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TACIM DEMIRTAS
DONER SER. ISLT MUD.

MALZEMENIN CINSI Miktari Biri
m

S.no
fiyati

1 |22 F BIRIM FiYAT SOZLESMESI KAPSAMINDA 240 KALEM CERRAHI
MALZEME ALIMI YAPILACAKTIR.
MALZEME LISTESI VE TEKNiK SARTNAME EKTEDIR.

YUKLEN_iCi FIRMALARIN TEKLIFLERIYLE BiRLIKTE ADLI SICIL KAYIT
BELGESINI SUNMALARI ZORUNLUDUR.

SILINTI VE KAZINTI OLAN TEKLIFLER REDDEDILIR.
TEKLIF MEKTUPLARI FIRMA BASLIKLi KAGITLARINA YAZILACAK.

ZAMANINDA VERILMEYEN,ACIiK ADRES,KASE VE IMZA OLMAYAN
TEKLIFLER DEGERLENDIRILMEZ.

TEKLIF ZARFLARI KAPALI OLMALI VE TEKLIF KONUSU ZARFIN
UZERINE YAZILI OLMALIDIR.

E | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, MARKASI VE AMBALAJ SEKLI
YAZILMALIDIR.

F | TEKLIF EDILEN URUNLERIN, BIRIM FIiYATIi RAKAM VE YAZI ILE
YAZILMALIDIR.

G | TEKLIF EDILEN URUNLERDEN, TEKLIF MEKTUPU ILE BIRLIKTE
NUMUNE GETIiRILECEKTIR. NUMUNESI GETIRILEMEYECEK CIHAZLAR
iCIN KATOLOG GONDERILECEKTIR.

H | ISTEKLI FIRMALARIN T.C. SAGLIK BAKANLIGININ URUN TAKIP
SISTEMINE (UTS) KAYITLI OLDUGUNU TESVIK EDICI T.C.
BAKANLIGININ ILGILi WEB SITESINDEN ALINAN KAYIT BELGESINI
EKLEMESI GEREKMEKTEDIR. ( UTS KAYIT ZORUNLULUGU
OLMAMAMSI HALINDE BU BELGE ARANMAYACAKTIR)
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I TTEKLIF EDILEN TIBBI MALZEMELERIN T.C. ILAC VE TIBBI CIHAZ
ULUSAL BiLGi BANKASI’'TARAFINDAN ONAYLANMIS URUN (BARKOD)
NUMARASI URUNUN UZERINDE, URUN KODU VE BRANS KODU ETIKET
VE MARKA ADI TEKLIF MEKTUPLARINDA YAZILI OLACAKTIR.

K | iISTEKLI FIRMALAR; SOSYAL GUVENLIK KURUMUNUN YAYINLAMIS
OLDUGU SAGLIK UYGULAMA TEBLIGI (SUT) HUKUMLERINE GORE
TEKLIF ETMi$S OLDUKLARI MALZEMELER ILE ILGILI, MALZEMENIN
EK-3 LISTESINDE OLUP OLMADIGINI, MALZEMENIN EK-3 LISTESINDE
OLMASI DURUMUNDA SUT KODUNU FIRMA ORJINAL ANTETLI KAGIDA

YAZARAK BiLDIRECEKLERDIR.

L [iSTEKLI FIRMALARIN TEKLIF EDILEN URUNUNUN IMALATCISI VEYA
iTHALATCISI OLMADIGI DURUMLARDA URUNUN TEDARIKCI
FIRMASININ BAYiSi OLDUGUNU GOSTERIR UTS KAYITLI BELGESINI
EKLEMESI GEREKMEKTEDIR.

M| ODEME SIRASININ VE GUNUNUN BELIRLENMESINDE; DONER
SERMAYELI iISLETMELER BUTCE VE MUHASABE YONETMELIGININ 22.

MADDESI HUKUMLERI UYGULANACAKTIR.

N| TEKLIF EDILEN URUNLERE AIT KALITE BELGELERINDE BiRiSi VE CE
BELGESI VERILMELIDIR.

O NUMUNESI OLMAYAN FiIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR.

TEKLIF EDILEN URUN FiYATLARININ DEGERLENDIRILMESINDE SUT
FiYATLARI DiKKATTE ALICAKTIR.

O |NUMUNESI OLMAYAN FIRMALARIN TEKLIFLERI
DEGERLENDIRILMEYECEKTIR

P| TEKLIF EDILEN URUN FiYATLARININ DEGERLENDIRILMESINDE SUT
FiYATLARI DIKKATTE ALICAKTIR.

NOT-SOSYAL GUVENLIK KURUMU BASKANLIGI’NIN 26.11.2015 TARIHLI DUYURUSUNDA,

‘Yatarak tedavide kullanilan ancak MEDULA sisteminde SUT kodlarina tammli olmayan hicbir tibbi malzemenin
01/12/2015 tarihinden itibaren saghk hizmeti sunucular tarafindan MEDULA sistemine hizmet kaydinin yapilamamagi,
ilgili firmalarca eslestirme yapilmayan veya yeni imal-ithal edilen iiriinlerin, MEDULA sistemine tamimlanabilmesi igin, ilgili
firmalarca anila Kurumun hazirlanmis oldugu Tibbi Malzeme Bagvuru Kilavuzunda belirtilen esaslara gore iiriin eslestirme
islemlerini gergeklestirmeleri zorunludur. idaremizce; Eslestirilen iiriinlerin tamamen firmalarin beyani esas alinarak
Medula sistemine kaydedilmis olamsi sebebi ile yanhs eslestirme oldugunun herhang: bir tespit edilmesi halinde olusan
zararlar firmalardan tazmin edilecektir. idaremizce; bir tibbi malzemenin hizmet kaydimn yapilabilmesi i¢in iiriiniin, satin
alindig tarih itibariyle TiTUBB sisteminde ‘Saghk Bakanhg (S.B. Durum)’ durumunun uygun olmasi, hastaya kullmldig
tarihte de Medula sisteminde tanimh olmasi gerekmektedir.” Hususlar belirtilmigtir.

ideremizce istekli ifrmalarca sunulan tekliflerin degerlendirilmesi igi, Sosyal Giivenlik Kurumu Bagkanhgi“mn

26.11.2015 tarihli duyurusunda belirtilen esaslar dikkate ahnarak tekliflerin sunmalari
Teklif mektuplarinin en gec 09/12/2024 giinii saat:13.00 e kadar E.U.Doner Sermave Isletmesi’ne birakilmasini rica ederim..




Sira
No

Depo MalzemeKod
Numarasi

SUT
Kodu

SUT
Adi

SuU

Fiy
ati

Malin veya Hizmetin Cinsi

Kag
Ayhk
Ihtiyag

Birimi

Istenen
Miktar

Kargil
Miktar

Depo Stok
Durumu

150.03.03.02.12.54.1711

IAE0900

IMENISK S ONARIMI MALZEME SETI

Adet

150.03.03.02.12.63.1163

AE0920

(ON CAPRAZ REKONSTRUKSIYONU MALZEME

Adet

IAE0930

(ON CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYON
REVIZYONU MALZEME SETI

Adet

150.03.03.02.12.63.1165

150.03.03.02.12.54.1723

AE0940

[ARKA CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYONU
MALZEME SETI

Adet

150.03.03.02.12.63.1165

AE0950

IARKA CAPRAZ BAG REKONSTRUKSIYON
[REVIZYONU MALZEME SETI

Adet

150.03.03.02.12.63.1148

IAE1070

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI
IASK] SISTEMI DUGMELI ASANSOR SISTEM
TITANYUM TUM BOYLAR

\Adet

150.03.03.02.12.54.1503

IAE1140

IBAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI
ICIFT DUGME IMPLANTLAR ASANSOR
SISTEMLI TITANYUM TUM BOYLAR

Adet

150.03.03.02.12.54.1631

IAE1250

IBAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI
CAPA/VIDA/ZIMBA ANKORLAR IGNELVIGNESIZ
GUCLENDIRILMIS SUTURLU (POLIETILEN KAPLI
POLYESTER/UHMWPE) TITANYUM 3.5mm VE
ALTI

Adet

150.03.03.02.12.60.027

AE1260

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI
ICAPA/VIDA/ZIMBA ANKORLAR IGNELI/IGNESIZ
GUCLENDIRILMIS SUTURLU (POLIETILEN KAPLI
POLYESTER/UHMWPE) TITANYUM 3.6mm VE
UZERI

Adet

150.03.03.02.12.54.10

IAE1270

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI
ICAPA/VIDA/ZIMBA ANKORLAR IGNELV/IGNESIZ
GUCLENDIRILMIS SUTURLU (POLIETILEN KAPLI
POLYESTER/UHMWPE) UHMWPE/POLIASETAL

3 Smm VE ALTI

Adet

150.03.03.02.12.54.1629

IAE1540

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI
IDUBELLI/KANATLI/VIDALVZIMBALI

K ENDINDEN SUTURSUZ DUGUMSUZ
[ANKORLAR PEEK 3.6mm VE UZERI

Adet

150.03.03.02.12.54.1613

IAE1620

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI
INTERFERANS VIDALARI PEEK TUM BOYLAR

Adet

150.03.03.02.12.70.1438

IAE1660

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI
INTERFERANS VIDALARI  TITANYUM TUM
BOYLAR

Adet

150.03.03.02.12.56,1027

IAE1750

BAG/TENDON/DOKU TAMIRI TESPIT SISTEMI
POST VIDASI TITANYUM TUM BOYLAR

Adet

150.03.03.02.12.63.1109

IAE1981

HUCRESIZ KIKIRDAK MATRIKSLERI KIKIRDAK
BUYUMESI ICIN AYRI OZELLIKTE MATRIKSLER
HYALURONIK ASIT BAZLI TUM BOYLAR

Adet

150.03.03.02.12.63682

JAE2220

GUCLENDIRILMIS OZEL SUTUR MATERYALLERI
'YUMUSAK DOKU - KEMIK/TENDON -
ITENDON/KEMIK - KEMIK TUTTURUCU
ABSORBE OLMAYAN GUCLENDIRILMIS
SUTURLU IGNELIIGNESIZ
UHMWPE+POLYESTER 072 (DAHIL) ARASI

Adet

150.03.03.02.12.54.1714

IAE2230

IGOCLENDIRILMIS OZEL SUTUR MATERYALLERI
'YUMUSAK DOKU - KEMIK/TENDON -
[TENDON/KEMIK - KEMIK TUTTURUCU
IABSORBE OLMAYAN GUCLENDIRILMIS
SUTURLU IGNELIZIGNESIZ
[UHMWPE+POLYESTER 2/5 (DAHIL) ARASI

Adet

150.03.03.02.12.54.1682

IAE2310

TAMAMLAYICI URUNLER DRILL PIN/TROKAR
UG STANDART/SUTUR
DELIKLI/KANULLU/ACILANABILIR CELIK TUM

BOYLAR

Adet

150.03.03.02.12.54.065

IAE2340

TAMAMLAYICI URUNLER, KESICI SHAVER
IUCLARI DUZ STANDART

Adet

150.03.03.02.12.68.440

IAE2380

TAMAMLAYICI URUNLER, KESICI SHAVER
[UCLARI EGRIVEGRILEBILEN UZUN

Adet

150.03.03.02..63.03.008

IAE2440

TAMAMLAYICI URUNLER, TRASLAYICI BURR
[UCLARI DUZ STANDART

Adet

150.03.03.02.12.54.1054

AE2690

YUZEY YENILEME/ARTROSKOPIK ASISTANT
PATELLAR TROKLEAR KOMPONENT
MITANYUM/CoCr TUM BOYLAR

Adet

150.03.03.02.12.68.802

AE2610

YUZEY YENILEME/ARTROSKOPIK ASISTANT
DIZ ARTIKULER KOMPONENT
TITANYUM/CoCr/ UHMWPE + HA TUM BOYLAR

Adet

24

150.03.03.02.12.49.362

IAE2620

'YUZEY YENILEME/ARTROSKOPIK ASISTANT
DIZ TAPPER VIDA CIMENTOSUZ
TITANYUM/CoCr TUM BOYLAR

Adet

25

150.03.03.02.12.5420

IAE2450

TAMAMLAYICI URUNLER, TRASLAYICI BURR
IUCLARI DUZ UZUN

Adet

150.03.03.02.12.70896

IAE2570

IDUZ TABAN REKONSTRUKSIYONU SINUS TARSI
VIDASI VIDALVGENISLEYEBILEN
ITANYUM/CoCr TUM BOYLAR

Adet




27

150.03.03.02.12.54.1505

IAP1030

OMUZ PRIMER GLENOID KOMPONENT TUM
BOYLAR/METAL ARKALIKLI CoCr/TITANYUM

Adet

28

150.03.03.02.12.54.1709

IAP1050

OMUZ PRIMER HUMERAL BAS TUM BOYLAR
CoCr/TITANYUM SERAMIK KAPLAMA
OXINIUM, ZIRCONIUM, TIN VB.)

Adet

29

150.03.03.02.12.20.142

AP1080

[OMUZ PRIMER HUMERAL KOMPONENT TUM
BOYLAR - CIMENTOSUZ CoCr/TITANYUM
K APLAMALI - KUMLAMA

Adet

30

150.03.03.02.12.20.143

IAP1090

[OMUZ PRIMER HUMERAL KOMPONENT TUM
BOYLAR - CIMENTOSUZ CoCr/TITANYUM
K APLAMALI - PLAZMA/POROZ

Adet

31

150.03.03.02.12.63.1168

AP1150

lOMUZ PRIMER YUZEY YENILEME OMUZ BASI
KOMPONENTLER TUM BOYLAR
ICoCr/TITANYUM KAPLAMASIZ

Adet

32

150.03.03.02.12.54.1763

IAP1160

lOMUZ PRIMER YUZEY YENILEME OMUZ BAS$I
KOMPONENTLER TUM BOYLAR
CoCr/TITANYUM SERAMIK KAPLAMA
(OXINIUM, ZIRCONIUM, TIN VB.)

Adet

33

150.03.03.02.12.49.330

AP2010

KALCA PRIMER FEMORAL STEM CIMENTOLU
KALKAR DESTEKLI PROTEZ CoCr/TITANYUM

KUMLAMA

Adet

34

150.03.03.02.12.60.035

IAP2070

KALCA PRIMER FEMORAL STEM CIMENTOSUZ
CoCr/TITANYUM KAPLAMALI - KUMLAMA

Adet

35

150.03.03.02.12.63.1169

IAP2260

DIZ PRIMER FEMORAL KOMPONENT BAG
KESEN - CIMENTOSUZ CoCr/TITANYUM
KAPLAMALI - POROZ/HA VB.

Adet

36

150.03.03.02.12.54.1707

IAP2460

1Z PRIMER TIBIAL INSERT ROTASYONLU BAG
KESEN HYPERFLEX UHMW POLIETILEN

Adet

37

150.03.03.02.12.54.1733

IAP2520

DiZ PRIMER TIBIAL INSERT ROTASYONLU DEEP
ISH - BAG KESEN/BAG KORUYAN UHMW
LIETILEN

Adet

38

150.03.03.02.12.54.1707

IAP3090

lOMUZ PRIMER/REVIZYON TERS OMUZ -
HUMERAL KOMPONENT CIMENTOLU TUM
MATERYALLER KAPLAMALIKAPLAMASIZ

Adet

39

150.03.03.02.12.20.133

IAP3100

IOMUZ PRIMER/REVIZYON TERS OMUZ -
HUMERAL KOMPONENT CIMENTOSUZ
KMODULER/MONOBLOK) TUM MATERYALLER
[KAPLAMALI/KAPLAMASIZ

Adet

40

150.03.03.02.12.54.1762

IAP3310

[KALCA REVIZYON ASETABULAR KOMPONENT
DESTEK KAFES! TUM BOYLAR CoCr/TITANYUM

Adet

4]

150.03.03.02.12.54.15635

IAP3350

KALCA REVIZYON ASETABULAR KOMPONENT
REKONSTRUKSIYON RING TUM BOYLAR
CoCr/TITANYUM

Adet

150.03.03.02.12.63.989

IAP3890

KALCA REVIZYON YARDIMCI URUNLER
IANTIBIYOTIKLI FEMUR SPACER TUM BOYLAR
PMMA

Adet

43

150.03.03.02.12.54.1522

IAP4090

DlZ REVIZYON FEMORAL VE TIBIAL STEMLER
TUM BOYLAR - CIMENTOLU CoCr/TITANYUM

Adet

44

150.03.03.02.12.40.468

IAP4280

DIZ REVIZYON TIBIAL BLOK (VIDALARI DAHIL)
MEDIAL, LATERAL/FULL - CIMENTOSUZ
CoCr/TITANYUM

Adet

45

150.03.03.02.12.60.034

IAP4310

DIZ REVIZYON YARDIMCI URUNLER
ANTIBIYOTIKLI DIZ SPACER TUM BOYLAR
PMMA

Adet

46

150.03.03.02.12.63.1106

IAP4340

IDIZ REVIZYON - ILERI FEMORAL KOMPONENT -
IMENTESELI MENTESELI ANATOMIK/NON
IANATOMIK INTRAKONDILER MODULER
CoCr/TITANYUM

Adet

47

150.03.03.02.12.60.029

AP4360

DIZ REVIZYON - ILERI MENTESE KILITLEME
MEKANIZMASI TUM BOYLAR CoCr/TITANYUM

Adet

48

150.03.03.02.12.21.553

IAP4370

DIZ REVIZYON - ILERI MENTESE KILITLEME
VIDALARI TUM BOYLAR CoCr/TITANYUM

Adet

49

150.03.03.02.12.60.030

IAP4380

DIZ REVIZYON - ILERI TIBIAL INSERT -
MENTESEL! TUM BOYLAR UHMW POLIETILEN

Adet

50

150.03.03.02.12.54.1060

IAP4450

DIZ REVIZYON - ILERI TIBIAL KOMPONENT -
MENTESEL! MENTESELL ANATOMIK/NON
IANATOMIK FULL KONDILER REZEKSIYONA
[UYGUN MODULER ROTASYONLU
CoCr/TITANYUM MENTESE MEKANIZMASI +
IVIDASI VE INSERT DAHIL

Adet




5| TAKLAR VE VIDALAR INTERNAL FIKSASYON Adet
ILITLI PLAK SISTEMLERI KILITLI
KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
V1770 SABIT/DEGISKEN ACILI 4.0 mm VE UZERI
'VIDALAR ICIN TIBIA DISTAL LATERAL/
ANTEROLATERAL ANATOMIK PLAKLARI
T ITANYUM/CoCr/KARBON TUM BOYLAR
150.03.03.02.12.69.311
52 PLAKLAR VE VIDALAR OSTEOTOMILER KILITLI Adet
PLAK SISTEMLERI KILITLI
OMBINE/KOMPRESYON DELIK,
— ABIT/DEGISKEN AGILI 4.0 mm VE UZERI
KILITLI VIDA ICIN DISTAL FEMUR YUKSEK
OSTEOTOMI PLAKLARI TITANYUM/CoCr TUM
BOYLAR
150.03.03.02.12.54.1306 )
5 PLAKLAR VE VIDALAR TUM KEMIKLER PLAK - Adet
KABLO PERIPROSTETIK KIRIKLAR
V3070 PERIPROSTETIK IMPLANTLAR KILITLI
IATASMAN PLAK TITANYUM/CoCr TUM BOYLAR
150.03.03.02.12.54.1306
54 ORTAK KULLANIM TUM KEMIKLER TELLER, det
PINLER VE VIDALAR TELLER MULTIFILAMAN
TV5630 TEL 1.5 - 2.0 mm CAPLUSTOPLU CoCr TUM
BOYLAR
150.03.03.02.12.54.1732
55 Adet
150.03.03.02.12.54.1725 |AE0960 SLAP ONARIMI (OMUZ) MALZEME SET!
IAdet
36 1150.03.03.02.12.54.1713 |AE0970 BANKART ONARIMI MALZEME SETI
‘ Adet
37 1150.03.03.02.12.54.1507 |AE0980 ROTATOR KILIF ONARIMI MALZEME SETI
IAdet
58 1150.03.03.02.12.63.1164 |AE0990 KALCA LABRUM TAMIRI MALZEME SETI
8 - IAdet
59 1150.03.03.02.12.68.867 |AE2210 KIKIRDAK/MENISKUS TAMIR SISTEMI
60 GLENOID KOMPONENT/ GLENOID KILITLEME Adet
150.03.03.02.12.54.1712 |JAP1000 VIDASI
61 GLENOID KOMPONENT/ TUM BOYLAR Adet
150.03.03.02.12.63.54.15 |AP1010
62 Adet
150.03.03.02.12.49. ) )
50.03.03.02 1249 238 HUMERAL BAS/TUM BOYLAR/TUM BOYLARI
150.03.03.02.12.20.001  [AP1D40
o3 AP1060 HUMERAL KOMPONENT/TUM BOYLARI Adet
150.03.03.02.12.20.127 CEMENTOSUZ
. Adet
64 1 150.03.03.02.1270.770 |, - HUMERAL KOMPONENT/TUM BOYLARI
' % D § EM
150.03.03.02.12.20.127 EMENTOLY
65 HUMERAL STEM/TUM BOYLAR - CIMENTOLU Adet
150.03.03.02.12.54.15  |AP1100
66 HUMERAL STEM/TUM BOYLAR - CIMENTOSUZ Adet
150.03.03.02.12.68.709  |AP1110
; . Adet
67 1150.03.03.02.12.63.1154 |, 40 HUMERAL STEM KILITLEME VIDASITUM
s BOYLARI
150.03.03.02.12.68.709
68 1150.03.03.02.12.63.1156 |AP1130 METAFIZYAL KOMPONENT /TUM BOYLAR
69 PROKSIMAL UZATMA PARCASI / ACILUACISIZ - Adet
150.03.03.02.12.54.15.15 |AP1140 CIMENTOLU
70 ASETABULAR CUP (VIDA TIKACI DAHIL) Adet
150.03.03.02.12.65.128 _[AP1400 DELIKLVDELIKSIZ - CIMENTOSUZ
7 IASETABULAR CUP (VIDA TIKACI DAHIL) Adet
150.03.03.02.12.63.1135 |AP1490 DELIKLI/DELIKSIZ - CIMENTOSUZ
7 ASETABULAR CUP (VIDA TIKACI DAHIL) /ACILI Adet
150.03.03.02.15.05.0027 |AP1500 VE ACISIZ
Adet
73 1150.03.03.02.12.54.1670|AP1600 ASETABULAR LINER/ ACILI VE ACISIZ
Adet
7 1150.03.03.02.12.10256  |AP1610 ASETABULAR LINER/ ACILI VE ACISIZ
r Adet
75 1150.03.03.02.12.63.1145 |AP1670 ASETABULAR VIDA /TUM BOYLAR
76 Adet
150.03.03.02.12.49.794 1,54 550 FEMORAL BAS TITANYUM/ 28 MM
150.03.03.02.12.49.364
= Adet
77 1150.03.03.02.12.54.1748 |AP1760 FEMORAL BAS CELIK/28 mm
78 [150.03.03.02.12.63 1143 |AP1800 FEMORAL BA$/32 mm Adet
" Adet
7 1150.03.03.02.12.49.851  [AP1860 FEMORAL BA$ /36 mm VE UZERI
Adet
80 | 150.03.03.02.125410 |, oo beo FEMORAL BIPOLAR BAS ( SHELL + INSERT)/
T Y
150.03.03.02.12.49.851 TUM BOYLARI
P F— FEMORAL STEM/ CIMENTOLU Adet
150.03.03.02.49. 0869




