleri, femoral komponentin, hem distal hem po storior kismina uygun
olmalidur.
2. Distal femoral wedgeler femur boyuna uygun sekilde vida ile sabitlenerek kullanima

uygun olmalidir.

3. 5 mm ve 10 mm se¢enekleri bulunmalidir.

4. Femoral post ve distal wedgeleri birlestiren kombine wedge segenegi olmalidir. Bu wedge
secenegi distal ve posteriorda 10 mm defektleri drtebilmelidir.
Femoral post wedge ler standard, kisa ve ekstra kisa olarak 3 boy segenege sahip olmalidir.
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6. Primer protez ile kullanilan Smm medal ve lateral wedge ile 6 derece valgus agil1 stem postu
kombine eden vida ile uygulanan 6zel wedge sistemi olmalidir.

7. Posterior femoral wedgeler kemik ¢imentosu ile kullanima uygun olmalidur.

8. Tiim wedge segenckleri CoCr (ASTM F 75) veya titanyumdan (6A1-4V Alloy) imal
edilmis olmalidur.

9. Protezin tiim parcalari uluslar arasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmalidur.

10. Uriin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. I¢ ige iki kat

steril ambalajla paketlenmelidir
TiBIAL WEDGE

. Tibial wedgeler, defektin yapisina gore, agili veya blok seklinde olmalidur.
. Tibial blok wedgelerin 10 mm ve 15 mm segenekleri olmalidir.
3. Tibial agili wedgelerin 20 ve 30 derece segenekleri olmalidir.
. Tiim wedge segenckleri CoCr (ASTM F 75) veya titanyumdan (6A1-4V Alloy) imal
edilmis olmalidir.
Tibia i¢in kullanilan wedge segenekleri ¢imento ile uygulamaya uygun olmalidir.
Hem medial hem lateral uygulamaya uygun olmalidir.
7 derece full wedge segenegi mutlaka bulunmalidir.
Uriin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. I¢ ige iki kat
steril ambalajla paketlenmelidir
9. Protezin tiim pargalari uluslar arasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmalidir.

B S B

PO 2 O 1

FEMORAL VE TIBIAL STEM

1- Stem, titanyum alagimli (Ti6A14V) olmalidir.

2- Stem boylart 100 mm, 120 mm,160mm 200 mm olmak iizere, dort boy olmalidir.

3- Stem ¢aplart 10 mm, 12 mm, 14 mm, 16,18,20,22 mm olmak tizere en az 7boy olmalidir.

. 4- 14 mm ve 16 mm ¢apli stemler presfit yapida olmali, ¢imentosuz uygulanabilmeli, distalleri

slotlu olmahdir.

5- Stemler kolay bir sekilde ¢akilarak, pressfit takilabilmelidir.

6- Stemler ile beraber ofset se¢enegi sunulmalidir.

7- Stemler, femur veya tibiaya uygulanabilmelidir.

8- Protezin tiim pargalari uluslar arasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmalidir.

9- Uriin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. I¢ ige iki kat
steril ambalajla paketlenmelidir.

OFFSETLI STEM ADAPTORU

1- CoCr malzemeden imal edilmistir.
2- Cimentolu primer veya revizyon diz operasyonlarinda kullanilabilmelidir.
3- Tibia veya femoral komponente takilarak,diz anatomisine uygun agi vermek amaciyla

kullanilmalidir. @Dr% 1)

2 mm , 4 mm ve 6mm olmak iizere 3 boy se¢enegi olmalidir.
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5- Uriin Gama inert , gaz plasma veya EO sterilizasyonla steril edilmig olacaktir. f¢ige iki kat
steril ambalajla paketlenmelidir.