82 Adet
FEMORAL STEM / CIMENTOLU
150.03.03.02.12.68.763 |AP1p20 K ALKAR DESTEKLI PROTEZ
150.03.03.02.12.54.1336
83 Adet
150.03.03.02.12.63.11 ypahsg FEMORAL STEM / CIMENTOSUZ
150.03.03.02.12.49.857
84 FEMORAL STEM/ CIMENTOSUZ KALKAR Adet
150.03.03.02.12.54.1513 _|AP2100 DESTEKLI PROTEZ
85 FEMORAL STEM /CIMENTOSUZ KALKAR IAdet
150.03.03.02.12.68.793  |AP2110 DESTEKLI PROTEZ
86 FEMORAL STEM/MODULER PROKSIMAL PARCA/ IAdet
150.03.03.02.12.63.1135 |AP2170 CIMENTOSUZ
87 FEMORAL KOMPONENT/ BAG KESEN - IAdet
150.03.03.02.12.63.1129 |AP2230 CIMENTOLU
88 FEMORAL KOMPONENT/ BAG KORUYAN - Adet
150.03.03.02.12.63-1128 |AP2300 CIMENTOLU
891 150.03.03.02.12.54.1055 s
150.03.09.03. 12,54, AP2420 PATELLER KOMPANENT/TUM BOYLARI
150.03.03.02.12.5410
i Adet
90 |,5003.03.02.12.63.1138 |AP2450 TIiBIAL INSERT/ ROTASYONLU BAG KESEN
9] TIBIAL INSERT/ ROTASYONLU BAG KESEN Adet
150.03.03.02.12.54.17.22 |AP2470 HYPERFLEX
92 TIBIAL INSERT/ ROTASYONLU HAREKET] Adet
150.03.03.02.12.541703 _ |AP2550 KISITLAMALI
93 TIBIAL KOMPONENT/ KENDINDEN Adet
STEMLI/KANATLI/VIDALI/PEGLI VS.
150.03.03.02.12.63.1118 |AP2660 ROTASYONLU - CIMENTOLU
94 TIBIAL KOMPONENT/ TIBIAL STEM - det
150.03.03.021240.004 |, by EIMENTOLU i
Adet
95 1150.03.03.02.12.20.136 _|AP3060 PRIMER/REVIZYON / TERS OMUZ - CUP
Adet
96 1150.03.03.02.12.20.135 _|AP3070 TERS OMUZ - GLENOID KOMPONENT
Adet
97 1150.03.03.02.12.54.1480 |AP3080 TERS OMUZ - GLENOID BA$
08 TERS OMUZ — VIDA/ KILITLUKILITSIZ, Adet
150.03.03.02.12.1032  |AP3110 POLIAKSIYAL, MONOAKSIYAL
; Adet
%9 1150.03.03.02.12.54.1703 |, ot o0 KEMIK CIMENTOSU -
- ANTIBIYOTIK ART 4
150.03.03.02.12.24.1492 NTIBIYOTIKLUSTANDART 40 GR
100 IASETABULAR KOMPONENT/ DESTEK KAFESI Adet
150.03.03.02.12.54.1749 |AP3320 TOM BOYLAR
101 IASETABULAR KOMPONENT det
150.03.03.02.12.54.1750 [AP3360 REKONSTRUKSIYON RING TUM BOYLAR
102 IASETABULAR _ KOMPONENT IAdet
150.03.03.02.12.68.347  |AP3620 REKONSTRUKSIYON RING TUM BOYLAR
103 FEMORAL KOMPONENT MODULER/ Adet
CIMENTOSUZ MODULER PROKSIMAL PARCA
150.03.03.02.12.68.688  |AP3630 KALKARLIVKALKARSIZ TUM BOYLAR
104 FEMORAL KOMPONENT MODULER/ Adet
150.03.03.02.12.58.009  |AP3650 CIMENTOSUZ MODULER STEM 150 mm - 200 mm
105 FEMORAL KOMPONENT MODULE IAdet
150.03.03.02.12.54.1750 _|AP3660 CIMENTOSUZ MODULER STEM 150 mm - 200 mm
106 FEMORAL KOMPONENT MODULER Adet
CIMENTOSUZ MODULER STEM 200 mm VE
150.03.03.02.12.54.1742 _|AP3690 UZERI
107 FEMORAL KOMPONENT MODULER IAdet
CIMENTOSUZ MODULER STEM 200 mm VE
150.03.03.02.12.68.815  |AP3700 UZERI
108 B IAdet
150.03.03.02.12.63.775 FEMORAL KOMPONENT MODULER/
AP37RB0 PROKSIMAL KILITLEME VIDASI - TUM
150.03.03.02.12.68.815 BOYLAR
150.03.03.02.12.49850
Adet
109 | 50.03.03.02.12.54.1752 — ¢
AP3b30 YARDIMCI URUNLERY KABLO (KILITLEME
150.03.03.02.12.63.713 BLOGU DAHIL)
110
11 'YARDIMCI URUNLER / IAdet
ABLO ICIN DUZ PLAK TUM BOYLAR
150.03.03.02.1263.713  [MF3950 5
112 1150.03.03.02.63.06.750 . Y ARDIMCI URUNLER/ TROKANTER Adet
50/03103.02.12.06.750 DESTEK/GRIP PLAK TUM BOYLAR
13 FEMORAL KOMPONENT/ REVIZYON AMACLI Adet
150.03.03.02.12.49.496  |AP4030 FEMORAL KOMPONENT - CIMENTOLU
114 FEMORAL VE TIBIAL STEMLER/ TUM BOYLAR - Adet
150.03.03.02.12.49.856  |AP4110 ICIMENTOSUZ
115 (150.03.03.02.12.60.031  |spg120 IOEFSET ADAPTOR/FEMUR - TIBIA STEM ICIN/ Adet




TOM BOYLAR

116 FEMORAL BLOK (VIDALARI DAHIL)/ Adet
150.03.03. 02. 12.54.16 |AP4140 DISTAL/POSTERIOR - CIMENTOSUZ

17 HIBIAL INSERT/ REVIZYON AMACLI TIBIAL Adet
150.03.03.02.12.40.001 _|AP4180 INSERT _

118 TIBTAL INSERT/ REVIZYON AMACLI TIBIAL Adet
150.03.03.02.12.54.16 ~ |4pg 99 INSERT - HAREKET KISITLAMALI

19 "TIBIAL KOMPONENT/ REVIZYON AMACLI Adet
150.03.03. 02.12.40 467 |AP4220 TIBIAL KOMPONENT - GIMENTOLU

120 TIBIAL KAMA/YUKSELTICI (VIDALARI DAHIL)/ Adet
150.03.03.02.12.65.10 5 p4309 MEDIAL. LATERAL/FULL - CIMENTOSUZ

121 Adet

21 | 150.03.03.02.12.56.1034
150.03.03.02.12.64.1051 gy KORTIKAL KILITSIZ/1.0 - 3.0 mm VIDALAR
150,03.03.02.12.54.1685
150.03.03.02.12.64.1040
122 Adet
22 1 150.03.03.02.12.56.417
o i e KORTIKAL KILITSIZ/ 3.1 - 3.9 mm VIDALAR
150.03.03.02.12.63.1152
. 17 Adet
123 150.03.03.02.12.20.001 TV1040 KORTIKAL KILITS1Z/4.0 mm VE UZERI VIDALAR
Ad
124 | 150.03.03.02.12.56.020 .
150030302]2701 l TVIDSO KORTIKAL K“..ITSIZ /4.0 mm VE UZER] VIDALAR
150.03.03.02.12.54.1721
i Adet
125 1150.03.03.02.12.69343 _ [TV1070 MALLEOLAR VIDA /TUM BOYLAR
126 1150.03.03.02.12.63.1003 [TVI1I1I10 ISPONGIOZ KILITSIZ/1.0 - 3.9 mm VIDALAR Adet
N i Adet
T Y — SPONGIOZ KILITSIZ /4.0 mm VE UZERI VIDALAR
a Adet
128 [ 15003.03.02.12.56.390 |..,.| SPONGIOZ KILITS1Z/4.0 mm VE UZERI
FYiga0 VIDALAR
150.03.03.02.12.70.1465
Adet
129 1 150.03.03.02.63.07.044 ¢
150.03.03.02.12.70.1188 ,
KILITLEME VIDALARI / KILITLI KORTIKAL
150.03.03.02.12.54.1643 [TV1150 VIDALAR (DEGISKEN ACILUSABIT!
ACILUSFERIK/DINAMIK)
150.03.03.02.12.54.1450

130 KILITLEME VIDALARI /KILITLI KORTIKAL Adet
150.03.03.02.12.68.119  TVI1170 'VIDALAR (DEGISKEN AGILI/SABIT
150.03.03.02.12.68.562 ACILUSFERIK/DINAMIK)

131 KILITLEME VIDALARI / KILITLI KORTIKAL] Adet
150.03.03.02.12.70.579  [TV1190 VIDALAR (DEGISKEN ACILI/SABIT]
150.03.03.02.12.70.579 ACILUSFERIK/DINAMIK)

132 150.03.03.02.1270.1413 [/ KILITLEME VIDALARI / KILITLI SPONGIOZ Adet
150.03.03.02.12.70.1206 VIDALAR

133 [LITLI PLAK SISTEMLERI / KILITLI Adet

TV1330 OMBINE/KOMPRESYON DELIK,
150.03.03.02.12.63.1153 ABIT/DEGISKEN ACILI 1.0-3.0 VIDALAR ICIN
134 KILITLI PLAK SISTEMLERV KILITLI Adet
KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
150.03.03.02.12.63.1153 _[TV1350 SABIT/DEGISKEN ACILI 1.0-3.5 VIDALAR ICIN
s KILITLI PLAK SISTEMLERI /KILITLI Adet
KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
150.03.03.02.12.21.1061 [TV1410 SABIT/DEGISKEN ACILI 2.0-3.5 VIDALAR ICIN
136 KILITLI PLAK SISTEMLERD KILITLI Adet
KOMBINE/KOMPRES YON DELIK,
ABIT/DEGISKEN ACILI 2.0 - 3.5 mm VIDALAR
150.03.03.02.12.54.1367 [TV1430 CIN

137 KILITLI PLAK SISTEMLERI/ KILITLI IAdet

KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN ACILI 2.0 - 3.5 mm VIDALAR
150.03.03.02.12.54.1367 [TV1450 iCIN

138 ILITLI PLAK SISTEMLERV KILITLI Adet

— KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN ACILI 2.0 - 3.5 mm VIDALAR
150.03.03.02.12.54.1540 ICIN

139 KILITLI PLAK SISTEMLERVKILITLI Adet

TV1490 KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
150.03.03.02.12.54.1540 SABIT/DEGISKEN AGILI 2.0 - 3.8 mm VIDALAR
150.03.03.02.12.69.340 ICIN
120 [150.03.03.02.12651038 [ oo KILITLI PLAK SISTEMLERVKILITLI Adet
150.03.03.02.12.21.579 OMBINE/KOMPRESYON DELIK,




SABIT/DEGISKEN ACILI 2.5 - 4.0 mm VIDALAR
ICIN

141

150.03.03.02.12.69.207

TV1550

KILITLI PLAK SISTEMLERI / KILITLI
OMBINE/KOMPRESYON DELIK,
ABIT/DEGISKEN ACILI 2.5 - 4.0 mm VIDALAR
CIN

Adet

142

150.03.03.02.12.68.812
150.03.03.02.12.68.812

TV1570

OMBINE/KOMPRESYON DELIK,

Etum PLAK SISTEMLERI/KILITLI
ABIT/DEGISKEN ACILI

|Adet

143

150.03.03.02.12.69.337
150.03.03.02.12.70.744

V1610

ILITLI PLAK SISTEMLERI (1/3
TUBULER/CLOVERLEAF PLAK/T - PLAK)
VKILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN ACILI 3.1 - 3.9 mm VIDALAR
ICIN

Adet

144

150.03.03.02.12.69.320

TV1630

KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN ACILI

Adet

145

150.03.03.02.12.21.369

150.03.03.02.12.63.1157

TvV1670

KILITLI PLAK SISTEMLERI/KOMPRESYONLU
IDAR PLAK/ REKONSTRUKSIYON PLAK/KILITLI
KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN ACILI 4.0 mm VE UZERI
IVIDALAR ICIN

Adet

146

150.03.03.02.12.56.390

TV1p90

150.03.03.02.12.21.369

KILITLI PLAK SISTEMLER/KOMPRESYONLU
GENIS PLAK/ CLOVERLEAF PLAK/BUTRESS
PLAK/KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON
DELIK, SABIT/DEGISKEN ACILI

Adet

147

150.03.03.02.12.21.1017

TV1710

KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN ACILI /FEMUR DISTAL
IANATOMIK PLAKLAR/ 4.0 mm VE UZERI

IVIDALAR ICIN

IAdet

148

150.03.03.02.12.69.059

[TV1730

KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN ACILUFEMUR PROKSIMAL
IANATOMIK PLAKLAR/4.0 mm VE UZERI
IVIDALAR [CIN

Adet

149

150.03.03.02.12.21.1064

Tv1750

ILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN AGILI/ HUMERUS PROKSIMAL
IANATOMIK PLAKLAR/4.0 mm VE UZERI
IVIDALAR ICIN

Adet

150

150.03.03.02.12.63.1089

TV1790

KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN AGILI /TIBIA DISTAL MEDIAL/
IANTEROMEDIAL ANATOMIK PLAKLARI/ 4.0 mm
VE UZERI VIDALAR ICIN

Adet

151

150.03.03.02.12.68.773

TVI8§10

KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN ACILI/TIBIA PROKSIMAL
IANATOMIK PLAKLARI/4.0 mm VE UZERI
VIDALAR ICIN

Adet

152

150.03.03.02.12.70.988

TV1830

KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN ACIL1/ TUM BOYLAR

Adet

153

150.03.03.02.12.69.077

TV1850

KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN ACILI/ TUM BOYLAR

Adet

154

150.03.03.02.12.69.066

TV1930

ILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN ACILI /2.5 - 4.0 mm VIDALAR
ICIN

Adet

155

150.03.03.02.12.70.1188
150.03.03.02.12.54.1726

TV1950

KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK.
SABIT/DEGISKEN AGILVHUMERUS DISTAL
IANATOMIK PLAKLAR (MEDIAL - LATERAL)/ 2.5
L 4.0 mm VIDALAR ICIN

Adet

156

150.03.03.02.12.40.469
150.03.03.02.12.21.1059

TV1990

KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN AGILI /TIBIA DISTAL
MEDIAL/ANTERIOR/ANTEROMEDIAL
IANATOMIK PLAKLARI /2.5 - 4.0 mm VIDALAR
ICIN

Adet

157

150.03.03.02.12.68.748

V2010

KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN ACIL/HUMERUS PROKSIMAL
PLAKLAR/

3.1 -4.0 mm VIDALAR ICIN

Adet

158

150.03.03.02.12.69.341

[TV2030

KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN ACILI /TIBIA DISTAL
LATERAL/POSTERIOR/ANTEROLATERAL
IANATOMIK PLAKLAR/3.1 - 4.0 mm VIDALAR ICIN

Adet

159

150.03.03.02.12.21.1056

TvV2050

KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN ACILUFEMUR DISTAL
IANATOMIK PLAKLARI/ TUM BOY KILITLI
VIDALAR ICIN

Adet

160

150.03.03.02.12.21.1060
150.03.03.02.12.21.1056

Tv2070

KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN ACILUFEMUR PROKSIMAL
IANATOMIK PLAKLAR/ TUM BOY KILITLI
IVIDALAR ICIN

Adet

161

150.03.03.02.12.21.1055

[TV2090

KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN AGILUTIBIA PROKSIMAL
IANATOMIK LATERAL/POSTEROLATERAL
PLAKLARITUM BOY KILITLI VIDALAR ICIN

Adet




KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, Adet
SABIT/DEGISKEN ACILI /TiBIA PROKSIMAL
IANATOMIK MEDIAL/POSTEROMEDIAL
162 [150.03.03.02.12.21.1056 _[TV2110 PLAKLARI/TUM BOY KILITLI VIDALAR ICIN
150.03.03.02.12.21512 KOMPRESYON/YUVARLAK DELIKLVAZ et
7230 TEMAS YUZEYLI PLAK /3.0 - 4.5 mm KILITSIZ
163 |150.03.03.02.12.21.518 VIDALAR ICIN
KOMPRESYON/YUVARLAK DELIKLUAZ TEMAS Adet
164 [150.03.03.02.12.54.1652_[TV2410 'YOZEYLI PLAK / TUM BOYLAR
ILITLUKILITSIZ KOMPRESYON Adet
DELIKLUDELIKSIZ SABIT/DEGISKEN
IACILUKOMBINE/KUGUK EKLEM FUZYON/1.0 -
165 1150.03.03.02.12.64.1046 _[TV2470 .0 mm KILITLI VIDA ICIN
OMPRESYON/YUVARLAK DELIKLI/AZ TEMAS Adet
'YUZEYLI PLAK/4.0 mm VE UZERI KILITSIZ VIDA
166 [150.03.03.02.12.21.452  [TV2610 ICIN
KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK/ACILI Adet
DIZ - KALCA PLAKLARI DHS/CHS/DCS/KAMALY/
167 [150.03.03.02.12.69.286  [TV2650 TUM BOYLAR
IKILITLT KOMBINE/KOMPRES YON DELIK/AGILI Adet
DIZ - KALCA PLAKLARI DHS/CHS/DCS/KAMASIZ/
168 (150.03.03.02.12.21.193 _ [TV2670 TUM BOYLAR
IDHS/DCS KILITLEME VIDASI/KENDINDEN Adet
169 [150.03.03.02.12.70.744 _ [TV2790 KOMPRESYONLU VIDA/ STANDART
170 |150.03.03.02.12.56.839 _ [TV2830 LAG VIDA/10.0 mm CAP VE UZERI et
TAM YIVLI CEKTIRME VIDASI/BASSIZ Adet
171 150.03.03.02.12.64.1039  [TV2890 KOMPRESYON VIDASV/1.5 - 4.5 mm VIDALAR
TAM YIVLI CEKTIRME VIDASI/4.6 - 8.0 mm IAdet
172 [150.03.03.02.12.64.1039 [TV2910 VIDALAR
Adet
150.08.00.0 12,56:752 V230 KILITSIZ KANULLU VIDALAR/KENDINDEN YIV
VE DELIK ACAN/2.0 - 4.9 mm VIDALAR
173 ] 150.03.03.02.12.65.1078
174 [15003.03.02.12.56.062 1205 ﬂBIIEERRANULLU VIDALAR /5.0 - 8.0 mm Adet
KILITLI KANULLU VIDALAR/2.0 - 4.9 mm Adet
175 1150.03.03.02.12.56.1043 _ [TV2990 'VIDALAR
KILITLI KANULLU VIDALAR/KENDINDEN Adet
'YiV/DELIK ACAN/ACILY SABIT AGILI /5.0 - 8.0
176 [150.03.03.02.12.70.1466  [TV3010 mm VIDALAR
PERIPROSTETIK KIRIKLAR/KILITSIZ/KILITLI IAdet
177 (150.03.03.02.12.54.1611 _[TV3030 DUGMEIMPLANTI/3.5 - 5.0 mm
PERIPROSTETIK KIRIKLAR/KILITLI ATASMAN Adet
PLAK - BAGLANTI VIDASI / PERIPROSTETIK
178 [150.03.03.02.12.54.1603 _[TV3090 IMPLANTLAR
ICOK EKSENLI EKSTERNAL FIKSATOR SETI, Adet
mv3112 HIBRIT (FIKSATORU OLUSTURAN TUM
179 150.03.03.02.12.63.1004 OMPONENTLER DAHIL)
ICOK EKSENLI EKSTERNAL FIKSATOR SETI, Adet
TUBULER (FIKSATORU OLUSTURAN TUM
180 (150.03.03.02.12.63.1004 [TV3113 KOMPONENTLER DAHIL)
ICOK EKSENLI EKSTERNAL FIKSATOR SETI, Adet
SIRKULER (FIKSATORU OLUSTURAN TUM
181 [150.03.03.02.12.68.726  [TV3114 KOMPONENTLER DAHIL)
TEK PLANLI EKSTERNAL FIKSATOR SETI, UZUN IAdet
KEMIK, STANDART (FIKSATORU OLUSTURAN
182 |150.03.03.02.12.68.724 _ [TV3116 TUM KOMPONENTLER DAHIL)
TEK PLANLI EKSTERNAL FIKSATOR SETI, UZUN IAdet
150.03.03.02.12.68.724 KEMIK, STANDART (FIKSATORU OLUSTURAN
183 V3119 UM KOMPONENTLER DAHIL)
LASTIK CIVILER/ Adet
184 [150.03.03.02.12.70.967  [TV5200 RADIUS/ULNA/FEMUR/TIBIA/HUMERUS
Adet
ol e B BT . KILITLI OYMALUOYMASIZ
CIVILER/INTRAMEDULER CIVI/TIBIA
185 150.03.03.02.12.70.191
186 150.03.03.02.12.10201  [TV5280 KILITLI OYMALI/OYMASIZ CIVILER/HUMERUS pdet
187 l150.03.03.02.12.70.1290 [TV5300 KILITLI OYMALLVOYMASIZ CIVILER / FEMUR Adet
188 150.03.03.02.12.56.1033 [TV5340 KILITLI OYMALI/OYMASIZ GIVILER /FEMUR Adet
Adet
150.03.03.02.12.65.1079
130.02.03.0.13:70.330 erehin TEPE VIDASI /HUMERUS/TIBIA/JFEMUR/
150.03.03.02.12.49.750 ICALCANEUS
189 | 150.03.03.02.12.70.1451
BOYUN/KONDIL KILITLEME IMPLANTLARI/ IAdet
TVS’MJU TOUM UYGULAMALAR/KENDINDEN
190 | 150.03.03.02.12.70.1451 KILITLEMELI SPIRAL




BICAK/FEMUR/HUMERUS/KALKANEUS ICIN
SPIRAL BICAK/ANTIROTASYON KAMA
[CIN'ROTASYONU ENGELLEYEN DUZENEKLI
150.03.03.02.12.70.1196
BOYUN/KONDIL KILITLEME IMPLANTLARI TUM Adet
T, UYGULAMALAR/GIMENTO DELIKLI VEYA
ROTASYONU ENGELLEYEN DUZENEKLI/
191 [150.03.03.02.12.54.1498 KENDINDEN KILITLEMELI SPIRAL BICAK
A
150.03.03.02.12.70.1434 det
BOYUN/KONDIL KILITLEME IMPLANTLARI/
rvshiso TUM UYGULAMALAR/REKON VIDASI
(REKONSTRUKSIYON CIVL ICIN) /BOYUN VIDASI
(PROKSIMAL CIVI ICIN) - KANULLU/KANULSUZ
192 | 150.03.03.02.12.54.1499
Adet
BOYUN/KONDIL KILITLEME IMPLANTLARI /
rvsh7o TUM UYGULAMALAR/KILITLI KAYAN
150.03.03.02.12.70.413 KOMPRESYON VIDAS/KENDINDEN KILITLI
KAYAN KOMPRESYON VIDASI
193 | 150.03.03.02.12.20.140
ICIVI FIKSASYON VIDASI/ TUM Adet
UYGULAMALAR/KANULLU/KANULSUZ -
V5500 KENDINDEN Y1V ACAN/KENDINDEN YIV VE
150.03.03.02.12.70.140 DELIK ACAN/KORTIKOSPONGIOZ KENDINDEN
194 150.03.03.02.12.65.1008 YIV ACAN
'VIDA PULLARIVOVAL/DUZ/YIVLI/DISL/ PLAK - [Adet
V5740 TEL FIKSASYONU ICIN DUGME IMPLANTI
195 |150.03.03.02.12.70.1350
Adet
150.5303.02 13 62 627 Fovr OO KABLOLAR VE BANDLAR / ELASTIK
KABLO/KABLO (KILITLEME BLOGU DAHIL)
196 | 150.03.03.02.12.54.1753
KABLO/KABLO (KILITLEME BLOGU DAHIL Adet
197 150.03.03.02.63.06164  [TV5760 VYARDIMCI URUNLER
KABLO/KABLO (KILITLEME BLOGU DAHIL Adet
KABLO/KABLO (KILITLEME BLOGU DAHIL
198 |150.03.03.02.12.63.678 _ [TV5770 YARDIMCI URUNLER
199 [150.03.03.02.12.70.1435 _[TV5970 PELVIK PLAKLAR s
200 [150.03.03.02.12.69.303 _ [TV5990 PELVIK PLAKLAR®*** prict
MINIMAL INVASIV SISTEMLI KILITLI IAdet
201 |150.03.03.02.12.21.1060 [TV2070 PROKSIMAL FEMUR PLAGI
MINIMAL INVASIV SISTEMLI KILITLi DISTAL Adet
202 [150.03.03.02.12.21.1046 _[TV5020 FEMUR PLAGI
MINIMAL INVASIF SISTEMLI KILITLI DISTAL IAdet
203 [150.03.03.02.12.40.469  [TVI990 TIBIA MEDIAL ANATOMIK PLAKLARI
204 [15003.03.02.12.63.1157 [TV2030 KILITLI DISTAL TIBIA LATERAL PLAKLARI Adet
MINIMAL INVASIv SISTEMLI KILITLI Adet
205 [150.03.03.02.12.21.1053 _[TV2110 PROKSIMAL TIBIA MEDIAL PLAGI
MINIMAL INVASIV SISTEMLI KILITLI det
206 150.03.03.02.12.21.1055 _[TV2090 PROKSIMAL TIBIA LATERAL PLAGI
MIN._ INV. PLAGA UYGUN KORTIKAL VIDA 3.5 IAdet
207 [150.03.03.02.12.70.1466 _[TV1030 MM
MIN INV PLAGA UYGUN KILITLI KORTIKAL [Adet
208 |150.03.03.02.12.68.562  [TV1170 VIDA 3.5 MM
MIN.INV_ PALAGA UYGUN SPONGOZ VIDA 4.0 IAdet
209 [150.03.03.02.12.63.1037 _[TV1130 MM ve UZERI
MIN.INV.PLAGA UYGUN KILITLI SPONGOZ VIDA IAdet
210 {150.03.03.02.12.56.440  [TV1210 4.0 MM ve UZERI
IMIN INV.PLAGA UYGUN KILITL] KORTIKAL lAdet
211 |150.03.03.02.12.68.845  [TV1190 VIDA 5 MM
KILITLI MINI PLAKLAR 2.0MM-24MM-2.7MM ve Adet
212 {150.03.03.02.12.63.1153 _[TVI330 METATARSAL PLAKLAR
213 [150.03.03.02.63.06.701 _[TVI1010 MINI VIDA 2.0-2.4-2.7 MM et
214 {150.03.03.02.12.70.1353_ [TV1150 KILITLI MINI VIDA 2.0-24-2.7 MM phost
OZELLIKLI VE NUMARALI, 2.7-3.5-5.0 MM Adet
215 {150.03.03.02.12.70.989  [T'VI8S50 KILITLI PEDIATRIK KALCA PLAKLARI
216 |150.03.03.02.12.70.1032_[TVIOIO KORTIKAL VIDA 2.7 MM froet
217 [150.03.03.02.12.54.1437 _[TVI150 KILITLI KORTIKAL VIDA 2.7 MM s