MENTESELI REVIZYON DiZ PROTEZI
1-Uriin , CE ve ISO 13485-2016 kalite belgelerine sahip olmalidir.
2-Femoral komponent bag kesen segenekli olacak sekilde anatomik yapida olmalidur.
3-Femoral komponentin sag ve sol olarak 5 6lgiisti olmalidur.
4-Femoral komponent patella femoral trackingi onleyecek sekilde genis ve anatomik
yapida sulkusa sahipolmalidir.
5-Cimentolu femoral komponentin i¢ kismi ¢imento uygulamasi igin havuzlu
olmalidir. Uzatma stemi, distal ve posterior
kama uygulanabilecek yapida olmalidir.
. 6-Femoral komponent kapali notch box a sahip olmalidir.
7-Femoral komponentlerin hammaddesi CoCrMo alagimi olmaldir..
8-Uygulama setinde denemeleri olmahdir
9-Tibial Metal Back hammaddesi CoCrMo alasimi olmalidr.
10-Tibial Metal Back’ler 5 dl¢tide olmalidir.
11-Tibia Componenet 2 kanatli yapiya sahip olmalidur.
12-Tibial Metal Back {izerinde yer alan stem Keel yapida olmahdir, ofset adaptor ile
birlikte uzatma stem uygulanabilecek yapida olmahdir.
13-Metal Backlerde insertin harcketine izin verecek sekilde stabilizasyon igin vida ile
sabitlenmelidir.
14-Tibial Metal Backler wedge destegi takilabilir olmalidir.
15-Uygulama setinde denemeleri olmalidir
16-Kasith hareketli constrained tibial insertlerin versiyonu olmalidir.
17-Tibial insertler 9 mm ile 26 mm arasinda 8 ayri kalinlikta olmalidur.
18-Insertlerin anterior yiiziinde patella 6n agrisim engelleyici Femoral komponentteki
. sulkusun devami niteliginde girinti olmahdir.
18-Uygulama setinde denemeleri olmalidir.
19-Patella komponent 4 ayri 6l¢tide olmahdir.
20-Patella Uygulama sekli yiizeyel olmalidir.3 pegli olmalidur.
21-Uzatma stemleri diiz olmahdir. 12mm ile 16mm arasinda 3 ayn gap ile
50mm.100mm ve 150mm olacak sekilde 3 ayr1 uzunluga sahip olmalidir.
22-Sistem igerisinde diiz stemlerle kullanilmaya uygun Omm, 2 mm, 4 mm, 6mm
olmak iizere 4 adet offset adaptor segenegi sunulmalidir. 360 derecek ayarlanabilir
yapida olmalidir. Tibia ve Femur komponente uygulanabilmelidir.
23-Posterior ve Distal augment sag ve sol olarak 5 ve 10mm segenekli olmalidur.
15mm’ye kadar ayr1 ayn vidali olarak kullanilmahdir.
24-Augmentler vida ile femoral komponente sabitlenmelidir. 15mm’ye kadar ayr ayr
vidali olarak kullanilmalidir.
25-Tibial wedgeler hem medial de hem lateralde kullanilacak sekilde 5 ve 10mm
kalmllklarmdd olmaldir. 15mm’ye kadar ayri ayr1 vidali olarak kullanilmahdir.
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26-Wedgeler vida ile tibial komponente sabitlenmelidir
27-Protezlerin uygulama setleri kolay uygulanabilir olmalidir.
28-Tiim komponentlerin denemeleri set i¢inde yer almalidir.
29-Tibial kesim igin intramedullar guide segenekleri olmalidir.
30-Tibial kesi bloklar1 sag ve sol olarak iki ¢esit olmalidir.
31-Femur denemeler iizerinden distal ve posterior augmentler i¢in kesim
yapilabilmelidir..
32-Femur ve Tibia bir birine baglayacak sekilde mentese aparati olmalidir.
33-Mentese aparati rotasyonu engellememelidir
34-Menteseli aparat insert gikmasini engelleyecek yapida olmalidir.
35- Femur, tibia ve insert kombinasyonu menteseli aparat ile birlikte kombine
calismasi gerekli ve distraksiyon, rotasyon yapmaya izin vermelidir.