Adet
218 [150.03.03.03.12.70.438 _ [TV1030 KORTIKAL VIDA 3.5 MM
Adet
219 |150.03.03.02.12.68.562 _[TV1170 KILITLI KORTIKAL VIDA 3.5 MM
Adet
220 |150.03.03.02.12.56.1031 _[TVI210 KILITLI SPONGOZ VIDA 4.0 MM
921 |150.03.03.02.1221.495  [TV2230 GECICI EPIFIZYODEZ (8 ve H) PLAKLARI Adet
IAdet
222 [150.03.03.02.12.64.1053 _[TV1130 SPONGOZ VIDA 4.0 MM
Adet
223 [150.03.03.02.12.54.1568 _[TV1250 KILITLI SPONGOZ VIDA 4.0 MM
KANULLU SPONGOZ VIDA 4.0 MM Adet
224 |150.03.03.02.12.54.1210 [TV2930
225 |150.03.03.02.12.56.1043 [rv2990 KiLITLI KANULLU SPONGOZ VIDA 4.0 MM Adet
TEK PLANLI EKSTERNAL FIKSATOR SETI, [Adet
226 [150.03.03.02.12.66.030  [TV3117 KISA/ORTA KEMIK, STANDART
TITANYUM FEMORAL RETROGRAD Adet
227 1150.03.03.02.12.64.10.11 [TV5320 INTRAMEDULLER CiVi
TITANYUM INTRAMEDULER CIVI SITEMLERI Adet
228 [150.03.03.02.12.65.01086 [TV5500 ICIN KILITLEME VIDALARI
Adet
229 |150.03.03.02.12.70.1451 _[TV5380 TEPE VIDASI
230 |150.03.03.02.12.54.1286 [TV5560 TITANYUM AYAKBILEGI ARTRODEZ GIViSI Adet
TITANYUM INTRAMEDULER CIVI SITEMLERI [Adet
231 [150.03.03.02.12.65.01086 [TV5500 ICIN KILITLEME VIDALARI
Adet
232 [150.03.03.02.12.65.1019_[TV5380 TEPE VIDASI
233 |150.03.03.02.12.54.1675_[TV5560 TITANYUM AYAKBILEGI ARTRODEZ CIVIS| =
TITANYUM INTRAMEDULER CIVI SITEMLERI [Adet
234 |150.03.03.02.12.70.1301 _[TV5500 ICIN KILITLEME VIDALARI
Adet
235 [150.03.03.02.12.65.1019 [TV5380 TEPE VIDASI
Adet
236 [150.03.03.02.12.63.1138 |AP1730 SERAMIK FEMORAL BAS
V2450 HUMERUS DISTAL PLAK Adet
237 (150.03.03.02.12.54.1726
TV 1810 TIBIA PROKSIMAL PLAK Adet
238 [150.03.03.02.12.541158
TV5260 HUMERUS CIVISI Adet
239 [150.03.03.02.12.70.315
TVI310 PIN PEG DEGISKEN ACILI VIDA Adet
240 (150.03.03.02.63.06.1117




ORTOPEDI ve TRAVMATOLOJI ABD iCiN CERRAHI SARF MALZEME ALIMI
TEKNIK SARTNAMESI
GENEL TEKNIiK HUKUMLER

1 Firmalar talep edildiginde, imal edilmis tirliniin kullanima uygun olup
olmadigini, yapilan test ve deney sonuglarini, daha 6nceden yapilmis olan
uygulama sonuglarini, uygulayan hekimin onayini igeren ana kayitlar1 gostermek
zorundadur. Uriinlerdeki sorunlara bagli olabilecek mediko-legal sorunlarda, en
az iki uzman hekim tarafindan iiriinde teknik yetersizlik tespit edilip tutanak
altina alinirsa, tiim analiz giderleri, masraflar ve sorumluluk tedarik¢i firmaya ait
olacaktir. Bu gibi durumlarda her tiirlii tazminatin hukuksal muhatab: tedarikgi
firma olacaktir.

2 Tibbi malzemelerin iizerindeki etikette ismi, muhteviyat, ruhsat tarihi ve
numarasi, imal tarihi ve son kullanma tarihi yazilacaktir. Hasta ve {iriin
guvenirligini saglamak amaciyla tiim malzemelerin tizerinde lazer ile yazilmg
marka, kod numaras ve boyutsal 6zelliklerinin ve lot numaras; bulunmasi
zorunludur. Tedarikgi firma, herhangi bir problemle karsilagildiginda imal edilen
malzeme {izerinde bulunan lot numarasindan hareket ederek izlenebilirlige ait
kayitlari belgelemek zorundadir. Tibbi Malzemeler orijinal ambalajlarinda olacak,
malzeme bitimine kadar ambalaj icerisinden eksik ve bozuk ¢ikan miktarlar
idarenin istedigi siirede yiiklenici tarafindan tamamlanacaktir. Teslim edilen §zel
malzemelerin biitge uygulama talimatindaki kodu bulunacak ve teslimat sirasinda
hekime onaylattirilacaktir.

3 Steril olarak alinacak olan tibbi malzemelerin gaz sterilizasyonunun yapildig tarih
ve sterilizasyon sekli ambalaj iizerinde bulunacak, teslim tarihinden itibaren en az
2 yil miadl olacaktir.

4 Bu ihale ve ait listede yer alan miktarlar toplam tutar belirlemek ve ihale hazirhik
asamasinda esas teskil etmesi amaciyla belirlenmis olup; malin 6zellikleri,
boyutlar ve nitelikleri kullanilacak hastaya gore degiseceginden, vaka bagina
ihtiya¢ duyulan &l¢ii ve miktarlarda, set halinde peyderpey istenecektir.
Operasyon sonrasi kullamilmayan nitelik ve nicelikteki malzemeler yiiklenici
tarafindan geri alinacaktir. Sadece kullamilan malzeme fatura edilecektir. fhale
miktarlarindan daha az kullanim olmas; durumunda yiiklenici herhangi bir hak
iddiasinda bulunmayacaktir.

Sézlesme Imzalayan yiiklenici firma. Tiim gruplara ait setleri acil ameliyatlar
igin tam olarak steril vaziyette hastanede bulundurmak zorundadir. Resmi  ve
dini bayram tatilleri dahil Siparisler travma vakalarinda en geg 2 saat igerisinde
digerlerinde ise 6 saat igerisinde hastaneye firma teknik eleman tarafindan teslim
edilecek olup hekim tarafindan ihtiyag duyuldugu takdirde firma teknik eleman
da ameliyata girecektir. Malzeme saglanmasindaki gecikme nedeni ile
olusabilecek her tiirlii hukuksal sorunda tlim sorumluluk yiiklenici firmaya ait
olacaktir.

5 Ihale listesindeki tiim malzemeler igin 6zel uygulama seti kurumda sabit konsinye
uygulama seti bulundurulacaktir.
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Teklif edilecek olan malzemenin tiim pargalar1 ayn1 marka olacak ve katalogunda
belirtilen dl¢ii ve miktarda bulunacaktir.

Malzemeler tanimli setler halinde ve "hasta bazl1” olarak alinacaktir. Malzemeler
istendiginde tam set olarak gonderilecektir. Setlerin i¢inde firmanin katalogunda
bulunan malzemelerin tiim boylar bulunacaktir. Sarf malzemeleri ile birlikte
malzemelerin kullanimina uygun aplikatorler, ilgili malzemenin kullanim; ile
sinirli olmak iizere, firma tarafindan temin edilecektir. Aplikatorlerin kusursuz
¢alisacak sekilde kullanima hazir halde tutulmasi firmanin sorumlulugunda olup
idare tarafindan kontrol edilecektir. Sarf ve el aletleri, tasima ve sterilizasyon
emniyetini saglayacak sekilde tagima tavalar ve set kutular tedarik¢i firma
tarafindan hastaneye teslim edilecektir. Sterilizasyon gerektiren malzemelerdeki
hastane i¢i is akis siireci ve sartlar1 idare tarafindan yiiklenici firmaya ayrica
bildirilecektir.

Ihaleye teklif veren firmalar grup biitiinliigiintin bozulmamas: i¢in grubu
olusturan tiim kalemlere teklif verecektir. Teklif verilen kalemlerin tamami ayni
marka olmalidir. Grup iginden herhangi bir kaleme kismi teklif verilmeyecektir.
Gurubun tamamn igin verilmeyen teklifler degerlendirmeye alinmayacaktir.

Gruplarin kendi iglerinde yer alan kalemlerin miktarlarinda Ongoriilen miktarlar
ile kullamim miktarlarinin farklilik gostermesi halinde degisik boy ve miktarlar
kendi gruplan iginde degistirilecektir

Protezler kapali ambalaj iginde ve en az iki kat steril paket igerisinde olmalidir.
Boylelikle birinci steril paketin ameliyat teknisyeni tarafindan agilarak ameliyat
steril alanina alinmasina olanak saglamalidir. Ambalajda tek kullammlik oldugu,
sterilizasyon teknigi ve son kullanma tarihi belirtilmelidir. Protez tirlinlerde;
metal par¢alarin GAMA, polietilen pargalarin BETA sterilizasyon ile sterilize
edilmis olmalar1 tercih sebebidir. (steril edilme teknigi belgelendirilmek
zorundadir)

Protezler ve diger implantlarla ilgili basarisiz sonuglar igeren yayinlar dikkate
aliir. Kullanilan implant materyalinin uygun kalitede oldugunu gésteren
biyomekanik test sonuglari olmaly, istenildiginde ibraz edilmelidir.

Protez cerrahisinde kullamlacak malzemeye karar verebilmek i¢in ameliyat
Oncesi 6l¢iim yapmak sarttir. Bu nedenle protezin tiim pargalan igin template
(sablon) bulunmalidir. Protez tiriinlerj verecek olan firma her doktor i¢in birer
kalip template vermelidir. Ayrica protezin, cerrahi teknigini de igeren detayli
kitap¢1g1 bulunmal: ve her doktora verilmelidir. Istendiginde ameliyat teknigiyle
ilgili video goriintiileri (CD, DVD, vs) elde edilebilmelidir. Yazili ve goriintiili
dokiimanlarda yer alan protez uygulama setleri ve protez takim eksiksiz ve temiz
olmalidir. Firma kirlenen, ayinma yapan veya kirilan set pargalarinin yedeklerini
bulundurmakla, bir sonraki ameliyata kadar gerekli temizlikleri veya
degistirmeleri yapmakla yiiktimliidiir. Protez takiminin veya ¢akma setinin
eksikliginden dogabilecek tibbj sorunlarin maddi ve manevi tazmininj firma
taahhiit etmelidir. Protez ¢akma setindeki asinma veya kirilmalardan cerrah
ve/veya kurum sorumlu tutulamaz. \
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13 Ameliyat sirasinda yanlis malzeme agilmasi, agilmig malzemenin yere diismesi,
yetersiz deneme materyali nedeniyle protez pargalar1 veya diger tiriinlerin,
kendisinin veya pozisyonun degistirilmesi gerektigi durumlarda kullanilan
malzemede firelerle karsilagilabilir. Firma basarili bir ameliyat igin gereken
malzeme, uygulama setleri ve yardime: aletlerin (her tiirlii elektrikli, pilli motor
vs.) tiimiinii temin etmek ve her ameliyat igin ameliyathanede kullanima hazir
bulundurmakla yiikiimliidiir.

14 Talebi ve ihalesi yapilacak biitiin malzemeler hastaneye alinip stok
yapilmayacaktir. Malzeme ihtiya¢ duyuldugunda firmaya haber verilecek ve
firma o malzemeyi istenilen glin ve saatte hastaneye getirip ilgililere teslim
edecektir. Ameliyatta kullamlan malzeme diginda kaybolan, kirilan vs.
malzemeden hastane sorumlu tutulamaz.

15 Tim uygulama seti ve sarf malzemeleri operasyondan once hastanede hazir halde
teslim edilecektir. Bu esnada sistemle ilgili detayl uygulama kilavuzu da teslim
edilecektir. Firma istenilen malzeme ve uygulama setini ameliyattan 6nce
malzemeyi kullanacak uzman hekime gostermek zorundadir. Yiiklenici istenilen
malzemenin kullanimiyla ilgili brosiir ve kataloglari istenirse ameliyat 6ncesi
setin teslimi aninda ibraz edecektir.

16 Yiiklenici firma revizyon amagli olarak uygulama setlerini 10 yil siire ile
hastaneye getirebilecegini belirten bir taahhiitnameyi ihale dosyasina koyacaktir.
Firma bu kogullari . yerine getirmemesi durumunda hastanin veya sigorta
kurumunun karsilasabilecegi her tiirlii zarar yiiklenici firma tarafindan
ddenecektir.

17 Yiklenici firma, ameliyat sirasinda kullanilan malzeme disinda higbir malzemeyi
fatura edemez. Hasta bazl getirilen malzemelerin faturalari, malzemelerin
kullamim tarihinden itibaren I(bir) is giinii iginde kuruma teslim edilecektir. 1
(bir) is giinii iginde teslim edilmeyen ve hasta taburcu olduktan sonra getirilen
faturalar isleme alinmayacaktir

18 Kullamlan malzemenin bedelinin karsilanmas, diizenlenecek malzeme kullanim
belgesi ile birlikte, varsa iriine ait barkody ile birlikte belgelendirilerek
yapilacaktir.

19 Sézlesme imzalayan yiiklenici firma ihtiyag duyulan malzemelerin temini ve
ameliyathanede kullanimi stireglerinde teknik destek verecek ve malzeme akisin
saglayacak kalifiye bir teknisyeni talep edilmesi halinde temin etmekle
yikiimliidiir.

20 Ameliyatlar igin gerekli olan konsiye (5diing) setler hastaneye birakilir.21

Kullamlan malzemeler tedarik¢i firma tarafindan ameliyat bitiminde tamamlanr.



22 Konsiye setler planlanan ameliyatlara gore hastane tarafindan firmadan istenir.
23 Ameliyat bitiminde de kullanilan malzemeler ve setler firmaya geri verilir.

24 Operasyon sonrasi kontamine olan konsiye tiim setler Bakanligimiz Verimlilik ve
Kalite standartlar1 geregi giivenli sterilizasyon takibi kurumumuzca yapilacaktir.

25 Steril olacak setler igin her tiirlii sterilizasyon sarf malzemeleri firmanin konsiye
malzemelerinde kullanilmak iizere sterilizasyon tinitesine teslim edecek ve buna
istinaden firmaya herhangi bir 5deme yapilmayacaktir,

26 Konsinye malzemeler otoklav ile steril edilip kullanlabilen malzeme ise (plak, vida
setleri vb.) birimde seter steril dahi olsa konteynirlar1 agilarak kirli alanda

dekontaminasyon islemi yapilir ve ayristirma odasinda paketlenerek setler tekrar steril
edilmelidir.

27 Konsiye setlerin iginde yeteri kadar alet yedekleri bulundurulmalidir.
28 Dekontaminasyon kontrol ve sterilizasyon i¢in yeterli zaman ayrilmalidir.

29 Dekontaminasyon standartlarina uygun sekilde yapilmalidir. ATP (organik kalinti
testi) i¢in gerekli malzemeler ilgili firma tarafinda temin edilecektir.

30 Talep edilmesi durumunda en geg 12 saat igerisinde ikinci bir uygulama seti, tam
seri sarf malzemesi ve kesici delici motor setiyle birlikte hastaneye teslim edilecektir.

31 Tedarikgi firma, malzemelerin kullaniminda malzemenin ulastirilmas: ve teslim
edilmesini saglayacak bir personeli 24 saat ulasilabilecek sekilde istihdam etmek
durumundadir.

32 Sarf ve el aletleri, tagima ve sterilizasyon giivenligini saglayacak sekilde hastaneye
teslim edilmelidir.

33 Firma personelinin hastane igerisinde yemek vb. giderlerinin firma tarafindan
karsilanmasi veya bunun sunulan malzemede iskonto olarak sunulmalidir.

34 Teslim edilen medikal malzemelerin sterilizasyonunu firmaya aittir. Kurumda

sterilizasyon yapilacaksa bunun iskonto olarak yansitilmasi yada 6denmesi
gerekmektedir.
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Meniskiis Onarimi1 Malzeme Seti AE0900

On Capraz Bag Rekonstriiksiyonu Malzeme Seti AE0920

Meniiskiis ve On Capraz Bag

EMILMEYEN iCTEN iCE MENiSKUS DIiKi$ SISTEMi TEKNIiK SARTNAMESi

1-
5.
%
4-

5-

Sistem, 0 numara erimeyen ULTRABRAID siitura baglanmis, serbestce kayabilen,
onceden diigtimlenmis 2 adet 5 mm PEEK-OPTIMA polimer siitur bardan olusmalidur.
Sistem, Artroskopik olarak disaridan diigiim atilmasina gereksinim duymadan kendi
kendine diigtimlenebilir yapida Uretilmis olmalidur.

Yukar ve agag1 15° segenekleri olmalidir.

Sistem, cerraha nérovaskiiler yapilara zarar verme riski olmadan, horizontal ve
vertical mattress siitur atabilme olanag; saglayarak All-Inside (Tamamu igeride)
tekniginde meniskiis tamirinde kullanilabilmelidir.

Sistem tek kullammlik steril paketler halinde liretilmis olmalidur.

Meniskiis Tamir Sistemi AE2080

DYONICS RF-S WHIRLWIND PROB, DYONICS RF ABLATION 90° 3.5 MM
PROBE, DYONICS RF HEDGEHOG PROB

SUT KODU: AE2390

1.

N e

Omuzda Subakromiyal dekompresyon, sinevektomi, bag dokusunun ¢ikarilmasi dahil
olmak tizere omuz prosediirleri, dizde menisektomi, ACL /OCB debridmani, bag
dokunun ¢ikarilmasi tamiri dahil olmak iizere diz artroskopisi prosediirlerinde
kullanilabilmelidir

Tim yumusak doku gesitlerinin etkin sekilde ¢ikarilmasi igin gelistirilmis gériinti
netligi ile kontrollii ablasyon sunmalidir.

Aspitatdr 6zelligi olmalidir.

Bipolar 6zellikte olmalidir

Govde boyu 2.5 mm, 3.5 mm veya 3.75 mm, minimum kaniil boyutu 4.5mm , 5.5 mm
veya 6.5 mm ve 45° veya 90° agtya sahip olmalidir .

DYONICS RF HOOK PROB, DYONICS RF CURVE PROB, DYONICS RF-§
DYNAMO
SUT KODU: AE2490

1.

2.

3

Her ¢esit yumugak dokuyu hem kesecek hem de koagiile edecek tek ve kancali bir
elektroda sahip olmalidir

Bu kancali elektrodun ylizeyi eksizyon ve koagiilasyona uygun olmali ve bu sayede
agidan giriste performans: arttirabilmelidir

Diz artroskopisi, lateral riliz, omuz artroskopisinde kapsiil gevsetme prosediirleri i¢in
kullanilabilmelidir '
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4. Govde boyu 3.0 mm olmali,minimum kaniil boyutu 8.5 mm ve 30° agiya sahip
olmalidir,

5. Ince dizaym ve ok y6nlii kesme agilar ile kolay insersiyon saglamalidir(dyonics rf
curve prob)

6. Go6vde boyu 3.0 mm, minimum kanul boyutu 4.5 mm ve 45° ag1ya sahip
olmalidir(dyonics rf curve prob)

7. Omuz artroskopisinde subakromial dekompresyon, sinevektomi, bag dokunun
¢tkarilmasi dahil omuz prosediirlerine olanak saglamalidir. (dyonics rf-s dynamo)

8. Gévde boyu 3.5 mm, minimum kanul boyutu 5.5 mm ve 90° agiya sahip olmalidir
(dyonics rf-s dynamo)

9. Bipolar zellikte olmalidir. (dyonics rf-s dynamo)

ARTROSKOPIK IRRIGASYON SETI TEKNIK SARTNAMES]
Sut Kodu: AE1010

Artroskopide kullanima uygun olmalidir.

Eklem i¢i basinci kontrol edilebilmelidir.

Tek kullanimlik basing kasetleri halinde olmalidir.

EO Steril, tek kat ambalajl1, uluslararasi paketleme standartlarinda olmalidir.
Cift serum girisi olmalidir.inflow-outflow akis yapabilmelidir.

Her tiirlii artroskopik kaniile uyumlu olmalidir.

PR

BASAMAKSIZ LIGAMENT STAPLE TEKNIK SARTNAMESI
SUT KODU: AE1030

Implant kobalt krom (CoCr) ya da titanyumdan (Ti) Uretilmistir.

2boy segenegi olmalidur.

Sm boy implantin sirt uzunlugu 8 mm (£1), bacak boyu 21 mm (£1) olmalidr.
Med boy implantin sirt uzunlugu 11 mm (1), bacak boyu 21 mm (£1) olmalidur.
Implant ACL ve PCL operasyonlarinda yumugak doku greftlerinin tibiaya
fiksasyonunda kullamlabilmelidir.

6. Staple’in sirt tasarim diiz yapida olmalidir. Implantin ayak yapisi tibiadan
¢ikmamasi veya gevsememesi igin ters disli olmalidir. Implantin iist i¢ tarafinda
greftin kaymasim engelleyecek disler olmalidur.

Implant tekli ambalajlarda non-sterile (steril olmayan) bir sekilde bulunmalidir.
8. Uriin ambalaji {izerinde referans numarasl, boyutlar1 ve CE amblemi bulunmalidir.

P

-

ACL-PCL REKONSTRI"JKSiYONUNDA FEMORAL VE TiBIAL KANAL iCiN
EMILEBILIR INTERFERANS ViDASI TEKNiK SARTNAMESI
SUT KODU: AE1650

L.Artroskopik ve agik ameliyatlarda ; Kemikli ve yumusak doku greftlerinin tespitinde
kullanilabilmelidir.,

2.Vida polilaktikasit (PLLA) yapisinda olmali ve 2 ile 4 yil igerisinde emilebilmelidir.
3.Vida emilebilir yapida olmalidir. \



4.Vidalar bagsiz yapida olmalidir.

S.Vidalar kaniillii olmalidir.

6.Yida yivleri keskin olmamalidir.

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

8.Vidalar 7, 8, 9, 10, 11 mm ¢aplarinda olmalidir.

9.1.5 veya 2.0mm'lik kaniilasyonu olan tornavida ile kullanilmalidur.

10. EO ile steril edilmis ambalajlarda bulunmalidir.

11. 7x25, 8x25, 9x25 ve 10x25 boylarindaki vidalarin ters yivli secenekleri olmalidir.

ACL-PCL REKONSTRUKSIiYONUNDA FEMORAL VE T.iBiAL KANAL i(;iN
EMILEBILIR HA KAPLI INTERFERANS ViDASI TEKNIK SARTNAMESI
SUT KODU: AE1630

L. Artroskopik ve agik ameliyatlarda kullanilabilmelidir.

2.Kemikli ve yumusak doku greftlerinin tespitinde kullanilabilmelidir

3.Vida polilaktikasit /hidroksiapatit(HA/PLLA) yapisinda olmali ve 2 ile 4 yil ierisinde
emilebilmelidir.

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

S.Vidalar 6,7, 8,9, 10, 11,12 mm ¢aplarinda olmalidir.

6.Yida yivleri keskin olmamalidir.

7.Vidalar bagsiz yapida ve emilebilir olmalidir.

8.Vidalar kaniillii olmalidir.

9.1.5 veya 2.0mm'lik kaniilasyonu olan tornavida ile kullanilmalidir.

10. EO ile steril edilmis ambalajlarda bulunmalidur.

11. 6X25, 7x25, 8x25 boylarindaki vidalarin ters yivli segenekleri olmalidir.

ACL-PCL REKONSTRUKSIYONUNDA FEMORAL VE TiBIAL KANAL iCiN
PEEK INTERFERANS VIDASI TEKNiK SARTNAMES]
Sut Kodu: AE1620

1.Artroskopik ve agik ameliyatlarda kullanilabilmelidir.

2.Kemikli ve yumusak doku greftlerinin tespitinde kullanilabilmelidir
3.Vida PEEK materyal olmalidir.

4.Vidalarin uzunlugu 20mm, 25mm, 30mm ve 35mm olmalidur.
S.Vidalar 6,7, 8,9, 10, 11,12 mm ¢aplarinda olmalidir.

6.Yida yivleri keskin olmamalidir.

7.Emilebilir vidalar gibi revize edilebilmelidir ve radyolusen olmalidur.
8.Vidalar bassiz yapida olmalidir.

9.Vidalar kaniillii olmalidr.

10. 1.5 veya 2.0mm'lik kaniilasyonu olan tornavida ile kullanilmalidur.
11. EO ile steril edilmis ambalajlarda bulunmalidir.

12. 6X25, 7x25, 8x25 boylarindaki vidalarin ters yivli se¢enekleri olmalidir.

ENDOBUTTON CL ULTRA TEKNIiK SARTNAMESI
SUT KODU: AE1090

1.

2.

On ¢apraz bag rekonstriiksiyonunda yumusak doku greftlerinin femoral fiksasyonunda
kullanilir,

Greftin ortasindan gegip grefti asacak sekilde diigiimsiiz (continous loop) polyester
liflerden yapilmus bir iplige sahip olmalidir.
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Loop 1430 Newton gii¢ tasgimalidir.

Vida yapisinda olmamalidir.

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

6. Diigiimsiiz iplik dort delikli 12 mm uzunlugunda, 4 mm genisliginde bir diigmeye
bagli olmalidir.

7. Implant titanyumdan imal edilmis olmalidr.

8. Diigmenin bosta kalan deliklerinde konumlandirilmasina yardime: dikis iplikleri
bulunmalidir. Bu ipler 2 farkli renkte olmalidir. 32 kg giice dayanikli olmalidir.

9. Implant tekli steril paketlerde kullanima hazir halde tiretilmis olmalidir.

=

FEMORAL TESPIT REVIZYON DUGMESI TEKNIK OZELLIKLERI

SUT KODU: AE1050

1. On ve arka ¢apraz bag rekonstriiksiyonunda yumusak doku greftlerinin, anterior
femoral korteks zayifliginda veya revizyonunda tespit diigmesinin giivenli yerlesimini
saglamalidir.

2. Femoral tespit diigmesinin iizerine monte edilerek enini en az 2 mm ve boyunu en az
10 mm biiyiitmelidir.

3. Femoral korteksteki kanal ¢apinin 10 mm ye kadar olmasi durumunda bile yeterli
stabiliteyi saglamalidir,

4. Titanyumdan imal edilmis olmalidir.

5. Iki delikli olmalidir.

ARKASI DELIKLI KILAVUZ TELi TEKNIiK SARTNAMESi- TROKAR TiPi
SUT KODU: AE2310
1. Cap1 2.4 mm olmalidir.,
2. 28 cmve 43 cm (5 mm) se¢enekleri olmalidir.
3. Bir ucu trokar tipte, diger ucu greft fiksasyonunda iplerin gegmesi i¢in delikli yapida
olmalidir,
4. Paslanmaz gelikten liretilmis olmalidir.
3. Tek kullanimlik steril paketler halinde liretilmis olmalidir.

TiBIAL TUNEL iCiN DUBELLI FIKSASYON ViDASI
Sut Kodu: AE1570

Greftin Tibial tiinel i¢i fiksasyonda kullanimi i¢in tasarlanmis olmalidir,
Mataryali peek olmalidir,

Kanatli diibel ve peek vida olarak iki kisimdan olusmalidir

Distaki kilif sistemi 4 adet kanatli diibel yapisinda olmalidir.

Kanatl diibel gaplar 5-6mm,7-8mm,9-10mm,11-12mm olmalidir

Peek vida bu kanatlar igerisinden grefti tlinele sabitlemelidir.

Kanatl diibel 5-12 mm aras: tiinellerde kullanilabilmelidir.

Greft ¢capina uygun 4 adet boy segenegine sahip olmalidir.

9. Vidalar 6,7,8,9,10,11 ¢aplarinda, 25 mm boya sahip olmalidir

10. Vidalar kaniillii yapida olmali ve 1.2 mm kilavuz teliyle kullanilmalidir
11. Steril paketler halinde olmalidir.
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1.GRUP

AYARLANABILIR TESPIT CiHAZI TEKNIiK SARTNAMESI

SUT KODU: AE1070 \
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13.
14.
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ACL, PCL, LCL, MCL, posterior oblik ligament, Illiotibial band tenodezi, Patella
tendon tamiri, VMO (vastus medialis oblik) ilerletme ve eklem kapsiil kapatma
rekonstriiksiyonunda yumusak doku greftlerinin femoral fiksasyonunda kullanilmal
ve ayarlanabilir bir sistem olmalidur.

Revizyon implantiyla uyumlu ¢alisabilmelidir.

Greftin ortasindan gegip grefti asacak sekilde ayarlanabilir (UHMWPE) polietilen
stiturdan yapilmug bir loop’a sahip olmalidir.

Greftin oturdugu besik kisminin siitur ¢ap1 1,5 mm olmalidir.

Bir adet takla ipi olmalidur.

Loop’un yiik tasiyan kisminin grefti koruyan bir tasarimi olmalidur.

4500 periyot hareketinde (cycle) displasmani 2 mm’den kiigiik olmalidur.

Cihaz en az 1700 Newton giig tagimalidir.

Tek boya sahip olmalidir.

- Diigiimsiiz iplik sekiz delikli 12 mm uzunlugunda, 4 mm genisliginde ve 2 mm

ytiksekliginde bir diigmeye bagli olmalidur.

. Implant titanyumdan imal edilmis olmalidir.
12.

Diigmenin bosta kalan deliklerinde konumlandirilmasina yardimei #2 polyester
materyalden olusmalidir.

Tek elle rediiksiyona izin vermelidir.

implant tekli steril ve kullanima hazir halde paketlerde olmalidir.

- Vida yivleri, vida boyunun {ist % iine kadar olmal ve yivsiz kisimlara ipler kolayca

baglanabilmelidir.

. Artroskopik ve agik ameliyatlarda kullanilabilmelidir.

Tek kullammlik steril paketler halinde tiretilmis olmalidur.
Paket tizerinde iiriiniin ad) ;sterilizasyon tarihi,boyutlari bulunmalidir.

ACL-PCL REKONSTRUKSIYONUNDA FEMORAL VE TiBIAL KANAL iCiN
TITANYUM INTERFERANS ViDASI TEKNIK SARTNAMESI|
SUT KODU: AE1660

1.

L Oy G b

Artroskopik ACL-PCL Rekonstriiksiyonunda ve agik ameliyatlarda kemikli ve
yumusak doku greftlerinin tespitinde kullamilabilmelidir.

Vida non absorbable yapida olup titanyumdan imal edilmis olmalidir

Vidalarin uzunlugu 20mm, 25mm, 30mm olmalidir,

Vidalar 7, 8, 9, mm gaplarinda olmalidir.

Vida yivleri keskin olmamali ve vidalar bagsiz yapida olmalidir.

Vidalar kaniillii olmalidir ve 1.5 kaniilasyonu olan tornavida ile kullanilmalidir.

Malzeme taginmaya uygun lizerinde, adi modeli ve sterilizasyon tarihleri yazan kolay
agilabilen, steril paketler halindedir olmalidur.

TIBIAL TESPIT iCiN WASHER PULU TEKNIiK SARTNAMESi
SUT KODU: AE1890

L

3.

EO Steril, tek kat ambalajli,uluslararasi paketleme standartlarinda olmalidir.
ASTM F136 standardina uygun Titanium maddesinden olugsmalidir,
2 boy pul segenegi bulunmalidir.
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4. Steril paketler igerisinde bulunmalidir.
5. Greft tespiti iki vida arasina giren pul sistemiyle olmalidir.

ACL REKONSTRUKSIYONUNDA TiBiAL TARAF iCiN GREFT TESPIT ViDASI
TEKNIK SARTNAMESI
SUT KODU: AE1750

Vidalarin uzunlugu 25mm, 30mm ,35mm,40mm 45mm olmalidir.

4.5 mm ¢apinda olmalidur.

Yivda yivleri keskin olmalidir.

Vidalar basl yapida olmalidir.

Non absorbable yapida olmalidir.

Titanyumdan imal edilmis olmalidur.

Greftlerin tibial tarafa tespitinde kullanilan iplerin sabitlenmesini saglamalidir.

oG 9 hea

1.GRUP
Slap Onarimi (Omuz) Malzeme Seti AE0960

Bankart Onarimi Malzeme Seti AEQ0970

Rotator Kilif Onarimi Malzeme Seti AEQ980
OMUZ TAMIR SISTEMI CUFF

OMUZ TAMIR SISTEMi SLAP
OMUZ TAMIR SISTEMi BANKART
RF-S WHIRLWIND PROB
RF HOOK PROB
RF CURVE PROB

RF-S DYNAMO

GUCLENDIRILMIS$ DiKi$ IPLIKLERI TEKNIK OZELLIKLERI
SUT KODU: AE2220

1. Ultra yiiksek molekiiler agirlikli (UHMW), 6rgii (multifilament) sutur teknolojisi ile
polyesterden imal edilmis olmalidir.

Suturler, en az 95 cm uzunlugunda ve 2 numara kalinliginda olmalidur.

Taper (sivri ug,yuvarlak gévdeli) ve yarim daire (1/2) igneli 6zellikte olmalidir.
Beyaz ve mavi-beyaz seklinde 2 adet renk segenedi olmalidir.

Tekli paketlerde ve tek kat etilen oksit yontemi ile steril edilmis olmalidir.

Son kullanma tarihi (sterilizasyon siiresi) en az 2 yil olmalidir.
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EMILEBILIR TENDON TESPiT MATERYALI TEKNIK OZELLIKLERI (SUTURE
ANCHOR)

SUT KODU: AE1230

1. Ankor, artroskopik, agik ve mini agik Bankart , SLAP lezyonu, Rotator cuff tamiri ve
biceps tenodesis’te kullanilabilmelidir.

2. Viicut i¢inde eriyebilir PLLA tiirevinden iiretilmis 5.0 mm ve 6.5 mm caplarinda
olmalidir.

3. Steril, tek kullammlik paketler halinde olmali, tornavidasi ile birlikte hazir halde
bulunmali ve 2 (iki) adet 2 (iki) numara sutur iizerinde bagli olmalidir.

4. Suturlar kullanim kolaylhig1 agisindan 2 farkl renkte iiretilmis olmalidur.

Kendinden igneli ve ignesiz dikis materyali segenekleri olmalidr.

6. Tek kullanimlik steril paketler halinde bulunmalidir.

=

IGNELI/IGNESIZ SUTUR ANCHOR TEKNIK SARTNAMESI
SUT KODU: AE1260

1. Anchor, Agik ve mini agik Bankart, SLAP lezyonu, Rotator cuff tamiri ve biceps
tenodesis’te kullanilabilmelidir.

2. Anchor titanyumdan imal edilmis, konik yapida 6.5 mm,5.5mm, 5.0mm, 4.5 mm cap
secenekli olmalidir.

3. Steril, tek kullanimlik paketler halinde olmali, tornavidasi ile birlikte hazir halde
bulunmali ve 2 (iki) adet 2 (iki) numara sutur tizerinde bagl olmalidir.

4. Suturlar kullanim kolaylig1 agisindan farkli 2 renkte kendinden igneli veya ignesiz
dikis materyali se¢enegi olmalidur.

5. Suturlar yiiksek molekiil agirlikli polietilen (UMHW) fibrilleri ile 6zellikle
gii¢lendirilmis olmalidir

IGNELi/IGNESIZ SUTUR ANCHOR TEKNIK SARTNAMESI
SUT KODU: AE1250

1. Anchor, A¢ik ve mini agik Bankart, SLAP lezyonu, Rotator cuff tamiri ve biceps
tenodesis’te kullanilabilmelidir.
2. Anchor titanyumdan imal edilmis, konik yapida 3.5 mm,2.8 mm ¢ap segenekli
olmalidir.
3. Steril, tek kullanimlik paketler halinde olmali, tornavidasi ile birlikte hazir halde
bulunmali ve 2 (iki) adet 2 (iki) numara sutur {izerinde bagl olmalidur.
4. Suturlar kullamim kolaylhig1 agisindan farkli 2 renkte igne/ignesiz dikis materyali
se¢enedi olmalidir,
5. Suturlar yiiksek molekiil agirlikli polietilen (UMHW) fibrilleri ile 6zellikle
gliclendirilmis olmalidir
Yumusak Siitur Ankor Teknik Ozellikleri
Sut Kodu: AE1270

+ Kemige fiske edilerek yumusak doku tespitinde kullanilabilmelidir.
* Yumusak Ankor; DURABRAID Polyesterden ve siituru da 2# Ultra yiiksek
molekiirler agirlikli polietilen (UHMWPE) bileseninden olismalidir.
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1.7 mm ve 1.9 mm boylar1 olmalidir ve yer agic1 drilleri sirastyla 1.7mm ve 1.9mm
olmalidir

1.7mm segeneginde 1 adet siitur, 1.9mm segeneginde 2 adet siitur olmalidir.

Kiigiik ¢ap1 nedeniyle yerlestirilen yere gerek goriildiigiinde daha fazla ankor
yerlestirilmesini de saglamalidir.

Yumusak ankorun kirilma riski bulunmadig igin uygulama esnasinda ya da uygulama
sonrasinda eklem igerisinde serbest cisimlerden korumasim saglamalidir.

Ankor kortikal kemige degil spongdz kemige oturmalidir.

Cihaz siiturun yerlestigini kullaniciya bildiren geri bildirim mekanizmasi olmalidir.
Yumusak ankor steril paketler igerisinde kullanima hazir halde bulunmalidir.

SEFFAF TEK KULLANIMLIK KANUL SETi TEKNIiK OZELLIKLERi
SUT KODU: AE1020

alf ool o
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Kaniiller ézellikle artroskopik omuz ameliyatlarinda kullanima uygun olmalidir.
Kiint obturatoru olmalidir.

Diiz yiizeyli ve yivli segenekleri olmalidir.

Seffaf olmali igerigi goriinebilmelidir.

Agz lastikli olmal, eklem igindeki stvinin disan kagmasini 6nleyecek sekilde dizayn
edilmis olmalidur.

4.5 mm’den 8.5 mm’e kadar en az 4 boy ¢ap segenekleri olmalidir.

Alerjik 6zellik gdstermemesi agisindan lateks icermemelidir.

Vidali olmayan, kolay acilip kapatilabilen muslugu olmalidir,

Kanullerin plastik kisimlarinda sutur tutucu centikler bulunmalidir.

DUGUMSUZ SUTUR ANKOR PK (BANKKART TAMIRi iciN)
SUT KODU: AE1530

1
2.
3. Ankor peek-optima polimer teknolojisi ile tiretilmis olmalidir. Boylece radyolusent

4.
3.

6.
i

Artroskopik bankkart, slap lezyonu ve posterior instabilite tamirlerinde kullanilma
uygun olmalidir

Ankorun sutur gerginligi testip yapildiktan sonrada ayarlanabilmelidir.

ozelligi tasimalidir.

Ankor 2.9 mm ¢apinda olmalidir.

Ankor outer shell ve iner plug olmak iizere iki pargadan olusmalidir. Tornavidas:
lizerinde hazir durumda olmalidur.

Tasarimi ¢akilmaya elverisli olmalidir.

Steril paketler de olmahdir.

FLEXIBLE CAKMALI ANKOR PK (BANKART TAMIRI iCiN)
SUT KODU : AE1190

1.
p.5

Artroskopik bankart ve slap lezyonu tamirlerinde kullanilmalidar.

Optimal ankor yerlesimi saglamak ve artikiiler kikirdag: korumak igin distal uctan 25°
egilebilir olmal '
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25° egimli dril kilavuz iginden génderilebilir olmalidir.

Egilebilir ankor ucu, glenoid yiiziiniin en inferior ve superioruna erigimi saglamalidir.
Ankorun sutur gerginligi tespit yapildiktan sonrada ayarlanabilmelidir.

Ankor peek-optima polimer teknolojisi ile tiretilmis olmalidir. Bylece radyoliisen
Ozelligi tasimalidir.

7. Ankor 2.3 mm ¢apinda olmalidur.

8. Bir adet siitur iizerinde yiiklii ankor yerlesime hazir steril paketlerde olmalidir.

9. Tasarim ¢akilmaya elverisli olmalidir.

N

EGRI - DUGUMLU 2,3 MM PEEK ANCHOR
SUT KODU: AE1270

L. Artroskopik bankkart, slap lezyonu ve posterior instabilite tamirlerinde kullanilma

uygun olmalidur.

Emilmeyen PEEK (poly-ether-ether-keton)materyalinden tiretilmis olmalidir.

UHMW (yuksek dayanikli sutur materyali) teknolojisi ile iiretilmis sutur ile yuklu

olmalidir.

Ankor 2.3 mm ¢apinda olmalidir.

Bir adet siitur tizerinde yiiklii ankor yerlesime hazir steril paketlerde olmalidir.

Tasarimu ¢akilmaya elverisli olmalidir.

Glenoid kemiginde direkt olarak ulagilmasi zor olan saat 6 pozisyonuna ankoru

yerlestirmek i¢in ankorun tasarimi egimli yapida tiretilmis olmalidir.

8. Enstlirmantasyon seti iki par¢adan olugmalidir, enstiirmantasyon setinin klavuzlar:
ankorun tasarimi ile benzer sekilde egimli yapida iiretilmis olmalidir.

9. Ankor kilavuzun i¢inden ¢akilmaya elverisli olmalidur.

S
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FLEXIBLE SUTUR ANKOR iCiN DRILL
SUT KODU:AE2310

1. Drill 2.3 mm ¢apinda olmalidur.
2. Esnek ve burgulu yapida olmalidir.
3. Esnek anchorlar sistemleri igin tasarlanmig olmalidir.

Emilebilen CAKMALI ANKOR (BANKKART TAMIRi ICIN)
SUT KODU: AE1240

1. Artroskopik bankkart, slap lezyonu ve posterior instabilite tamirlerinde kullanilma
uygun olmalidir.

2. Emilebilen PLLA materyalinden uretilmis olmalidir.

3. UHMW (yuksek dayanikli sutur materyali) teknolojisi ile {iretilmis sutur ile yuklu

olmalidir.

Ankor 2.9 mm ¢apinda olmalidur.

Bir adet siitur {izerinde yiiklii ankor yerlesime hazir steril paketlerde olmalidir.

6. Tasarimi ¢akilmaya elverisli olmalidir.

2
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DUGUMSUZ ANCHOR TEKNIiK OZELLIKLERi
SUT KODU: AE1540

1. Artroskopik rotator manset tamirlerinde ve double-row tespit teknigi ile kullanmilmak
lizere tasarlanmis olmalidir.

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

3. Ankorun yan kisimlarinda suturun kesilmesini engellemek amaciyla sutur oluklari

bulunmalidir.

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

5. Siitiir ankor Peek-Optima polimer teknolojisi ile iiretilmis olan emilmeyen polimerden

tretilmis olmalidir. Béylece radyoliisen 6zelligi tagimalidur.

Ankor 4.5mm ve 5.5 mm ¢apinda olmalidur.

Ankor iki béliimden olusmalidir; “’outer shell’’ ve “’inner plug”.

8. Ankorun tasarimi gakilmaya elverisli olmalidir.

g

g

ACIK MIMARILi VUCUTTA EMILEN SUTUR ANKOR TEKNIK SARTNAMESI
Sut Kodu: AE1160

1. Ankor i¢ cap materyali elimine edilmis agik yapida olmalidir.

2. Yerlestiricisi, ankorun distalinden proksimaline kadar tamamen yerlesmelidir.

3. Ankor, artroskopik ¢ift sira rotator manset tamirinde avantaj saglamali ve osteoporotik
kemikler i¢in uyumlu olmalidir.

4. Ankor materyali viicut iginde emilebilir PLGA — beta trikalsiyum fosfat — kalsiyum siilfat
bileseninden olugmali ve 4.75 mm ve 5.5 mm ¢aplarinda olmalidir.

5. 2# UHMWPE siitur ve/veya tendon-kemik aras: yiiksek temas saglayan genis yiizeyli
kalin teyp siiturlarin oldugu farkh konfigiirasyonlar1 olmalidir.

6. Siiturlar farkli renklerde iiretilmis olmalidir.

7. Tam yivli dilatorii veya drili ile kemik tizerinde yer agildiktan sonra ankor kemige
yerlestirilebilmelidir.

8. Tek kullammlik steril paketler halinde kullanima hazir olmalidir.

SUTUR TASIYICI TEKNIK OZELLIKLERi
SUT KODU: AE2250

Tek kulanimlik ergonomik kaymaz sapli olmalidir.

Ug kismu yekpare kaniillii ve paslanmaz gelikten olmalidir.

Bag parmakla idare edilen bir suture kontrol mekanizmas: olmalidir.

En az 7 gesit u¢ dizaym ve agilara sahip olmalidur.

Tasiyici aparatin icinde monofilament yapida sutur materyali ile yukle olmalidir.
Bir adet monofilament yedek sutur ile paketlenmis olmalidir.
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SUTUR GECIRICI IGNE TEKNIiK OZELLIiKLERi
SUT: AE2290

1.
2,

&

Igne esnek nitinol materyal olmalidir.

Ignenin ug kismu yuvarlak ve distalinde siituru iten ¢entikli kism

bulunmalidir.

Artroskopi veya mini agik prosediirlerde dokudan siitur ve teyp gegirmek igin
kullanilan siitur gegirici elcek igine yerlesmelidir.

Hazirlama sisteminin igerisinde elcek agzina takilan yakalama penceresi, pencere
¢ikaricisy, igne yiikleyici ve igne ¢ikarici olmalidir.

Steril tek kullanimlik paket igerisinde olmalidur.

SUTURE NEEDLE TEKNIK OZELLIKLERI

SUT KODU: AE2300

1. Siitiir transferinde kullanilmalidir.

2. Igne uzunlugu 23 cm olmalidir.

3. Ignenin 65mm kismi fleksible olmalidr.

4. Ignenin ug kisminda suturu itme amagli bir gentik olmalidir,

5. Igne 6zel bir el aletine takilarak kullanilmalidir. Bu el aleti firma tarafindan

ameliyatlara getirilmelidir.

6. Steril tek kullamimlik paket igerisinde olmalidir
RF PROBE AE2390
IRRIGASYON SETI AE1000
ULTRABRID SUTUR AE2220
IGNELI-IGNES]Z ERIYEBILEN ANCHOR AE1230
IGNESiZ ANCHOR AE1260
IGNELi ANCHOR AE1250
ULTRA ANCHOR AE1270
KANUL AE1020
DUGUMSUZ SUTUR ANKOR AE1530
DUGUMLU-EGIMLI SUTUR ANKOR AE1190
DUGUMLU-EGIMLI SUTUR ANKOR DRILL AE2310
ERIYEBILEN DUGUMLU SUTUR ANKOR AE1240
SUTUR ANKOR AE1540
IGNELI-IGNESiZ ERIYEBILEN ANCHOR AE1160
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SUTUR GECIRICI AE2250

SUTUR ITICI IGNE AE2290

SUTUR ITICI iGNE AE2300

BICEPS TENDON ONARIMI iCiN ViDA TEKNiK OZELLIKLERi
SUT KODU: AE1780

el b b ol

Artroskopik ve mini agik ameliyatlarda kullanilabilmelidir.

Biceps Tendonunun onarimi igin kullanilmalidir.

Vidalar 7,8 ve 9 mm ¢aplarinda olmalidir.

Vidalarin uzunlugu 15 ve 25 mm olmalidur.

Vidalar bagsiz yapida olmalidur.

Vidalar kaniillii olmalidur.

Vida PEEK materyalden tiretilmis olmalidir.

Vidalar 1,5mm kaniil pin siiriicii ve 2,4mm drill guide ile kullamlabilmelidir.

CiFT KOPRULU AC EKLEM TAMIR iMPLANTI
SUT KODU: AE1140

S o = G RO

Artroskopik akromiyoklavikiiler eklemin tamirinde kullanilmalidir.

Biri klavikiiler ve biri korakoid iizerine yerlesen iki diigmeden olusmalidir
Diigmeler titanyumdan imal edilmis olmalidir.