. 36-Hekim tercihi olarak istenilmesi durumunda primer pargalar ile kullanilmasina izin
vermelidir.
37-Menteseli Revizyon Diz sisteminin, Revizyon ve Primer diz sistemleri ile
kullanilabilmesine izin veren tasarimda olmalidir.

36-37-38-39-40-41-42-43-44-45. KALEMLER-TERS (REVERSE) OMUZ PROTEZI

1. Sistemin parsiyel, total, reverse (ters omuz) ve revizyon segenekleri olmali ve hangisinin
uygulanacagina intra-op karar verilebilmelidir.

2. Humeral kaplar 2 farkli ¢cap ( 36 mm, 40 mm, ) ve 3 farkl boy uzunlugunda ( 3 mm, 6 mm, 9 mm )
olmalidir. Primer ve revizyon uygulamalarda ihtiyag duyulmasi halinde +9 mm ayribir uzatma
parcasi bulunmalidir. Bu uzatma pargast ile +12mm,+15mm,+18mm’euzatma saglanabilmelidir.

3. Reverse uygulama igin glenoid komponent, titanyum alagimindan imal edilmis olmali ve kemikle
biitiinlesen kisimlar Ti+HA kaph olmalidir. Primer ve revizyon uygulamalar igin 6mm ve 10 mm
Ti+HA kapli posterior uzatmalari bulunmalidir.

. 4. Glenoid iizerinde 4 adet vida tespit deligi bulunmalidir. Delikler istenildiginde serbest agida
géndermeye izin vermelidir.

5. Kullanilan vidalar titanyum alasimindan imal edilmis ve kilitli ve kilitsiz segenegi bulunmalidir.

6. Glenosphere’ler CoCr alagimdan imal edilmig ve ayn bir vida ile kilitlenebilmelidir. Sentrik ve
eksentrik olmak izere( 36 mm, 40 mm ) 2 ayri secenek sunmalidir.

7. Tiim stemler iizerinde daha iyi doku fiksasyonu saglanabilmesi igin yumusak dokularin, tendonlarin
tutturulmasina imkan saglayan suture deligi bulunmalidir.

8. Cimentolu ve ¢imentosuz humeral komponent ve stemler titanyum alagimindan imal edilmis
olmaldir.

9. Cimentosuz humeral komponentlerin 3 farkl size (10 mm, 12 mm, 14 mm ) ¢cimentolu humeral
componentler 2 farkli size (10mm,12mm) segenegi olmalidir.

10. Cimentosuz humeral komponentler Ti+HA cift kaplamali olmalidir.

11. Cimentosuz humeral stemler, 8 farkli kalinlk (8,9,10,11,12,13,14,15 mm) ve 5 farkl uzunluk
(humeral komponenetle ile birlikte 77mm, 120mm,160mm,180mm,200mm) segenegi de

olmaldir.
12. Cimentosuz stemlerde 2 adet distal kilitleme deligi bulunmali ve kilitleme icin ekstarnel zulde /j-é:w

olmalidir B (-
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13. Cimentolu stemler polish yiizeye sahip olmali, 5 farkli kalinhk (8,9,10,11,12,13 mm) ve 5 farkh
uzunluk ( humeral komponent ile birlikte 77mm, 120mm, 160mm, 180mm, 200mm) segeneginde
olmalidir.

14. ilgili dokularin baglanabilmesi igin sistemde humeral komponente vida ile sabitlenebilen 6 adet
stitur delikli yaka implanti bulunmahdir.

15. Enstriiman setleri ile birlikte ameliyat esnasinda spesifik tim ekartasyon ihtiyaglarina yardimci
olabilecek ekartor seti sistemde bulunmalidir. (Anterior&posterior&inferior elavatorler, deltoid ve
Fukuda ekartorler)
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