Iki diigmeyi birbirine baglayan bir yiiksek kuvvette polietilen banttan olugmalidir.
Cihazin yerlesiminde kullamlan kilavuzlari olmalidir.

Implant tekli steril paketlerde kullanima hazir halde tiretilmis olmalidur.

1.GRUP

Kal¢a Labrum Malzeme Seti AE0990

Mozaik Plasti Malzeme Seti AE2210

KALCA ARTROSKOPISI iCIN UZUN SHAVER UCU TEKNIiK SARTNAMESI

1

5 D e o

Artroskopik kalga girisimlerinde yumusak dokular kontrollii olarak kesmek ve
temizlemek i¢in kullanilacak sekilde diiz, i¢ biikey ve dis biikey olarak dizayn edilmis
olmalidur.

Uglarn keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmig olmali ve kayganligi nikel
kaplama teknigi ile saglanmis olmalidir.

Blade’ler se¢im ve kullanim kolaylig: agisindan renk kodlarina sahip olmalidur.

Uglar, 4,5 mm, 5,5 mm olmak iizere en az 2 ¢apta olmalidur.

Calisma uzunlugu en az 18 cm olmalidir

Ameliyathanemizde mevcut olan Smith&Nephew marka shaver cihazina uyumlu
olmalidir
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KALCA ARTROSKOPISI ICiN UZUN BURR SHAVER UCU TEKNIiK
SARTNAMESI

1.

2.

ol L P

Artroskopik kalga girigimlerinde kemik dokular1 kontrollii olarak temizlemek i¢in
kullanilacak sekilde dizayn edilmis olmalidur.

Uglarin keskinligi elektropolishing metodu ile yapilmig olmali ve kayganlig: nikel
kaplama teknigi ile saglanmis olmalidir.

Blade’ler se¢im ve kullanim kolaylig1 agisindan renk kodlarina sahip olmaldur.
Uglar, 4,0 mm, 5,5 mm olmak iizere en az 2 ¢apta olmalidir.

Calisma uzunlugu en az 18 cm olmalidir.

Ameliyathanemizde mevcut olan Smith&Nephew marka shaver cihazina uyumlu
olmalidir.

KIKIRDAK TRANSFER SETi TEKNIiK SARTNAMESi-MOZAIKPLASTI
SUT KODU: AE2210

1.

Otolog kikirdak transferi yapmaya uygun disposable set ve reusable yardimei
implantlardan olusmalidur.

3,5 mm,4.5mm 6.5 mm,8.5 mm gap segenekleri bulunmalidir.

Tibiiler oyucular sert paslanmaz gelikten imal edilmis olmalidir.
Her ¢apa uygun derinlik &lgiiciisii olmalidir.

Defekt sahasi silindir seklinde ¢ikarilabilmel, gerekirse bu alan drill ile oyularak
bosaltilabilmelidir.

Greft donér sahadan daha genis alinmali ve defekt sahasina press-fit oturmalidir.

Her ¢aptaki greftin hasar vermeden cakmaya yarayan aparati olmalidir

Malzeme Sut Kodu
RF Probu AE2390
RF Probu AE2490
Irrigasyon Seti AE1000
Basamaksiz Ligament Staple AE1030
Interferans Vidasi AE1650
HA Kapl Interferans Vidasi AE1630
PEEK Interferans Vidasi AE1620
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Endobutton AE1090
X Endobutton AE1050
Trokar Tipi Kilavuz Teli AE2310
Diibelli Fiksasyon Vidasi AE1570
Ayarlanabilir Tespit Cihaz AE1070
Tendon Onarim Vidasi AE1780
%gllilﬁfmlu AC Eklem Tamir AFE1140
Tibial Greft Tespit Vidasi AE1750
Titanyum Interferans Vidasi AE1660
Tibial Tespit I¢in Washer Pulu [ AE1890

SHAVER UCU AE2340
BURR UCU AE2440
RF PROBE AE2390
IRRIGASYON SETI AE1000
ULTRABRID SUTUR AE2220
TEK KULLANIMLIK KALCA GONDERICI AE2490
YUMUSAK ANKOR AE1270

1.GRUP

OMUZ PROTEZI TEKNIiK OZELLIKLERi

i

2.

Sistemin parsiyel, total, reverse (ters omuz) ve revizyon se¢enekleri olmal ve
hangisinin uygulanacagina intra-op karar verilebilmelidir.
Humeral kaplar 2 farkl gap ( 36 mm, 40 mm, ) ve 3 farkli boy uzunlugunda ( 3 mm, 6
mm, 9 mm ) olmalidir. Primer ve revizyon uygulamalarda ihtiya¢ duyulmas: halinde +9
mm ayri bir uzatma pargasi bulunmalidir. Bu uzatma pargast ile
+12mm,+15mm,+18mm’e uzatma saglanabilmelidir.

. Reverse uygulama igin glenoid komponent, titanyum alasimindan imal edilmis olmali ve

kemikle biitiinlesen kisimlar1 Ti+HA kapl1 olmalidir, Primer ve revizyon uygulamalar
i¢in 6mm ve 10 mm Ti+HA kapl posterior uzatmalar1 bulunmalidir.

Glenoid tizerinde 4 adet vida tespit deligi bulunmalidir. Delikler istenildiginde serbest
agida gondermeye izin vermelidir.

Kullanilan vidalar titanyum alasimindan imal edilmis ve kilitli ve kilitsiz segenedi
bulunmalidir.
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6.

7.

8.

11.

12.

13:

14.

Glenosphere’ler CoCr alagimdan imal edilmis ve ayr1 bir vida ile kilitlenebilmelidir.
Sentrik ve eksentrik olmak iizere ( 36 mm, 40 mm ) 2 ayn segenek sunmalidir.

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

Cimentolu ve ¢imentosuz humeral komponent ve stemler titanyum alasimindan imal
edilmis olmalidir.

(Cimentosuz humeral komponentlerin 3 farkli size (10 mm, 12 mm, 14 mm )Cimentolu
humeral componentler 2 farkls size (10mm,12mm) segenegi olmalidur.

Cimentosuz humeral komponentler Ti+HA ¢ift kaplamali olmalidir.

. Cimentosuz humeral stemler, 8 farkl: kalinlik (8,9,10,11,12,13,14,15 mm) ve 5 farkh

uzunluk (humeral komponenetle ile birlikte 77mm,120mm,160mm, 1 80mm,200mm)
segenegi de olmalidur.
Cimentosuz stemlerde 2 adet distal kilitleme deligi bulunmal: ve kilitleme igin ekstarnel
guide olmalidir.
Cimentolu stemler mat ylizeye sahip olmali, 6 farkli kalinlik (8,9,10,11,12,13 mm) ve 5
farkl1 uzunluk ( humeral komponent ile birlikte 77mm,120mm, 160mm, 180mm,
200mm) segeneginde olmalidir.
Ilgili dokularin baglanabilmesi i¢in sistemde humeral komponente vida ile sabitlenebilen
6 adet siitur delikli yaka implant: bulunmalidir.

Parsiyel humeral baslar CoCr alagimdan liretilmis olmalidir.

15. Parsiyel baslarin 39, 43, 46, 50 mm ¢ap ve sentrik — eksentrik segenekleri olmalidur.

16. Sistemde bag — boyun mesafesini en iyi sekilde ayarlamaya yarayacak en az li¢ modiiler
boyun (0,+3,+5) segenegi olmalidir.,

17. Setin igerisinde bas — boyun mesafesini ayarlamaya yardimci olacak yiikseklik ayarlama
aparati olmalidur.

18. Total uygulamalar i¢in gimentolu glenoid komponentler UHMWPE’den imal edilmis
olmal, 3 ve / veya 4 pegli segenekli en az dort boy segenegi bulunmalidir.

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

1.GRUP

SIRA [SUT KULLANIM

NOo |kopy |ACIKLAMA ADETI
HUMERAL KOMPONENT

1 AP1060 CIMENTOLU 1
HUMERAL KOMPONENT

2 |APIOT0 | iMENTOSUZ :

3 AP1100 |HUMERAL STEM CIMENTOLU |1

4 API1110 [HUMERAL STEM CIMENTOSUZ |1
HUMERAL STEM KiLITLEME

5 AP1120 VIDASI 4




PROKSIMAL UZATMA

6 AP1140 PARCASI 2
4 AP3060 |TERS OMUZ - CUP 1
8 AP3080 |GLENOID BAS I
9 AP1000 [GLENOPSHERE VIDASI 1
11 AP3110 |TERS OMUZ - VIDA 4

12 AP1130 [METAFIZYAL KOMPONENT 1

13 AP1040 |HUMERAL BAS 1

GLENOID KOMPONENT -

14 |API010 | \NATOMIK UYGULAMA ICIN

1.GRUP
CIMENTOSUZ - CIMENTOLU CoCr STANDART TOTAL KALCA PROTEZI

L. Stem CoCr veya Ti6Al4V alasimdan iiretilmis 2/3 Proksimali Dual+HA kapli
olmalidir .

2. Stem 12/14 cona sahip olmalidir. Protezin boynu inpingmenti nlemek i¢in parlatilmis
olmalidir.

3. Stem en az 10 farkli boy olmalidir.

4. Ayni stemin ¢imentolu ve ¢imentosuz segenekleri de bulunmali tiim femoral stem
segenekleri ayn Instrument Set ile kullanima uygun olmalidir. Ayrica her boy Stem
igin ayr en az 10 farkli boy olmalidir.

5. Stem dizaym Kemige daha iyi tutum igin kanall: yapiya sahip olmalidir. Stem ve
goéndericisi kolay ¢akma ve gikartma igin disli yapiya sahip olmalidir

6. Stemin boyun agis1 135 derece olmalidir.

7. Stem protez denemeleri raspa {izerinde yapilabilmelidir.

8. Acetabular Cup CoCr veya Ti6Al4V materyalinden imal edilmis olmalidur.

9. Acetabular Cup iizerinde 3 adet vida deligi bulunmal, vida delikleri kapali olmalidir.

10. Acetabular Cup 3D Porous yiizeye sahip Dual+HA kapli olmalidur.

11. Acetabular Cup displazik vakalar diisiiniilerek 40mm dl¢tiden baglamali ve 2°ser mm
artislarla 62mm 6lgiiye kadar en az 12 boy olmalidir.

12. Acetabular Cup presfit 6zellige dis kisminda kemikte tutunumu artiran ve ayni
zamanda rotasyonu engelleyen ¢ikintilara sahip olmalidir.

13. Acetabular Cup Linerla 6zel kilitleme ile monte edilebilmeli ve 6zel ¢ikintilar
sayesinde kitlendiginde i¢inde dénmemelidir.

14. Metal Baglar CoCrMo veya Ti6Al4V materyalinden imal edilmis olmalidir.

15. Metal Bag 28-32-36mm ¢aplarinda ve en az 5 uzunluk se¢eneginde olmalhidir.
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16. Metal Baglar Acetabular Cup boyuna gore giderek artan biiyiikliiklerde olmalidir. 42-
44-46-48 mm Cup da 28 mm Metal Bagla ,50-52-54-56 mm Cup da 32 mm Metal Bas,
58-60-62mm Cup da 36mm Metal Bas ile kullanilabilmelidir.

17. Acetabular Liner PE 1020 polietilen materyalinden imal edilmis olmalidur.

18. Acetabular Liner 42-44-46-48 mm liner da 28 mm Metal Basla ,50-52-54-56 mm liner
da 32 mm Metal Bag, 58-60-62mm liner da 36mm Metal Bas ile kullanilabilmelidir.

19. Acetabular Liner 0/10/20 dereceli olarak imal edilmis olmalidir.

20. Acetabular Liner , Acetabular Cup a 6zel kilitleme mekanizmasiyla kilitlenebilmeli
ayrica Cup a uygun rotasyon engelleyici kanallarla birebir uyumlu olmalidur.

21. Acetabulum Cup ta kullanilacak vidalar titanyum Ti6Al4V den iiretilmis olmalidir.
Vidalar spongioz 6zellikte 6,5 mm ¢apinda 15-50 mm arasinda en az 8 boyda
olmalidir.

22. Tum trtinler ¢ kat vakumlu ambalajda steril edilmis, 2 kat koruyucu ve barkotlari
belirgin dis kutu i¢inde olmalidir.

23. Instrument Set igerisinde Cup-Bas-Insert denemeleri olmalidur.

24. Cakma seti igerisindeki acetabulum oyucular ile cup uyumlu olmali birebir
kullanilabilmelidir.

25. Set ile birlikte kancali plak (3Boy), Diiz plak(3Boy) ve kablo-domino seti hazir
bulundurulmalidir.

26. Set igerisinde yer alan tiim iiriinler aym: marka olmalidir.

27. Uriine ait CE ve ISO belgeleri olmalidir. Uriinlerin akredite laboratuvarindan alinmig

test raporu olmalidr.

CIMENTOSUZ STANDART FEMORAL STEM — AP2050

Acetabular Shell Titanium H.A kaplama- AP1500

ACETABULAR CUP DUAL+HA — AP1490

ACETABULAR LINER - AP1610

ACETABULAR LINER - AP1600

METAL BAS 28 MM COCR -AP1750

METAL BAS 32 MM COCR - AP1800

METAL BAS 36 MM COCR -AP1860

ACETABULAR VIDA -AP1670

Femural Head ¢elik- AP1760

2.GRUP

SUT

ont ACIKLAMA

AP1880 | Femural Bipolar Cup ( COCR)

TEKNIK SARTNAME

BiPOLAR CUP

-Kal¢a deformasyonlarinin iyilestirilmesinde protezlerle beraber kullanilan Bipolar
Cuplarin metal kisimlar1  Cobalt--Crom malzemeden olmalidir.I¢ kismindaki @28 modiiler

kiirelerle birlikte galigan kisim ISO 5834-2 normlarina uygun kalitedeki UHMW PE
malzemeden olmalidir.
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-Bipolar Cuplar ©40-42,044,046,048/050,052,054,056,58-60 mm ¢aplarinda ve
her birinden 1 er adet olarak set igerisinde yer almalidir.

-Istenildigi taktirde Bipolar cuplar ©43-045-047-049-051-053-055-057 mm
caplarinda sete eklenmelidir.

-Bipolar cuplar Gamma Steril yapilmis bigimde sunulmalidir.

-Bipolar Cuplar ve igindeki insert' it yekpare olmali ,sekman sayesinde modiiler
kiireleri kilitleyebilmelidir.

-Test bipolar cuplar polietilen malzemeden imal edilmelidir. Test cuplar1 bipolar
cuplarin Slciilerinde set igerisinde ler adet olacak sekilde yer almalidir.

-Test kiiresi olarak imal edilecek kiireler polietilen malzemeden yapilacaktir.

-Bipolar sete ait el aletleri ve instriimanlan silikonlarla sabitlenmis tavalarin yer aldig:
konteynirlarla sunulmalidir.

-Set igerisinde kullanilan el aletleri kullamim 6zelligine gore AISI 304 veya AISI 420
kalite ¢elikten olmalidir.

-Hasta takibi ve lirlin giivenilirligini saglamak amaciyla malzemeler iizerinde lot
numarasi,malzeme cinsi , tiretici firma ismi yer almalidir..Uriin iizerine bu bilgiler lazer
markalama teknigi ile yazilmahdir.. Herhangi bir problem oldugunda imal edilen malzeme
tizerinde bulunan lot numarasindan hareketle izlenebilirlige ait kayitlar kuruma ibraz
edilebilmelidir.

-Istenildigi taktirde iiriine ait malzeme spektlerini igeren kalite belgesi, yapilan
kimyasal ve fiziksel test ve deney sonuglar gosterir raporlar ibraz edilmelidir.

-Uriinlerin S.B. TITUBB kayd: ve SGK onay1 olmalidr.

1.GRUP

CIMENTOLU TAPERED PARLAK YUZEYLI BIPOLAR KALCA PROTEZI

Stem Co.Cr olmali ISO 5832-4 olarak tiretilmis olmalidr.

Stem 12/14 cona sahip olmalidir.

Stem en az 7 farkli boya sahip olmalidir.

Stem parlak ytizeyli olmalidir. Gerektiginde kullanilmak iizere ayni stemin ¢imentolu

mat yakalikli ve kalkar ve ¢imentosuz Porous+HA kapli segenegi bulunmali tiim

femoral stem secenekleri aymi Ins. Set ile kullanima uygun olmalidir.

Cimentolu Stemler i¢in en az 7 farkli boy distal centralizer ve plug olmalidur.

Stem protez denemeleri raspa {izerinde yapilabilmelidir.

Stem dizaym tapered yapida olmalidir.

Stemin boyun agis1 135 dereceden az olmalidur.

Bipolar Cup 38-58 mm arasinda en az 11 boya sahip olmalidur.

0. Bipolar Cuplar 38-40 mm aras1 22mm Modular Head ile, 42-58mm aras1 28mm
Modular Head ile kullanima uygun segenekli olmalidir.

11. Bipolar protezin inserti tekrar s¢kiiliip takilabilmeye miisaade etmelidir. Bipolar liner

ve shell ¢ift emniyetli kilitleme yapacak sekilde dizayn edilmis olmalidir.

12. Modular headler Co.Cr.Mo olarak imal edilmis olmalidur.

13. Moduler Headler 22-28mm ¢aplarinda ve en az 5 uzunluk segeneginde olmalidir.

14. Ins. Seti igerisinde Bipolar ve Modular Head denemeleri olmalidir.

13. Set ile birlikte trokanterik grip, kablo plak ve kablo-domino seti hazir

bulundurulmalidir.
% = \ \\-
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16. Protezler ¢ift kat ambalajda steril edilmis olmalidir.

17. Uriine ait CE ve ISO belgeleri olmalidir. Uriinlerin akredite laboratuvarindan alinmis
test raporu olmahidir.

18. Set igerisinde yer alan tiim iriinler ayni marka olmalidir.

MALZEME ACIKLAMASI SUT KODU

Cimentolu Parlak Yiizeyli Femoral Stem AP1980

2.GRUP

SUT
KODU

BP.’ZO] 0 Cimentolu Kalkar Destekli Protez (COCR) ‘]

ACIKLAMA (

TEKNIK SARTNAME
CIMENTOLU KALKAR DESTEKLI PROTEZ (COCR)

1) Kalga deformasyonlarinin iyilestirilmesi igin tasarlanmig Kalkar Destekli Protez
5832-4 Crom-Cobalt malzemeden olmalidir.

2) Crom-Kobalt Protezler gamma steril yapilmig olarak génderilmelidir.

3) Kalkar Destekli Kalga protezi 9-11-13 mm ¢apta, 35-45-55 mm kalkar
deplasmanli 15-17 mm ¢apinda 35-45mm deplasmanlarinda olmalidir.

4) Protezin raspalar modular olmali,deneme protezi olarak kullanilabilmelidir.
5) Protezlerin bag konigi 12/14 tapered , boyun agisi 135 derece olmalidir.

6) Protezlerin kemik iginde kalan kisimlarinin tutuculugunu arttirmak igin blasting
yontemi ile yiizey purtizligi arttirlmis olmalidar.

7) Protezlerin deplasman kisminda bulunan kanatlardaki delikler vasitasi ile trokanteri
baglama imkani saglanmalidur.

8) Stemin yapisi kosseli kesit olup ,rotasyonu engellemelidir.

9) Stemin ¢akma aleti ,stemin tepe kismindaki yivli delikten baglanmali ve boyundan
sabitleyerek istenilen ¢akma agisini saglamalidir.

10) Set igerisinde kumpas, ilk girig reameri, keski sraspalar , test kiireleri ve diger ¢akma

¢ikarma aletleri tam olmalidir.
— 5" 7\&
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11) Set igerisinde kullanilan el aletleri kulanim yerlerine gére AISI 304 ve AISI 420
kalite ¢elik malzemeden olmalidir.

12) Istenildigi taktirde iiriine ait malzeme spektlerini igeren kalite belgesi, yapilan
kimyasal ve fiziksel test ve deney sonuglari gosterir raporlar ibraz edilmelidir.

2.GRUP

SUT

KODU ACIKLAMA

KD LI Cimentosuz S2 Monoblock Protez Dual kaplamali
AP2100 .
HA+PlazmaSpray)-Titanyum

TEKNIK SARTNAME
KD Li S2 MONOBLOK KALGA PROTEZi CIMENTOSUZ

ACIKLAMA:
Kalga deformasyonlarinin iyilestirilmesinde kullanilan implantlardir.

GENEL HUKUMLER:

1. Kalga deformasyonlarinin yilestirilmesi igin tasarlanmis S2Monoblok kalga
protezleri ISO 5832-3 Ti6Al4V kalitesindeki titanyum malzemeden olmalidir.

2. Talep edildiginde tiretici firma tarafindan ISO 5832-3 malzemeye ait fiziksel ve
kimyasal test sertifikalar1 ibraz edilmelidir.

3. Uretici firma tarafindan talep edilmesi durumunda iiriinlere ait katalog ve kullanim
kilavuzu ibraz edilmelidir.

4. Urtinler tizerinde lot numarasl, tretici firma markas, &l¢ii bilgisi ve CE isareti lazer
markalama teknigi ile yazilmig olmahdur.

5. 82 Monoblok kalga protezleri gamma steril yapilmis bicimde sunulmalidir.

6. Uriinlerin Saghk Bakanligi (TS kayd1 ve SGK onay1 olmalidur.
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TEKNIK OZELLIiKLER:

1. S2 Monoblok kalga protezlerinin saft kisim i¢in 160 mm uzunlugunda proksimal
kisim i¢in 40-50-60 mm uzunlugunda segenekleri olmalidir.

2. 52 Monoblok kalga protezleri yekpare olmalidir.
3. S2 Monoblok kalga protezleri kalkar &zellikte olmalidir.
4. S2 Monoblok protezin yapisi ¢gimentosuz kullanima uygun olmali, stem kismi

distale dogru incelen yuvarlak kesitli ve rotasyona izin vermeyecek sekilde kanath yapida
olmalidir

2.GRUP

5. 52 Monoblok kalga protezleri @13-014-@15-016-017-018-019-020 mm
¢aplarinda 6l¢ii gesitleri olmalidir.

2.GRUP

6. S2 Monoblok kalga protezleri femoral boyun agilar1 130°0lmalidir. Konik kisim
12/14 tapered olmalidir. Moduler kiireler ile uyumlu bigimde ¢alismalidir,

7. S2 Monoblok kalga protez yiizeyleri kemik tutuculugunu arttirmak igin kumlama
yontemi ile yiizey piirtizliiligii arttinlmis bigimde olmalidir.

8. 52 Monoblok kalga protezlerin kaplamal tiplerinin proksimal bolgesi HA (Hidroksi
Apatit) veya Titanyum kapli (Titanyum plazma sprey, Titanyum Porous) olmalidir.Dual
kaplamali (HA+Titanyum Plazma Sprey), (Titanyum Porous+HA) olmalidir.

9. Set igerisinde oyucu, proksimal oyucu, test kiireleri, keski, kumpas ve diger ¢akma
¢ikarma aletleri tam olmalidir.

10. S2 Monoblok kalga protezleri gamma steril olmus sekilde sunulmalidir.

SUT

Sl ACIKLAMA

AP2110 Kalkar Destekli Protez (cocr) Plasma +H.A (dual) Kaplamali
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TEKNIK SARTNAME
CIMENTOSUZ KALKAR DESTEKLi KALCA PROTEZi (PLASMA+H.A)

1) Kalga deformasyonlarinin iyilestirilmesi igin tasarlanmig Kalkar Destekli Protez
5832-4 Crom-Cobalt olmalidir .

2) Protezlerin 1/3 proximali HA. (Hydroxyaptite) kapli olmalidir.
3) Stemler gamma steril yapilmis olmalidir.

4) Kalkar Destekli Kalga protezi 9-11-13 mm ¢apta, 35-45-55 mm kalkar deplasmanli
15-17 mm ¢apinda 35-45mm deplasmanlarinda olmalidir.

5) Protezlerin bag konigi 12/14 tapered , boyun agis1135 derece olmalidur.

6) Protezlerin deplasman kisminda bulunan kanatlardaki delikler vasitasi ile trokanteri
baglama imkani saglanmalidir.

7) Stem raspalari modular olmali, deneme protezi olarak kullanilabilmelidir.
8) Stemin yapisi kdseli kesit olup ,rotasyonu engellemelidir.

9) Stemin ¢akma aleti ,stemin tepe kismindaki yivli delikten baglanmali ve boyundan
sabitleyerek istenilen gakma agisim saglamalidir,

10) Set igerisinde kumpas, ilk giris reameri, keski Jaspalar , test kiireleri ve diger
¢akma ¢ikarma aletleri tam olmalidir.

11) Istenildigi taktirde iiriine ait malzeme spektlerini igeren kalite belgesi, yapilan
kimyasal ve fiziksel test ve deney sonuglar1 gésterir raporlar ibraz edilmelidir.

SUT

KODU ACIKLAMA

AP2170 Primer Proximal Femoral Body

S2 PrimaryFemoralBody s

1) S2 PrimaryFemoralBody 40-50-60-70-80 mm en az bes boy olmalidir. [stenirse
90mm femoral body sunulmalidir. Istenirse body gévdesi iizerine igin tendon baglant
delikleri bulunmalidur.

2) S2 PrimaryFemoral Body; Standart Femoral body, Femoral body
withmodularneck,Femoral body withcalcarsupport, Femoral body withtrochanterichook plate
olmak tizere 4 ayn gesit sunulmaktadr.
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3) 82 PrimaryFemoral Body withcalcarsupport implant gévdeleri 30-40-50-60mm
olgtilerinde olmalidir.

4) S2 PrimaryFemoral Body gévde iizerinde kemik tutuculugunu arttiric1 kanallar
olmalidir.

5) S2 PrimaryFemoral Body boyun agis1 130° olmali ve konik kism1 12/14 tapered
olmalidir.

2.GRUP

SUT

KODU ACIKLAMA

AP3320 Acetabular Reinforcement Cage
AP3310

AP3360 Acetabular Ring
AP3350

TV1120 Spongioz vida 6,5 mm

AP1400 Polyethylene Cimentolu Acetabular Cup

ACETABULAR REINFORCEMENT CAGE & ACETABULAR RING
SETI(CIMENTOLU)

TEKNIK SARTNAME

ACIKLAMA:
Kalga deformasyonlarinin iyilestirilmesinde kullanilan implantlardir.

GENEL HUKUMLER:

1) Kalga deformasyonlarinin iyilestirilmesi i¢in tasarlanmig Acetabular
Reiinforcement Cage ve Acetabular Ring implantlar ISO 5832-2 kalitesindeki titanyum
malzemeden olmalidir.

2) Talep edildiginde {iretici firma ISO 5832-2 kalitesindeki malzemeye ait fiziksel ve
kimyasal test sertifikalarini ibraz edecektir.

3) Uretici firma talep edilmesi durumunda tiriinlere ait katalog ve kullamim kilavuzunu

ibraz edecektir.
/”/-
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4) Uriinler iizerinde lot numaras, tiretici firma markasi, 6l¢ii bilgisi ve CE isareti lazer
markalama teknigi ile yazilmig olmalidir.

5) Acetabular Reiinforcement Cage ve Acetabular Ring implantlari gamma steril
yapilmis bigimde sunulmalidir.

6)Urtinlerin S.B. UTS kaydi ve SGK onayi olmalidir.

2.GRUP
TEKNIK OZELLIKLER

1) Acetabular Reinforcement implantlari sag ve sol olarak kalga anatomisine uygun
geometrik yapida olmahdir.

2) Acetabular Reinforcement implantlar 44-46-48-50-52-54-56-58-60 mm &lgiilerinde
olmalidir.Istenirse 62mm &lgiisiinde implantlar eklenebilmelidir.

3) Acetabular Ringler 44-46-48-50-52-54-56-58-60 mm olgiilerinde olmalidir.Istenirse
42-62-64-66-68-70-72mmolgiisiinde implantlar eklenebilmelidir.

4) Acetabular Reinforcement Cage ve Acetabular Ring implantlar Cimentolu
Acetabular Cup implantlar ile uyumlu yapida olmalidur.

5) Acetabular Reinforcement Cage ve Acetabular Ring implantlarin ic kisimlarinda
¢imento uygulanabilmesi i¢in uygun genislikte delikler olmalidir. 6.5mm spongioz vida veya
starex vida ile sabitleme yapilacak bigimde kullanilabilmelidir.

6) Acetabular Reinforcement Cage ve Acetabular Ring yiizeyleri blasting yontemi ile
ylizey piiriizligi arttirilmis olmalidir.

POLYETHYLENE ACETABULAR CUP-CiIMENTOLU
ACIKLAMA:

Kalga deformasyonlarimin iyilestirilmesinde kullanilan implantlardur.

GENEL HUKUMLER:

1) Kalga deformasyonlarimin iyilestirilmesinde protezlerle beraber kullamlan
PolyethyleneAcetabularCup ISO 5834-2 normlarina uygun kalitedeki UHMW PE
malzemeden olmalidir.

2) Talep edildiginde tiretici firma ISO 5834-2 kalitesindeki malzemeye ait fiziksel ve
kimyasal test sertifikalarini ibraz edecektir.

)
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3) Uretici firma talep edilmesi durumunda iiriinlere ait katalog ve kullanim kilavuzunu
ibraz edecektir.

4) Uriinler {izerinde lot numaras, tiretici firma markasi, 6l¢ii bilgisi ve CE isareti lazer
markalama teknigi ile yazilmig olmalidir.

5) PolyethyleneAcetabularCupimplantlarETO (Etilen Oksit) steril yapilmus bigimde
sunulmalidir.

6) Uriinlerin S.B. UTS kayd: ve SGK onay1 olmalidir.

2.GRUP
TEKNIiK OZELLIKLER

1) PolyethyleneAcetabularCup implantlar®28 kiireler igin 0° 6l¢iisiinde @40 ile @62
mm ¢aplari arasinda 2ger mm artan Slgiilerde olmalidir.stenirse 064, ©66, @68, @70mm
6lgiilerinde sunulabilmelidir.

2) PolyethyleneAcetabular Cup implantlar @32 kiireler igin 0° olgiisiinde @40 ile @62
mm ¢aplari arasinda 2ser mm artan Slgiilerde olmalidir.istenirse @64, @66, @68, @70mm
Olgiilerinde sunulabilmelidir.

3) PolyethyleneAcetabular Cup implantlar @28 kiireler i¢in 10° olgiisiinde @40 ile
(62 mm gaplari arasinda 2ser mm artan dlgtilerde olmalidir. Istenirse @64, @66, G368, @70mm
olgtilerinde sunulabilmelidir.

4) PolyethyleneAcetabular Cup implantlar @32 kiireler i¢in 10° l¢iisiinde @40 ile
62 mm gaplar arasinda 2ser mm artan Slgiilerde olmalidir, Istenirse D64, 066, D68, 370mm
Olgiilerinde sunulabilmelidir.

5) Kabin dis kismi ¢epegevre ¢imentolu kullanima uygun kanalli olmali ve rontgen
filminde yerlesimi gdsterecek agza yakin yere metal segman gegirilmis olmalidir. Metal
segman ISO 5832-1 standardina uygun paslanmaz gelik malzemeden olmalidir.

4) PolyethyleneAcetabularCupimplantin iizerinde ¢akma ¢ikarma islemi ve rotasyon
islemleri igin gerekli yardimei delikler olmalidir.

5) PolyethyleneAcetabular Cup implantin i¢ cap1 @28 mm veya @32 mm kiirelerle
uyumlu galisabilecek &l¢iilerde olmalidir

2.GRUP
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SUT

Kopu | ACIKLAMA

AP2300 Bag koruyan Femoral. Comp

AP2230 Bag kesen Femoral Comp.

AP2660 Tibial Comp. Mobil

AP2800 Tibial Comp. Sabit

AP2550 Bag Koruyan Mobil High Cross Insert

AP2650 Bag Koruyan insert Sabit H.C

AP2450 Bag Kesen 1nsert Mobil H.C

AP2550 Bag Kesen Insert Mobil H.C

AP2750 Tibial Uzatma Stem

AP2420 Patella

AP3180 KEMIK CIMENTOSU - ANTIBIYOTIKLI STANDART - 40 gr

AP2470 | TIBIAL INSERT( PS)

TEKNIK SARTNAME

CIMENTOLU TOTAL DiZ PROTEZ

BAG KESEN -BAG KORUYAN MOBIL-SABIT

- Diz bélgesinde meydana gelen deformasyonlarin tedavisi i¢in kullanilan femoral

komponent Cobalt Crom (Co-Cr-Mo) ISO 5832-4 standardina uygun kalitedeki

malzemeden olmalidir.

- Uriin ISO 13485 standardina uygun, CE kalite belgelerine sahip olmalidur,

- Femoral komponent anatomik yapiya sahip olmalidir. Sag ve sol olarak ayrilmalidir.

- Bag kesen-bag koruyan femoral komponentin di§ yiizeyi piiriizsiiz ve parlak ,i¢

kismi gimento tutunumunu saglamak i¢in kumlanmis ve kanalli yapida olmalidur.

- Bag koruyan femoral komponenette iki adet kondilar peg olmalidir

- Bag kesen femoral komponentte iki adet peg deligi olABILIR YADA OLMAYABILIR
gerektiginde stabiliteyi

arttirmak i¢in peg takilabilmelidir.

- Bag kesen femoral komponentte ,kemik stogunu koruyabilmek i¢in minumum

Ol¢lide femoral box kesisi yapilabilmelidir.

- Femoral komponentler 6 boy olmalidir.

- Femoral komponent kesisinde sistem 3-5-7-9 derece valgus agisindan herhangi

birini segebilmelidir.

- Uriin tamamen anatomik yapiya uygun olmast igin femoral condilleri distan ice

dogru 6 derecelik bir ag1ya sabip olmalidir.

- Tibial komponent {iniversal olmalidir.

- Tibial component 6 boy olmalidir.

- Tibial komponent Cobalt Crom (Co-Cr-Mo) malzemesinden iiretilmis olmalidir.

]
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- Tibial komponent sadece kilitleme adaptoriiniin degismesiyle sabit veya mobil
olarak kullanilabilmelidir. Sabit ve mobil kilitleme adaptorii ayn ayn steril sekilde
sunulmalidir.
- Bag koruyan ve kesen tibial insert kalinligi 8 mm - 18 mm aras DEGISIK OLCULERDE
OLMALIDIR.
- Bag Kesen Mobil VE SABIT insert'ler standart ve high crosslink se¢enekli olmalidir.
- Bag koruyan mobil VE SABIT insert'ler; standart,high crosslink ve Deep Dish High
Crosslink
yapida segenekli olmalidir.
- Tibial komponent keel (kanatli) yapida olmalidir.
- Mobil tibial komponentte, medial ve lateralde toplam 30 derecelik rotasyona izin
vermelidir.
2.GRUP

- Defektli olgularda stabiliteyi arttirmak igin gerektiginde kullanilan tibial uzatma
stemi 20mm- 100mm arasi en az 5 boy olmalidur.

- Tibial kesi i¢in intrameduller ve extremeduller segenekleri olmali, standart kesi blogu
disinda sag ve sol diz igin de ayn kesi bloklar1 olmalidir,

- Femoral komponent ve tibial insert farkli Olgtilerde olsada kullanilabilmeli, tam uyum
saglanmalidir (En kiigiik size femoral komponent ile en biiyiik boy tibial component
aym anda kullamlabilmelidir.)

- Patella iig pegli olmali croslink yapidaki polyethyle malzemesinden tiretilmis
olmahdir.

- Set igerisindeki deneme aparatlari bag kesen ve bag koruyan olarak bulunmalidir.

- Patella komponenti en az 4 boy olmalidir.

- Protezi yerlestirmek igin gerekli el aletleri eksiksiz ve ¢alisir durumda olmalidar.

- Hasta takibi ve iiriin glivenilirligini saglamak amaciyla malzemeler iizerinde lot
numarasi, malzeme cinsi , iiretici firma ismi yer almalidir.Uriin tizerine bu bilgiler
lazer markalama teknigi ile yazilmahdir.Herhangi bir problem oldugunda imal edilen
malzeme {izerinde bulunan lot numarasindan hareketle izlenebilirlige ait kayitlar
kuruma ibraz edilebilmelidir.

-Uriinlerin S.B. U.T.S. kayd: ve SGK onay1 olmalidr.

Cimentosuz Revizyon Uygulama Igin Hidroksiapatit Kaph Modular Total Kalga Protezi

AP3620 | Cimentosuz Hidroksiapatit Kapli Revizyon Modular Stem — Proximal Parca

6 . . ) ; .
:g;gg Cimentosuz Hidroksiapatit Kapli Revizyon Modular Stem — Distal Stem

AP3780 | Cimentosuz Hidroksiapatit Kapli Revizyon Modular Stem — Proximal Vida

AP3630 |Proximal Femoral Body

AP3650 |Revizyon Cimentosuz Femoral Stem Plazma+ HA Kaplama 170mm -190mm
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AP3690 |Revizyon Cimentosuz Femoral Stem Plazma+ HA Kaplama 210mm

TEKNIK SARTNAME
S2 Modular Kalga Revizyon Stem, Cimentosuz

ACIKLAMA:
Kalga deformasyonlarinin iyilestirilmesinde kullamlan implantlardir.
GENEL HUKUMLER:
1) Kalga deformasyonlarinin iyilestirilmesi igin FemoralBody, S2 Modular Kal¢a
Revizyon Stem ve Fixasyon vidas1 ISO 5832-3 Ti6Al4V kalitesindeki titanyum malzemeden

olmalidir.

2) Talep edildiginde tiretici firma ISO 5832-3 malzemeye ait fiziksel ve kimyasal test
sertifikalarini ibraz edecektir.

3) Uretici firma talep edilmesi durumunda tiriinlere ait katalog ve kullamim kilavuzunu
ibraz edecektir.

4) Urtinler {izerinde lot numarast, tiretici firma markas, 6l¢ii bilgisi ve CE isareti lazer
markalama teknigi ile yazilmis olmalidir.

5) S2 Modular Kalga Revizyon Sistemimplantlari gamma steril yapilmig bigimde
sunulacaktir,

6)Uriinlerin S.B. UTS kayd: ve SGK onayi olmalidir,

2.GRUP
TEKNIK OZELLIKLER
S2 Modular Kal¢a Revizyon Stem;

1) S2 Modular Kalga Revizyon Stem, Cimentosuzimplantlan 13-14-15-16-17-18-19-20
mm ¢aplarinda ve her gap i¢in140-170-210 mm boylarindaolmalidir. istenirse 1 15-155-190mm
Ol¢iilerinde sunulabilmelidir. Ayricaeger istenirse @21 ve @22 mm ¢aplarinda ve 230-250mm
Olgiilerinde stemlerde sunulabilmelidir.
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2) S2 Modular Kalga Revizyon Stem, Cimentosuz implantlarin gévde kisimlar kemik
i¢inde rotasyonu engelleyecek kanatli yapida olmalidur.

3) S2 Modular Kalga Revizyon Stem, Cimentosuz implantlar:; Straight femoral
stem,anatomicallycurvedfernoralstem,Straight femoral stem with distal holes,
anatomicallycurvedfemoralstem with distal holes olmak tizere 4 ayr1 stem gesidi olmalidir.

4) 82 Modular Kalga Revizyon Stemimplantlari gévde kisimlarinin 1/3 proximali
dual kaplamali (HA+Titanyum Plazma Spray) olmalidir.

S2 FemoralBody ;

1) S2FemoralBody 40-50-60-70-80 mm en az bes boy olmalidir. istenirse 90mm femoral
body sunulmalidur. Istenirse body govdesi iizerine icin tendon baglant: delikleri
bulunmalidir.

2) S2 FemoralBody; Standart Femoral body, Femoral body withmodularneck, Femoral
body withcalcarsupport, Femoral body withtrochanterichook plate olmak tizere 4 ayn gesit

sunulmaktadir.

3) S2 FemoralBody withcalcarsupport implant gévdeleri 30-40-50-60mm Olgiilerinde
olmalidir,

4) S2FemoralBody gévde iizerinde kemik tutuculugunu arttirici kanallar olmalidir.
5) S2FemoralBody boyun agis1 130° olmali ve konik kismi1 12/14 tapered olmalidir.
S2 Fiksasyon vida ;

1) S2FemoralBodyimplantlar1 S2 Modular Kalga Revizyon Stemimplantlara konik olarak
ge¢meli ve fiksasyon vidasiyla sabitlenmelidir.

2) 52 Fiksasyon vidalari, Femoral bodylerin lgiisiine gore farkli uzunluklardaolmalidir.

2.GRUP
Set icerigi;
1) S2 Modular Kalga Revizyon Trial stemler set i¢inde 13,14,15,16,17,18,19,20 ¢aplarinda
ve 140-170-210 boylarinda bulunmaktadir istendiginde (115-155-190 boylar ve ¢ap 21 ve 22

igin 250mm boy) diger dl¢iilerde sunulabilmelidir.

2) 82 Modular Kalga Revizyon Stemimplantlarlara ait rotasyon aleti ve her Slgiiye ait
denemeleri olmalidir.

3) S2 Modular Kalga Revizyon Stemait reamerlar lizerinde, stem boylarinmin 6lgiisii
isaretlenmeli ve reamerlama stem Olgiistinde yapilabilmelidir,
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4) 82 Modular Kalga Revizyon Stemait ¢cakma ¢ikarma setinde stemleri gikarabilmek i¢in
kayar yapida extractor olmahdir.

5) S2 Femoral Body ve S2 Modular Kalga Revizyon Stembirbirinden ayrrabilmek igin S2
Femoral Body iginden ¢aligan ayirici el aleti olmalidr.

6) Set igerisinde kumpas, testkiireleri,proximalreamer, stem reamerlari, keskiler ve diger
¢akma gikarma aletleri tam olmalidir.
2.GRUP

SUT

OB ACIKLAMA

AP3950 Dinamik Sleeve'li Kompresyon Kablo Plagi Celik

AP4010 | TROKANTERIK GRIP

AP3920 Kablo cocr

TEKNIK SARTNAME

DINAMIK SLEEVE'Li KOMPRESYON KABLO PLAGI
KABLO PLAGI

- Muhtelif cisim kiriklarinin iyilestirilmesi igin kullanilan Femur kablo plaklar ¢ap 1,6 mm
ve 1.8 mm ve 2mm kabloya uygun bigimde olacaktir.Istenildigi taktirde muhtelif
deliksayilarinda setle birlikte gdnderilmelidir.

- Plaklarin iizerinde kablonun gegmesi iin plaga sabit sleeve ler bulunmali , ayrica sleeve
(domino) kullanmaya gerek kalmamalidir.

- Femur plaklar ISO 5832-1 kalitesindeki Ostenitik CrNi islenmis paslanmaz celik
malzemeden olmalidir.Femur Plaklar set igerisinde 5-7-9-11 delik &lgiilerinde yer
almalidir.Femur plaklarin yiizeyleri polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi kimyasal
korozyona kars1 pasif hale getirilerek parlak bir sekilde sunulmalidur.

- Plakta kullamlan  ISO 5832-1 kalitesindeki Ostenitik CrNi islenmis paslanmaz gelik
vidalar 4.5mm ¢apinda olmalidr.

- Kablolar cocr malzemeden olmal, ¢elik segenegi bulunmalidir.Kablolar: sabitlemek i¢in
dominolarla birlikte verilmelidir.

- Kablolar uygulama setiyle gelmeli ,sette kablo gerdirici,domino sikigtirici,kesici ve
kaniillii kancasi olmalidir.

- Hasta takibi ve iiriin giivenilirligini saglamak amaciyla malzemeler {izerinde lot
numarasi,malzeme cinsi , iiretici firma ismi yer almalidir..Uriin tizerine bu bilgiler lazer
markalama teknigi ile yazilmalidir. Herhangi bir problem oldugunda imal edilen malzeme
tizerinde bulunan lot numarasindan hareketle izlenebilirlige ait kayitlar kuruma ibraz

edilebilmelidir.
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- Istenildigi taktirde {iriine ait malzeme spektlerini igeren kalite belgesi, yapilan kimyasal ve
fiziksel test ve deney sonuglar1 gosterir raporlar ibraz edilmelidir.

- Istenildigi taktirde kullanima sunulan malzemelere ait ISO ve CE belgeleri ilgili kuruma
ibraz edilmelidir.

- Uriinlerin S.B. TITUBB kayd1 ve SGK onayi olmalidir.

GRiP -
Trokanterik gripler 1so 5832-1 kalitesindeki CrNi iglenmis paslanmaz ¢elik malzemeden
olmahidir.  Muhtelif cisim kiriklarinin iyilestirilmesi i¢in kullanilan Gripler ¢ap 1,6 mm,
1.8mm ve 2 mm kabloya uygun bigimde set igerisinde yer almalidir

-Trokanterik gripler dért ugu sivri penge seklinde olmalidir.

-Grip’lerin yiizeyleri polisaj ve elektro polisaj islemleri sonras1 kimyasal korozyona karsi
pazif hale getirilerek parlak bir sekilde sunulmalidir.

1.GRUP
REVIZYON DiZ PROTEZI TEKNIK SARTNAMESI

1. Femoral Komponent CrCoMo malzemeden yapilmis olmalidir 4 farkl: boy, sag ve sol
segenegi olmalidir.Uzatma stem,ofset , distal ve posterior wedge takilabilmelidir.

2. Tibial Komponent en az 4 farkli boy segenegi olmalidir.Half wegde,full wegde ve
stem uzatma takilabilmelidir. CrCoMo malzemeden imal edilmis olmalidur.

3. Tibial insert 4 boy ve 5 segenekli kalinlikta olmalidir. Ultra High Molecular Weight
PolyEthylene (UHMW PE) den imal edilmis olmalidir.Stabiliteyi artirmak i¢in tibial
tabana sabitlenebilir olmalidir. Asinma, oksidasyona karsi daha dayanikli olmasi i¢in
Arcom teknolojisiyle tiretilmis olmalidir.

4. Femoral ve tibial stem uzatmalar titantumdan imal edilmis olmalidir.Tibial ve femoral
kompanente uyumlu olmalidir.¢imentolu olarak kullanilmalidir.stem uzatmalar
40,80,120,160 mm segenekli olmalidir.gereksinim duyuldugunda ofsett ile uyumlu
olmalidir.

5. Femoral wedge distal ve posterior olmak lizere iki ¢esit olmalidir. CrCoMo
malzemeden imal edilmis olmalidir. Kemik defektine gore 5 mm 10 mm ve 15 mm
kalinlik segenegi olmalidir.wedgeler vida ile femoral kompanentte sabitlenebilmelidir.

6. Tibial wedgeler yarim wedge ve full wedge olarak iki (2) ¢esitten olugmalidir.kemik
CrCoMo malzemeden imal edilmis olmalidir. Tibial kompanente vida ile
sabitlenmelidir.

7. Offset 0,2,4 ve 6 segenekleri bulunmalidir. CrCoMo malzemeden imal edilmis
olmalidir.

8. Patellar komponent Ultra High Molecular Weight PolyEthylene (UHMWPE) olmal1
ve aginma, oksidasyona kars1 daha dayanikli olmasi i¢in Arcom teknolojisiyle
tiretilmis olmalidir.defektine gore 5,10,15 mm kalinlikta olmalidur.

9. Yiiksek fleksiyonda patellanin femurla tam olarak temasta olabilmesi i¢in femoral
komponent troklea olugu uzatilmig tasarima sahip ii¢ (3) pegli ve ¢imentolu olmalidir.

10. Femoral componentlerle tibial componentler birbirine uyumlu olmali ve size baglilig:
bulunmamalidir.

11. Hastanin anatomisine en uygun olacak sekilde revizyon diz protezi offset , farkli boy
seceneklerinde stem, genisletilmis femoral boy segenekleri, distal ve posterior blok
tibial yarim ve full wedge vida ile sabitlenebilir insert uygulanabilir olmalidir.

35

')7&



12. Femoral komponent dar medial-lateral profili sayesinde yas,cinsiyetten bagimsiz
olarak farkli hastalara uyacak sekilde tasarlanmis olmalidur.

13. Tibial kesi aparat1 intramodiiler olmalidir.

14. Tibial agument kullanimu igin farkl: tibial kesi bloklar1 bulunmalidir

AP4030
ADET
AP4220
ADET
AP4190
ADET
AP4140
ADET
AP4300
AP4120
ADET
AP4110
ADET
AP2420
AP4180

MINi PLAK SETi

TEKNIiK SARTNAMESI

FEMORAL KOMPONENT 1
TIBIAL KOMPONENT 1
TIBIAL INSERT 1

FEMORAL AGUMENTIN BLOK(DISTAL.POSTERIOR) 4

TIBIAL AGUMENTIN WEDGE 2

OFFSET ’)

FEMORAL ve TIBIAL UZATMA STEM 2
PATELLAR KOMPANENT 1

REVISION KNEE SYSTEM TIBIA INSERT PS HIGH

CROSSLINK

e Uriinler, Titanyumdan imal edilmis olmalidir.

* Sette Phalange ve Metacarpal Diiz plaklar, T plaklar, L Plaklar, Oblique Plaklar, T
Plaklar ve W- tipi plaklar mevcut olmalidir.

e Plaklar 1.5-1.6-2.0 ve 2.3 mm kilitli ve kortikal vidalar ile uygulanabilmelidir.

* Mini vidalar 6 mm ile 24 mm arasinda 2ser mm artan boylarda mevcut olmalidir.

e Uriiniin gakma seti tagima konteyner’1 ile eksiksiz teslim edilmelidir.Set igerisinde
istenildiginde kemik pensi,vida tutucu,plak biikiicii ve kesici hazir bulunmalidir

 Imalatgi firmanin CE ve kalite belgeleri mevcut olmalidir.

¢ Tornavida viday: higbir aparat yardimi olmadan setten diismeden alabilecek sekilde
dizayn edilmis olmalidur.

SUT KODU:PLAK TV1330
KILITLI VIDA  TV1150
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KORTIKAL ViDA TV1010

TRAVMA, PLAK (TITANYUM), AYAK, CYTROPES HV (FUSION )
SUT:TV1350

2.4/3.0mm Kilitli Ayak Plak ve Vidalarin Teknik Ozellikleri:

Tiim plak ve vidalar ASTM F-136/ISO 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr
5(Ti6Al4V) materyalinden tiretilmis olmalidir. Plaklar

2.7mm Kilitli T Ayak Plaklarinin kalinhig 1.5mm(z0,5) olmal, tepesi 2 govdesi 2
delikli olmalidir. Sag ve sol olarak ayrilmalidir. Plak tizerinde en az 2 adet Kirschner
deligi bulunmalidir.

2.7mm Kilitli Oblik T Ayak Plaklarinin kalinlig1 1.5mm(£0,5) olmals, tepesi 2
govdesi 2 delikli olmalidir. Sag ve sol olarak ayrilmalidir. Plak iizerinde en az 2 adet
Kirschner deligi bulunmalidir.

2.7mm Kilitli Diiz Ayak Plaklarinin kalinhgi 1.5mm(£0,5), genisligi 9.5mm(=0,5)
ve uzunlugu 30-45mm arasi olmalidir. Her iki ugta 2 agisal stabilite deligi, saftta agisal
stabilite ve dinamizasyon deligi olmalidir.

Biitiin implantlarin {izerinde:

a)Marka ad1 veya amblemi,
b)Imalat Lot numarasi,
¢)CE logosu ve Onayli Kurulus numarasi,

d)imal edildigi iilke veya katalog numarasi, lazer markalamayla yazili olmalidir

Imalatg: firma adi ve amblemi,

KILITLI PROXIMAL RADIUS BASI PLAK VE ViDA TEKNIiK SARTNAMESI-
TV1470

* Plaklar ve vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI

sertifikal1 Titanyum malzemeden imal edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire
dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi anodize yontemi ile
oksidasyona tabi tutularak renklendirilmig ve kimyasal korozyona kars1 pasif hale
getirilmis olmaldir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak
amaciyla kilitli tipte olmalidir.

Vida delikleri kafa ¢ap1 3 mm 1.6-2.0-2,3mm corteks vidalar, kafa ¢ap1 6mm 2,3-2 5-
2,7-3,5-4,0 mm kaniillii kaniilsiiz kilitli ve kilitsiz kortikal vidalar ve 4,0mm ¢apli
kilitli ve kilitsiz cancellous vidalar ile kullanima uygun yapida olmalidir.

A 37&\/



e Kilitlenebilir Vida delikleri diiz delik yapisinda olup, bir deligi kompresyon yapabilme
Ozelligine sahip olmalidir.

e 3,5 Radius Plaklarin eni 9,00 mm, kalinlig1 2,00 mm, kafa genisligi 26,00 mm yi
geememelidir

e Radius Plaklar Anatomik yapiya uygun ve kafalarinda 4 adet delik olmalidur.

* Radus Plaklarin sag ve sol olmak iizere 2 delikten baslayip birer artislarla 4 delige
kadar degisik delik sayilari mevcut olmalidir.

» Kafa ¢ap1 6,0mm olan Vidalarin tamami hegzagonal bagli olmalidir. Kafa ¢ap1 3,0mm
olan vidalarin bas: art1 seklinde olmalidir.

¢ Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelliine sahip olmalidir. Drillsiz kullanimi
saglamak i¢in 1,6mm,2,0mm ve 2.3 mm vidalarda self drilling 6zellikli vidalarda sette
bulunmalidir.

¢ Sette kaniillii kaniilsiiz Kilitli,Kilitsiz, Vidalar 5 mm den baslayip 70 mm e kadar
ikiser mm artarak giden degisik boylarda olmalidir.

¢ Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimei olmasi agisindan lot numarasi ve CE
isareti lazerle markalanmig olmalidur.

o Uretici firma ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidr.

* (akma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastiric1 uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler,kemik pensleri ve diger gerekli aletler
bulunmalidir.

Kilitli Kortikal Vida 2,3mm TV1150 Kilitsiz Kortikal Vida 2,3mm TV1010
Kilitli Kortikal Vida 2,7mm TV1150 Kilitsiz Kortikal Vida 2,7mm TV1010
Kilitli Kortikal Vida 3,5mm TV1170 Kilitsiz Kortikal Vida 3,5mm TV1030
Kilitli Kortikal Vida 4,0mm TV1190 Kilitsiz Kortikal Vida 4,0mm TV1050
Kilitli Spongioz Vida 4,0mm TV1210 Kilitsiz Spongioz Vida 4,0mm TV1130

Kilitli Kaniillii Kortikal Vida 3,5 TV2990

PLAK -TV1630- TV1410

3,5 mm KILITLi DISTAL RADIUS PLAK VE ViDA
TEKNIK SARTNAMESI

* Plaklar ve vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI
sertifikal Titanyum malzemeden imal edilmis, Yiizeyleri viicut i¢erisinde uzun siire
dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi anodize yontemi ile
oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona kars1 pasif hale
getirilmis olmahdr,

* Plaklann alt yiizeyleri periosteundaki baskiy1 azaltmak i¢in diisiik temas ylizeyine
haiz olmaldir.

* Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak
amaciyla kilitli tipte olmalidir.

e Vida delikleri 2,3-2,5,2,7-3,5-4,0 mm ¢aph kilitli kilitsiz ve kaniillii kilitli vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidur.
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* 23,2,5-2,7 mm kilitli,kilitsiz ve kaniillii kilitli vidalar 10 mm den 40 mm e kadar
degisik boyda olmalidir.3,5 mm kilitli,kilitsiz kaniillii kilitli vidalar vidalar 10 mm den
70 mm e kadar olmalidir. Ve 2 ser mm artarak devam etmelidir.4.0 mm kortikal ve
spongioz kilitli kilitsiz kaniillii kilitli vidalar vidalar 14 mm den baglayip 60 mm e
kadar olmalidur,

¢ Set igerisinde 20mm-50mm aras1 2mm aralikli 50mm-70mm aras: 5 mm aralikli
Expandable(genisleyebilir) vidalardan 4’er adet bulunmalidur.

¢ Kilitlenebilir vida delikleri 10 derece kafa gapl vidalarin tamamen gomiilmesini
saglayabilecek sekilde olmali stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida
deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.

* Plaklar Dorsal ve Volar olmak iizere iki yapida mevcut olmalidir.

* Kilitlenebilir Vida delikleri diiz delik yapisinda olup, bir deligi kompresyon yapabilme
Ozelligine sahip olmalidir.

* 3,5 Radius Plaklarin eni 9,00 mm, kalinlig: 3,00 mm, kafa genisligi 26,00 mm yi
ge¢memelidir
Plaklarin bas kisminda en az 7 adet vida gonderilebilinmelidir.

* Radius Plaklar Anatomik yapiya uygun saga ve sola 10 ar derece a1l olarak ayrilmali
ve kafalarinda alti ve yedi adet delik bulunmalidir.

® Radus Plaklarin sag ve sol olmak iizere 3 delikten baglayip birer artiglarla 7 delige
kadar degisik delik sayilar mevcuttur.

* Kilitli Kilitsiz ve Kaniillii Kilitli Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina
uygun GRADE 5 ELI titanyum malzemeden ve 2,3-2,7-3,5,4,0 mm kilitli-kilitsiz
¢apinda ve 6zelliginde imal edilmis, iizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi
amaciyla ve ayirt edilebilmesi igin elektro anodizln yontemiyle renklendirilmis
olmalidir
Vidalarin tamami hegzagonal basli olmalidir.

* Vidalarmn kilitli yapida olanlarinin bag, plaga tam olarak gémiilebilmesi igin 10 derece
agiya sahip ve yivli yapida olmalidur.

* Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelligine sahip olmalidir.

Kilitli Kilitsiz ve Kaniillii Kilitli Vidalar 10 mm den baglayip 70 mm e kadar ikiser
mm artarak giden degisik boylarda olmalidir.

¢ Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimei olmast agisindan lot numarasi ve CE

isareti lazerle markalanmis olmalidur.
Uretici firma ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.
® (akma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastiric1 uygun klavuzlar, driller,

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

Kilitli Kaniilli Kortikal Vida 3,5 TV2990
Volar Plak — TV1450 Dorsal Plak — TV1430

3,5 mm KILITLI THIN NARROW PLAK VE ViDA TEKNIK SARTNAMESI

* Plaklar ve vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI
sertifikali Titanyum malzemeden imal edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun sire
dayanmas1 amaciyla polisaj ve elektro polisaj iglemleri sonrasi anodize yéntemi ile
oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona kars1 pasif hale
getirilmis olmalidur.
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Plaklarin alt yiizeyleri periosteumdaki baskiy1 azaltmak igin diisiik temas yiizeyine haiz
olmaldir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bdlgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak
amaciyla kilitli tipte olmalidir.

Plak delikleri 2.3-2.7-3,5-4,0 mm ¢apl kilitli ve kilitsiz vidalarla kullanima uygun yapida
olmalidir.

Set igerisinde 20mm-50mm aras1 2mm aralikli 50mm-70mm aras1 5 mm aralikli
Expandable(genisleyebilir) vidalardan 4’er adet bulunmalidir.

Kilitlenebilir vida delikleri 10 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gémiilmesini
saglayabilecek sekilde olmali stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek igin vida
deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.

Kilitlenebilir tiim vida delikleri aymi delik i¢inde bir tarafi dinamik kompresyon
yapabilmesi i¢in diiz diger tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi i¢in kombine delik
yapisina sahip olmalidir.

Plak’larin her iki ucu uygulama kolaylig1 agisinda kama formunda olmalidir.

Plaklarin dar ve genis segenegi olmalidir.

3,5 Plaklarin eni 9,00 mm, kalinlig1 3,50 mm yi gegmemelidir.

3,5 mm Plaklarin 2 delikten baglayip birer artiglarla 16 delige kadar degisik delik sayilan
mevcut olmalidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5
ELI titanyum malzemeden ve 2,3-2,7-3,5,4,0 mm Kilitli Kilitsiz ve kaniilli kilitli ¢apinda
ve dzelliginde imal edilmis, tizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmas1 amaciyla kalin
elektroliz tabakayla kaplanmig olmalidir.

Vida delikleri 2,3-2,7-3,5-4,0 mm ¢aph kilitli kilitsiz ve kaniillii kilitli vidalarla kullanima
uygun yapida olmalidir.

2,3-2,7 mm kilitli,kilitsiz ve kaniillii kilitli vidalar 10 mm den 40 mm e kadar degisik
boyda olmalidir.3,5 mm kilitli,kilitsiz kaniillii kilitli vidalar vidalar 10 mm den 70 mm e
kadar olmalidir. Ve 2 ser mm artarak devam etmelidir.4.0 mm kortikal ve spongioz
kilitli,kilitsiz kantilldi kilitli vidalar vidalar 14 mm den baslayip 60 mm e kadar olmalidir.
Vidalarin tamami hegzagonal bagh olmalidur.

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

Plaklarin ve vidalarin {izerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE
igareti lazerle markalanmis olmalidir.

Uretici firma ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.
Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastiric1 uygun klavuzlar, driller,

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

PLAK - TV1490
2.GRUP

KILITLI CALCANEAL PLAK TV1530

- Kilitli Calcaneal ve vidalan plaklar ISO 5832-2 standardina uygun kalitedeki

titanyum malzemeden olmalidir.

- Plaklar anodayz yontemi ile oksidasyona tabi tutularak kimyasal korozyona karsi

pasif hale getirilmelidir

- Plaklarin kemik yapisina uyumlu anatomik yapida sag ve sol yonlii ayn ayrn plaklar

olmalidir.
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- Plaklar kemik yiizeyinin genigligine gore en az 2 boy olmalidur.

- Plaklar 6zel biikiiciileri sayesinde sekillendirilebilmelidir.

- Plaklarla beraber kullanilan , 3.5mm kilitli-kilitsiz kortikal vidalar 12-60 mm arasi,
4mm kilitli-kilitsiz kantillii-kaniilsiiz spongioz vidalar 16-50 mm arasinda olmalidir.

- Vidalar self- tapping 6zellikte olmali, kendi yivini agabilmelidir.

- Set ierisinde her ¢ap vida igin plaga kilitlenebilir sleeve gaydlari, uygun 6l¢iide
driller, tornavida, torklu tornavida, derinlik 6lger, sabitleme pinleri tam olmalidr.

-Vidalarin uygulanmasi i¢in kullamlan tornavidalarin anahtar agz kismu 6 kose allen
seklinde olmalidir.

- Uriinlerin S.B. TITUBB kayd: ve SGK onayi1 olmalidir.

KIiLiTLi KLAVIKULA PLAK TV1550

- Muhtelif cisim kiriklarimin iyilestirilmesi igin tasarlanmis Kilitli Klavikula plaklar ve
vidalar1 ISO 5832-3 standardina uygun kalitedeki Ti6Al4V ELI titanyum malzemeden
olmalidur.

- Kilitli Klavikula Plaklar yiizeyleri anodayz y&ntemi ile oksidasyona tabi tutularak kimyasal
korozyona kars pasif hale getirilmelidir

- Klavikula plaklar 5-7-9-11 delik 6lgiilerinde olmalidir.Plaklar sag ve sol olarak 2 tip
olmahdir.

- Plaklar klavikula anatomisine uygun vida yerlesimi igin S yapida olmalidir.

- Set igerisinde plaklar zincir tip olmahdir.

KILITLI OLECRENON PLAK TV1570

- Kilitli Olecrenon plaklar ISO 5832-2 standardina uygun kalitedeki titanyum malzemeden
olmalidir.

- Kilitli Olecrenon plag:i  4-6-8-10 delik 6lgiilerinde olmalidir.Istendiginde farkli delik
Olglisiinde set igerisinde yer almalidir.

- Olecrenon plag1 bogumlu yapis1 sayesinde diisiik temas yiizeyli olmalidir.

- Kilitli Olecrenon plaklar anatomik yapida olup sag ve sol igin ayr1 plaklar olmalidir.

- Plaklarin proximalindeki 3 delikten 2.4mm-2.7 mm kilitli-kilitsiz vida gonderilebilmelidir
- Plaklarn saft kisminda dinamik kompresyon deligi olmali ,ag1li kilitsiz kompresyon vidasi
gonderilebilmelidir.

- Plagin distali kama formunda olup, ug kisminda sabitleme pin deligi olmali

1/3 KIiLITLi SEMi TUBULER PLAK TV1610

- Muhtelif cisim kiriklarinin iyilegtirilmesi igin tasarlanmis 1/3 Semitiibiiler Plaklar ISO
5832-2 standardina uygun kalitedeki titanyum malzemeden olmalidur.

-1/3 Semitubuler Plak’larin yiizeyleri anodayz yontemi ile oksidasyona tabi tutularak
renklendirilmis olmali ve kimyasal korozyona kars: pasif hale getirilmelidir.

- Plagin her iki ucunda sabitleme pim delikleri olmalidir.

- 1/3 Semitubuler plaklar @3,5 kortical ve kilitli kortikal vidalar ile @4mm small
cancelleus/kilitli small cancelleus vidalarla vidalarla compresyon ve Kilitleme yapabilecek
yapida olmalidir.

- 1/3 Semitubuler 4-5-6-7-8-9-10 delik 6lgiilerinde Slgiilerinde olmalidur.
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3,5 mm RECONSTRUCTION PLAK VE VIDA
TEKNIK SARTNAMESI

1.

10.

11
12.
13.
14.
15,

16.

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali
Titanyum malzemeden imal edilmis, Yiizeyleri viicut i¢erisinde uzun siire dayanmasi
amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi anodize yontemi ile oksidasyona
tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona kars: pasif hale getirilmis
olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bélgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak
amactyla kilitli tipte olmalidir.

Plaklar kullanilacak bolgeye gore epilmesi gerektiginde kolaylik saglamas: i¢in plak
recon tarzi olmalidir.

Vida delikleri 3,5 mm ¢apl kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz
vidalarla kullanima uygun yapida olmalidir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gémiilmesini
saglayabilecek sekilde olmali stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida
deliklerindeki yivlerin dis arali1 ince olmalidur.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri igin vida end cup’lar1 mevcut
olmalidur.

3,5 Plaklarin eni 10,50 mm, kalinlig1 3,00 mm yi gegmemelidir.Plaklarin 4 delikten
baslayip birer mm artiglarla 16 delige kadar degisik delik sayilar1 mevcuttur. .Vida
yapisi 6zelliginden &tiirii plak delikleri konik yiv yapisina goére uygun olmalidir
Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE
5 ELI titanyum malzemeden imal edilmis, {izeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi
amaciyla kalin elektroliz tabakayla kaplanmig olmalidir.Vidalarin kilitli yapida
olanlanmn bagi, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in 20 derece agiya sahip ve yivli
yapida olmalidir. .Ayrica vidalar konik kafa yapisi 6zelligi tasimalidir

Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelliginde ince disli olmali ve vida kafalar1 kablo
konnektoriine takilacak sekilde uyumlu olmalhidir.

Kilitsiz Vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 120
mm e kadar beser mm artarak, kilitli vidalar 12 mm den baglayip 50 mm e kadar ikiser
mm artarak 50 mm den 75 mm e kadar beser mm artarak, 3.5 mm kilitli kanilli
vidalar 12 mm ‘den baglayip 50 mm ikiser mm artarak giden degisik boylarda
olmalidir.

4,0 mm Kilitli ve Kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baslayip 2 er mm lik artislarla
52 mm ye kadar boylar1 olmalidir.

Plaklarin ve vidalarin {izerinde takibe yardimei olmasi agisindan lot numarasi ve CE
isareti lazerle markalanmis olmalidir.

Plaklarin tizerinde marka,liriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmig olmalidir.

Uretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.
Plak ve vidalarn tiim boylarinin ubb leri titubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanli
tarafindan onaylanmis sut listesi ile eslestirilmis olmalidur.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidur.

PLAK: TV1630

Low Profile Locking Narrow Tibial Plak TV1670
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-Muhtelif cisim kiriklarinin iyilestirilmesi igin tasarlanmig Locking Narrow Tibial
Plaklar ISO 5832-3 standartlara uygun kalitedeki Ti6Al14V ELI titanyum malzemeden
olmalidr,

-Low Profile Locking Narrow Tibial plaklarin ylizeyleri set i¢erisindeki diger
plaklardan ayirt edilebilmesi igin anodayz yontemi ile oksidasyona tabi tutularak farkli
renklerde renklendirilmis olmali ve kimyasal korozyona kargi pasif hale getirilmelidir

-Low Profile Locking Narrow Tibial Plaklarin her iki ucu uygulama kolayhg
agisinda kama formunda olmalidir. Plaklarin her iki ucunda sabitleme pim delikleri olmalidir.

-Kirik hattinda vida génderilemeyen yerlerde plak {izerine kilitlenebilen ve iginden
kablo gegirilebilen locking boltlar sette olmalidir

-Low Profile Locking Narrow Tibial Plaklar kombi delikli olmalidir. 4.8 kortical vida
ve ©4,8 mm kilitli kortical vidalarla compresyon ve kilitleme yapabilecek yapida olmalidur.

- Plaklarin kemik yiizeyine oturan kisimlar1 hem diiz, hemde diigiik temasli low contact
formu yani LCP ad: verilen oluklu yapida olmalidur.

- Plaklar set igerisinde 4-5-6-7-8-9-10-12-14-16 delik olgiilerinde ,hem diiz hem LCP
formda her birinden 1 er adet olacak sekilde set igerisinde yer almalidir. Istek dogrultusunda
farkli delik 6lgiisiindeki plaklar set igerisine eklenmelidir.

-Vidalan plaga takabilmek igin plaga kilitlenebilen sleeve gaydlari,uygun élgiilerde
driller ve tornavida ve torklu tornavida tam olmalidur.

-Kilitli ve kilitsiz kortikal vidalar ASTM —F 136, ISO 5832-3 standartlarina uygun
Ti6Al4V ELI titanyum malzemeden olmalidir.

-Vidalarin hasta {izerine uygulanmasi igin kullanilan anahtar agz1 kismi 3,5mm 6 kose
allen anahtar seklinde olmalidir.

-Kortikal vidalar 4,8mm anma ¢apinda 8mm. kafa ¢apinda ve yiv boyu dibe kadar olan
ASTM F 543 standardinin 6zelligini tasiyan cortical dis profilinde olmalidur.

-Vidalarin ug kisimlaria selftapping yariklari agilmalidir.Vidalar kendi yivini
acmalidir.

-Vidalar 18-44 mm 6l¢ii araliginda 2 ser mm artan boylarda ve her boydan 6 sar adet
olacak gekilde 46-70mm 6l¢ii araliginda 2 ser mm artan boylarda her birinden 4 er adet
olacak sekilde set igerisinde yer almahdir.Ihtiyag dogrultusunda farkh boylarda vidalar
tedarik edilmelidir.Kilitli ve kilitsiz vidalar1 birbirinden ayirt edebilmek igin farkl: renklerde
olmalidir,

- Uriinlerin S.B. TITUBB kayd: ve SGK onay1 olmalidr.

2.GRUP
Low Profile Locking Femur Plak TV1690

- Muhtelif cisim kiriklarinin iyilestirilmesi igin tasarlanmis Low Profile Locking
Femur Plaklar ASTM F136 , ISO 5832-3 standartlara uygun kalitedeki Ti6Al4V EL|
titanyum malzemeden olmalidur,

-Low Profile Locking Femur plaklarin ytzeyleri set igerisindeki diger plaklardan
ayirt edilebilmesi igin anodayz yéntemi ile oksidasyona tabi tutularak farkli renklerde
renklendirilmis olmali ve kimyasal korozyona kars: pasif hale getirilmelidir.

-Kirik hattinda vida gonderilemeyen yerlerde plak iizerine kilitlenebilen ve iginden
kablo gegirilebilen locking boltlar sette olmalidir

-Low Profile Locking Femur Plak’larin her iki ucu uygulama kolaylig1 agisinda kama
formunda olmalidir. Plaklarin her iki ucunda sabitleme pim delikleri olmalidir.

-Low Profile Locking Femur Plaklar kombi delikli olmalidir. @4,8 kortical vida ve
¥4,8mm kilitli cortical vidalarla compresyon ve kilitleme yapabilecek yapida olmahdir.
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- Plaklarin kemik ylizeyine oturan kisimlari hem diiz hemde diisiik temash low contact
formu yani LCP ad1 verilen oluklu yapida olmalidir.

- Plaklar set igerisinde 6-7-8-9-10-12-14-16 delik &lgiilerinde hem diiz hemde LCP
yapida , her birinden 1 er adet olacak sekilde set igerisinde yer almalidir. Istek dogrultusunda
farkl: delik olgtistindeki plaklar set igerisine eklenmelidir.

- Vidalarin plaga takilabilmesi i¢in plaga kilitlenebilen bes adet sleeve gaydi,uygun

olgtilerde driller ve tornavida ve torklu tornavida tam olmalidir.

-Kilitli -Kilitsiz kortikal vidalar Cortical vidalar ASTM —F 136, ISO 5832-3
standartlarina uygun Ti6Al4V ELI titanyum malzemeden olmalidir.

-Vidalarn hasta {izerine uygulanmasi igin kullanilan anahtar agz1 kismi 3,5mm 6 kdse
allen anahtar seklinde olmalidir.

-Kortikal vidalar 4,8mm anma gapinda 8mm. kafa ¢apinda ve yiv boyu dibe kadar olan
ASTM F 543 standardinin 6zelligini tasiyan cortical dis profilinde olmalidir.

-Vidalarin ug kisimlarina selftapping yariklar1 agilmalidir. Vidalar kendi yivlerini
agmalidir.

- Vidalarin 18-44 mm 6l¢ii araliginda 2 ser mm artan boylarda ve her boydan 6 sar adet
olacak sekilde 46-70mm 6lgii arahfinda 2 ser mm artan boylarda her birinden 4 er adet
olacak sekilde set igerisinde yer almalidir.Thtiyag dogrultusunda farkh boylarda vidalar
tedarik edilmelidir.Kilitli ve kilitsiz vidalar: birbirinden ayirt edilebilmesi icin farkli
renklerde olmalidur.

- Uriinlerin S.B. TITUBB kayd: ve SGK onay1 olmalidir.

KILITLI FEMUR DISTAL-PROXIMAL PLAK,VIDA TEKNIK SARTNAMESI

* Plaklar ve vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarma uygun GRADE 5 ELI
sertifikali Titanyum malzemeden imal edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire
dayanmas1 amactyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi anodize yontemi ile
oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karst pasif hale
getirilmig olmalhdir.

* Plak delikleri 4,5- 5,5 -6,5 mm ¢apl kilitli kilitsiz ve kaniillii kilitli vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidur.

® Set igerisinde 20mm-50mm aras1 2mm aralikli 50mm-70mm aras: 5 mm aralikl;
Expandable(genisleyebilir) vidalardan 4’er adet bulunmalidir.

* Plak deliklerinde spongi6z vidalarin kullammina uygun olmalidir.

* Kilitlenebilir vida delikleri 10 derece kafa gapl vidalarin tamamen gbmiilmesini
saglayabilecek sekilde olmali stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida
deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.

* Vida setinde kilitli kilitsiz cortikal kaniillii kilitli ve cancelleus vidalar 12mm den
100 mm ye kadar 5 er adet olmalidir.

¢ Vidalarin tamami hegzagonal basl olmalidir.

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardime1 olmasi agisindan lot numarasi ve CE
isareti lazerle markalanmis olmalidur.

* plaklann lizerinde compresyon yapmay: saglayacak vida deligi olmalidir,

Plaklarn delik yerlerinde sabit takili kilitli guideler olmalidir.
proximal plalaklarin sap kismu 5 delikten 15 delige kadar,proximal kisminda en az
alt1 delik olmali ve degisik agilarda boyna gitmelidir.

® proximal plaklarin kalinliklar: 5,90 mm,en kalilig: 17,30 mm olmalidr.
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distal femur plaklarin sap kismi 5 delikten baslayip 15 delige kadar olmali ve distal
kisminda en az yedi delik bulunmalidir.

distal femur plaklarin kalinliklar1 5,50 mm,en kalinligi 17,70 mm olmalidur.

distal ve proximal plaklar,anatomik yapida ve farkli renklerde olmalidir.

plaklar tizerinde kablo takilabilecek yapida olmalidr.

Uretici firma ISO ve CE belgelerine sahip olmalidir.

Sette tornavida ,3,2-3,5-4.0-5.0 mm diriller taplerkilitli ve kilitsiz guideler, derinlik
Olger,vida ¢ikarici aparatlar,plak biikiiciiler,ecartorler bulunmalidur.

Kilitli Kortikal Vida 4,5mm TV1190 Kilitsiz Kortikal Vida 4,5mm TV 1050
Kilitli Kaniillii Kortikal Vida 4,5mm TV2990

Kilitli Cancellous Neck Vida TV1210

DISTAL PLAK - TV1710

PROXIMAL PLAK - TV1730

3,5 mm KILITLI PROXIMAL LATERAL HUMERALPLAK VE VIDA TEKNIK
SARTNAMESI

* Plaklar ve vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI
sertifikali Titanyum malzemeden imal edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire
dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi anodize yontemi ile
oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona kars1 pasif hale
getirilmis olmalidir.

e Vida delikleri 2,3-2,7-3,5-4,0 mm ¢apli kilitli kilitsiz ve kaniillii kilitli vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidir.

* 2.3-2,7 mm kilitli kilitsiz ve kaniillii kilitli vidalar 10 mm den 40 mm e kadar degisik
boyda olmalidir.3,5 mm kilitli kilitsiz kantillii kilitli vidalar vidalar 10 mm den 70 mm
e kadar olmalidir. Ve 2 ger mm artarak devam etmelidir.4.0 mm kortikal ve spongioz
kilitli kilitsiz kaniilld kilitli vidalar vidalar 14 mm den baslayip 60 mm e kadar
olmalidir.

* Set igerisinde 20mm-50mm arasi 2mm aralikli 50mm-70mm arasi 5 mm aralikli
Expandable(genisleyebilir) vidalardan 4’er adet bulunmalidur.

¢ Plaklar Humerus Kemiginin Proximaline uyum saglayacak bi¢imde dizayn edilmis
olmalidir.

* Plaklann sag-sol segenekleri mevcut olmalidir.

* Plaklar 4 delikten baslayip birer artislarla 14 delige kadar degisik delik sayilar1 mevcut
olmali.

® Plaklarin Proximal Kilitlenebilir Vida delikleri diiz delik ve anatomiye uygun agida
olmali ve diger delikleri kompresyon yapabilme 6zelligine sahip olmalidir.

* Kilitli,Kilitsiz ve kaniillii kilitli ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun
GRADE § ELI titanyum malzemeden ve 2,3-2,7-3,5,4,0 mm kilitli-kilitsiz ¢apinda ve
ozelliginde imal edilmis, {izeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin
elektroliz tabakayla kaplanmis olmalidir.

* Vidalarin tamami hegzagonal basli olmalidir.

* Vidalann kilitli yapida olanlarinin bas, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 10 derece
aciya sahip ve yivli yapida olmalidur.
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Vidalarin tamam yivli self taping 6zelligine sahip olmalidir.

Kilitli Kilitsiz ve Kaniilli Kilitli Vidalar 10 mm den baglayip 70 mm e kadar ikiser
mm artarak giden degisik boylarda olmalidir.

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimc1 olmasi agisindan lot numarasi ve CE
isareti lazerle markalanmis olmalidir.

Uretici firma ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidur.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylagtirici uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler,kemik pensleri,ecartérler ve diger gerekli
aletler bulunmalidur.

PLAK-TV1750 . _ _ _
KILITLI DISTAL TiBiA MEDIAL PLAK,VIDA TEKNIK SARTNAMSI

Plaklar ve vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 EL]
sertifikali Titanyum malzemeden imal edilmis ve CE belgeli olmali, Yiizeyleri viicut
igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonras;
anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona
kars1 pasif hale getirilmis olmalidir.
Vida delikleri 2,3-2,7-3,5-4,0 mm capli kilitli kilitsiz ve kaniillii kilitli vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidir.
2,3-2,7 mm kilitli kilitsiz ve kaniilli kilitli vidalar 10 mm den 40 mm e kadar degisik
boyda olmalidir.3,5 mm kilitli,kilitsiz kaniilli kilitli vidalar vidalar 10 mm den 70 mm
e kadar olmalidir. Ve 2 ser mm artarak devam etmelidir.4.0 mm kortikal ve spongioz
kilitli,kilitsiz kaniillii kilitli vidalar vidalar 14 mm den baslayip 60 mm e kadar
olmalidur.
Set igerisinde 20mm-50mm arasi 2mm aralikli 50mm-70mm aras1 5 mm aralikl;
Expandable(genjsleyebilir) vidalardan 4’er adet bulunmalidur,
Plaklarin sag-sol segenekleri meveut olmali ve sag,sol farkl: renklerde olmalidir.
Plaklarin sap kismi 5 delikten baglayip birer artislarla 15 delige kadar degisik delik
sayilart mevcut olmali.distal kisminda en az 9 delik mevcut olmahdur.
plaklarin kalinlig1 3,75 mm en kalinligi 12,25 mm olmalidir.
Vidalarin tamami hegzagonal basli olmalidur.
Vidalarin kilitli yapida olanlarimn bag1, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 10 derece
agiya sahip ve yivli yapida olmalidur.
Vidalarin tamam yivli self taping 6zelligine sahip olmalidr.
Kilitli Kilitsiz ve Kaniilli Kilitli Vidalar 10 mm den baslayip 70 mm e kadar ikiser
mm artarak giden degisik boylarda olmalidir.
Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimei olmasi agisindan lot numaras; ve CE
igareti lazerle markalanmig olmalidir.
sette iki gesit distal tibia plak olmalidir.hangisine ihtiyag duyulursa o plak
kullanmalidir.
Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylagtirici uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler,kemik pensleri,ecartérler ve diger gerekli
aletlerden en az ikiser adet bulunmalidur,

PLAK - TV1790



KILITLI TiBiA PROXIMAL LATERAL VE MEDIAL PLAK,VIDA SARTNAMESI-
TV1810

* Plaklar ve vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI
sertifikali Titanyum malzemeden imal edilmis, Yiizeyleri viicut icerisinde uzun siire
dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi anodize yontemi ile
oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmalidir.

* Plak delikleri 4,5- 5,5 -6,5 mm kaniillii kaniilsiiz kilitlj ve kilitsiz vidalarla kullanima
uygun yapida olmahidir,
plak deliklerinde spongi6z vidalarin kullanimina uygun olmalidir.

* Kilitlenebilir vida delikleri 10 derece kafa ¢apl vidalarin tamamen gémiilmesini
saglayabilecek sekilde olmali stabilizasyonu daha 1yi saglayabilmek i¢in vida
deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmaldur.

* Vida setinde kilitli kilitsiz cortikal ve cancelleus vidalar 12mm den 100 mm ye kadar
5 er adet olmali.

* Vidalarin tamami hegzagonal basli olmalidir.

¢ Plaklann ve vidalarin tizerinde takibe yardime1 olmasi agisindan lot numarasi ve CE
isareti lazerle markalanmig olmalidir.

* plaklarin {izerinde compresyon yapmay saglayacak vida deligi olmalidir.

¢ Plaklarin delik yerlerinde sabit takili kilitli guideler olmalidir.

* proximal plalaklarin sap kismi 5 delikten 15 delige kadar,proximal kisminda en az 5
delik olmali ve degisik agilarda gitmelidir.

e proximal plaklarin kalinliklar1 4,80 mm,en kalinlig1 12,30 mm olmalidur.

* proximal tibia medial,lateral plaklar,anatomik yapida ve farkli renklerde olmalidur.

* Kilitli tibia proximal plak ve vidanin istenildiginde minival invaziv olarak da
kullanilabilmelidir.

e tibia proximal medial,lateral ve saft plaklar1 aym set igerisinde hazir
bulundurulmalidir.

* plaklar iizerinde kablo takilabilecek yapida olmalidir.

e Uretici firma ISO ve CE belgelerine sahip olmalidir.

* Sette tornavida ,3,2-3,5-4.0-5.0 mm diriller,taplerkilitli ve kilitsiz guideler, derinlik
6lger,vida gikaric1 aparatlar,plak biikiiciiler,ecartérler bulunmalidir.

Locking Small Osteotomy Plate System(Hariismiiller) TV1830

- Locking Small Osteotomy Plaklar ve locking kaniillii vidalar, pediatrik alt ve iist
eklem bélgesi deformelerini diizeltmek igin tasarlanmis olup , ISO 5832-3 Titanyum Grade5
standardina uygun kalitedeki malzemeden olmalidir.

-Locking plaklar ve Locking vidalar anodayz yéntemi ile oksidasyona tabi tutularak
kimyasal korozyona karsi pasif hale getirilmelidir.

-Setteki plaklarin tamami kemik yapisina uyumlu, anatomik egimli olarak
sunulmalidir.

_ -Plaklarin set igerisinde, 12mm-16mm ve 20mm dl¢iilerinde bulunmalidr.
Istendiginde 14mm ve 18mm ol¢iisiinde plaklar sunulabilmelidir.
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-Kaniillii vidalar set igerisinde 4,5mm g¢apinda 12-16-20-24-28-32-36-40mm
olgiilerinde plaklarla uyumlu yapida olmalidir.

- Sette vidalara uyumlu tornavida ve driller, sleeve gaydlar ,vida boyu 6lger ,plak
tutucu tam olmalidir.

-Hasta takibi ve iriin giivenilirligini saglamak amaciyla malzemeler {izerinde lot
numarasi, malzeme cinsi , tiretici firma ismi yer almalidir. Uriin iizerine bu bilgiler lazer
markalama teknigi ile yazilmalidir. Herhangi bir problem oldugunda imal edilen malzeme
tizerinde bulunan lot numarasindan hareketle izlenebilirlige ait kayitlar kuruma ibraz
edilebilmelidir

-Uriinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onay1 olmalidir.

110 °,120, 130 Locking Varus plak &140, 150° Locking Valgus plak TVI1850

- 110 ° Locking Varus plak & 150° Locking Valgus plaklar bebeklerde, ¢ocuklarda,
ergenlerde ve kiigiik boy yetigsmis erigkinlerde kiriklarin (patolojik ve yaklagmakta olan
patolojik kiriklar dahil) ve femur osteotomilerinin sabitlenmesi igin tasarlanmis olup, I1SO
5832-3 Titanyum Grade$ standardina uygun kalitedeki titsnyum malzemeden olmalidur.

-Plaklar anodayz y&ntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmeli kimyasal korozyona
karg1 pasif hale getirilmelidir.

- 110 ° Locking Varus plak & 150° Locking Valgus plaklar kemik yapisina uyumlu,
anatomik yapida plaklar olmalidur.

- 110 °,120, 130 Locking Varus plak & 140, 150° Locking Valgus plaklar iizerindeki baglanti
delikleri kilitli yapida olmalidir.Plaklarinshaft kismindaki delikler 3,5mm kilitli vidalarla
uyumlu yapida olmalidir.Istege

2.GRUP

gore plak shaft kismindaki delikler 4,5mm kilitli vidalarla uyumlu ¢aligabilir yapida tedarik
edilebilmelidir.

- 110 ° Locking Varus plak & 150° Locking Valgus plaklarin shaft kismi 3 delik yada 4 delik
olarak temin edilebilmelidir.

-Hasta takibi ve {irtin giivenilirligini saglamak amaciyla malzemeler iizerinde lot
numarasi,malzeme cinsi , tiretici firma ismi yer almalidir.Uriin {izerine bu bilgiler lazer
markalama teknigi ile yazilmalidir.Herhangi bir problem oldugunda imal edilen malzeme
tizerinde bulunan lot numarasindan hareketle izlenebilirlige ait kayitlar kuruma ibraz
edilebilmelidir

-Uriinlerin S.B. TITUBB kayd: ve SGK onay1 olmaldir.

KIiLiTLIi ANATOMIK DIiSTAL FiBULA PLAK TV1930



- Muhtelif cisim kiriklarinin iyilestirilmesi igin tasarlanmis Kilitli Fibula plaklar ve vidalan
ISO 5832-3 standardina uygun kalitedeki Ti6Al4V ELI titanyum malzemeden olmalidir.
- Kilitli Fibula Plaklar yiizeyleri anodayz yontemi ile oksidasyona tabi tutularak kimyasal

korozyona kars: pasif hale getirilmelidir.

2.GRUP

- Plagin saft kisminda kilitlenebilir delik ve kompresyon saglayan slotlu delik olmalidur.

- Plagin gaft kismindaki ucu kama formunda olmali ve u¢ kisminda sabitleme deligi olmalidir.
- Fibula plag1 4-6-8-10 delik 6lgiilerinde olacaktir.Istendiginde farkli delik 6l¢iisiinde set
igerisinde yer almalidir.

- Plagin distali ve saft1 anatomik yapida olmali tam oturmali, sag ve sol olarak 2 tip olmalidir.

DISTAL HUMERUS KiLiTLi MEDIAL & LATERAL EPICONDYLER PLAK
TV1950

- Humerus kiriklarinin tedavisi i¢in tasarlanmig Distal Humerus Medial&Lateral Epicondyler
plaklar , ISO 5832-2 standartlarina uygun titanyum malzemeden olmalidir.

- Plaklar distal humerus bolgesinine lateralden uygulanabilecek yapida kemigin
anatomisine uygun yapida olacaktir. Distal Humerus Medial&Lateral plaklar 4-6-8-10

delik élgiilerinde olacaktir.Istek dogrultusunda farkli delik 6lgiisiindeki plaklar

sunulabilmelidir

- Distal Humerus Medial& Lateral Epicondyler plaklarin schaft kisminin ucu uygulama

kolaylig1 agisinda kama formunda olmalidir.

- Plak distalindeki 3 vida deliginde 2.4 mm ve 2.7 mm kilitli kortikal vida , saft kisminda ise

3.5 mm kilitli kortikal vida kullanilabilmelidir.

- Plagin saft kisminda slotlu dinamizasyon deligi olmah ve agili kilitsiz kompresyon vidasi

gonderilebilmelidir.

- Distal Humerus Medial& Lateral Epicondyler plaklarin kalinlig1 2,5mm yi gegmemelidir.

KILITLI TIBiA DISTAL MEDIAL PLAK TV1990

-Muhtelif cisim kiriklarimin iyilestirilmesi i¢in tasarlanmis Locking Anatomical Medial
Distal Tibia Bone plaklar ISO 5832-3 standardina uygun kalitedeki Ti6Al4V ELI
titanyum malzemeden olmalidir.

- Locking Anatomical Medial Distal Tibia Bone plaklar sag ve sol yonlii olarak tibia
kemiginin medial distal bélgesinin anatomisine uygun yapida iki gesit olmalidir. Plaklar
4-6-8-10 delik dlgiilerinde olmalidir.istek dogrultusunda farkh delik &lgiisiindeki plaklar sete
eklenmelidir.

-Plaklarin distalinden dokuz adet farkh agilarda vida gonderilebilmelidir.

- Plaklarin  schaft kismmin ucu uygulama kolaylig1 agisinda kama formunda olmalidir.
Plaklarin her iki ucunda sabitleme pim delikleri olmalidur.

-Plaklar kombi delikli olmalidir.Plaga kilitlenebilir vida ve ag1l1 kilitsiz kompresyon vidasi
gondermeye miisade etmelidir.

-Kirik hattinda vida gonderilemeyen yerlerde plak {izerine kilitlenebilen ve iginden kablo
gegirilebilen locking boltlar sette olmalidir.

-Plaklarn distalinde ekleme yakin gegen deliklerden gerektiginde kilitli kaniillii kortikal vida
gonderebilmek igin, bu vidalar sette bulunmalidir.
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-Vidalarin plaga takilabilmesi igin plaga kilitlenebilen sleeve gaydlar,uygun 6l¢giide
drilller ve tornavidalar ve torklu tornavida tam olmalidir.

-Kilitli -Kilitsiz kortical vidalar ASTM -F 136, ISO 5832-3 standartlarina uygun
Ti6Al4V ELI titanyum malzemeden olmalidir,

-Vidalarin hasta iizerine uygulanmas: igin kullanilan anahtar agzi kism1 2,5 mm 6 kose
allen anahtar seklinde olmalidir.

-3,5mm anma ¢apinda 6mm. kafa ¢apinda ve yiv boyu dibe kadar olan ASTM F 543
standardinin 6zelligini tagiyan cortical dis profilinde olacaktr.

-Vidalarin ug kisimlarina selftapping yariklan agilacaktir.Vidalar kendi yivini agmalidur.

- Vidalar 12-40 mm 6lgii araliginda 2 ser mm artan boylarda ve her boydan 6 sar adet
olacak sekilde 42-60mm 6l¢ii araliginda 2 ser mm artan boylarda her birinden 4 er adet
olacak sekilde set igerisinde yer alacaktir.Ihtiyag dogrultusunda farkli boylarda vidalar
tedarik edilebilmelidir.Kilitli ve kilitsiz vidalar birbirinden ayirt edilebilmesi igin farkli
renklerde olmalidir.

- Uriinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onay1 olmalidir.

KILITLIi PROXIMAL HUMERUS ANATOMIK PLAK TV2010

- Humerus kemiginin proximal bélgesinde meydana gelen kiriklarinin iyilestirilmesi i¢in
tasarlanmug Kilitli Proximal Humerus Plaklar ISO 5832-2 standardina uygun kalitedeki

titanyum malzemeden olmalidir. |

- Kilitli Proximal Humerus plakla edilebilmesi i¢in anodayz y&ntemi ile oksidasyona tabi

tutularak kimyasal korozyona kars: pasif hale getirilmelidir.

- Plaklarda minimal invaziv gayd segenegi bulunmahdir.

- Proximal Humerus plagin bag kisminda humeral bas igine farkli agilarda vida

yerlestirebilmek i¢in 9 adet kilitli delik bulunmalidir.

- Plaklarin saft kismindaki delikleri kombi yapida olmali, gerektiginde agili Kilitsiz

kompresyon vidasi génderilebilmelidir.

- Kilitli Proximal Humerus plaklar kemik yapisina uyumlu anatomik yapida olmali kemige

tam oturmalidir.

- Plaklar sag ve sol humerus igin ayri1 olmalidir.

- Plaklarin proximalinde 8 adet sutur baglama deligi olmalidir.

- Kilitli Proximal Humerus plaklar bogumlu yapis1 sayesinde diisiik temas yiizeyli olmalidir.

- Kilitli Proximal Humeral plaklar 4-6-8-10-12 delik Olgilerinde olmalidir.Istendiginde farkls

delik dlgiisiinde set igerisinde yer almalidur.

Kilitli Distal Tibia Anterolateral Plaklan Teknik Ozellikleri TV2030

* Plak, Tibianin distal anatomisine uymasi i¢in saft ile ug arasinda 55°(£5°) bikiilmiis
olmal ve submuskiiler yerlestirim igin u¢ kismu egimli olmalidir.

* Plaklar sag ve sol olarak ayri ayri olmak iizere distalde sabit 4 delik, saftta 5-13 delik
arasi en az 5 boy olmali ve plak uzunluklan 9.5cm(+1cm)-22,5(+1cm) arasinda ve
Segmenter kiriklarda diafizi képriileyecek uzunlukta boylari olmalidir.

¢ Distal vidalar, Posterior malleol’ii daha iyi tutabilmek i¢in inferior’a dogru 7°(£1°)
agilanmig olmalidir.

* Distal kisimda eklem yiizeyine paralel en az 4 adet siitiir deligi yuvasi bulunmalidir.
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* Minimal invasiv cerrahiye uygun olarak distal plak ucu inceltilmis profilli, siitur
baglamak igin delikli olmali ve vida delikleri tizerinde kiigiik insizyonlarla vidalar
plaga takilabilmelidir.

* Saft vida delikleri, ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi i¢in
diiz, diger tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi igin yivli olacak sekilde kombine delik
olmalidir,

* Tepesi yivli vidalan plaga takabilmek igin gakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu
tornavida olmalidir.

¢ Kilitsiz vidalar plak iizerinde 30°( £5°) agilanabilmelidir.

* Plaklar iizerinde de sag veya sol yonii gdsteren lazer ile isaretlenmis yazi veya simge
olacaktir,

® ASTM F-136/ISO 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr 5(TisAlsV) materyalinden
tiretilmis olmalhdir.

* Kiigiik fragman Kilitli Tibia Distal Anterolateral plaklari, 2.7 ve 3.5 mm yiv ¢apli
kilitsiz kortikal, 2.7mm ve 3.5mm tepesi yivli spongios ve 3.5mm tepesi yivli kortikal
vidalarla kemige yerlestirilebilmelidir.

Vidalar gerektiginde drilsiz uygulanabilmesi i¢in self dirilling 6zelligine sahip
olmalidir

Kirik hattina gére plaklara 2,7 ve 3,5 mm yiv ¢apli kilitli kaniillii vidalar
kullanilabilmelidir

Endikasyonlar; distal tibia bolgesindeki kiriklar, osteotomiler, &zellikle osteopenik
kemiklerdeki kaynamama veya yanhs kaynama amagl kullanilabilir olmalidir.

Biitlin implantlarin izerinde:
a)Marka adi1 veya amblemi,
b)Imalat Lot numarast,
¢)CE logosu ve Onayh Kurulus numaras,
d)imal edildigi iilke veya katalog numarasi, lazer markalamayla yazili olmalidir

[malatg: firma adi ve amblemi,

Imalatg1 Ulke adi ve Uretildigi yer,

Malzemenin Markas1, Lot numarasi, Barkodu ve Uriin tanimi
Malzemenin tiretildigi hammaddenin adi,

Uluslar arasi CE standart amblemi ve numarasi

® o o o o

3.GRUP

e Uretim Tarihi ve Son kullanim tarihi olmalidir

Uretici firma ISO 9001/9002, ISO 13485 ve CE sertifikalarina sahip olmali ve ihalede bu
standart belgelerinin ibraz edilmelidir. Belgeleri ibraz edilmeyen teklifler degerlendirilmeye

alinmayacaktir. Tiim iirtinler TITUBB kayitl ve hem Saglik Bakanligi hem de SGK onayli
olmalidur.
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POSTERIOR YERLESIMLI DiSTAL TiBiA ANATOMIK KiLiTLi PLAGI TV2030
1. Uretici firmamin CE Belgesi olmalidir.

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

3. Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidur.

4. Kilitli anatomik Plaklar; distal tibianin posterior yiizeyine tam anatomik uyumlu olmalidir.
Plagin en distal ucundaki ti¢ adet delik ekleme girmeyecek sekilde hafif agili vida
uygulamasini saglayacak tasarimda olmalidir. Bu sayede distal tibia posterior ug kiriklarin
kilitli vida uygulamasiyla sabitleyebilmelidir.

5. Anatomik kilitli plagin proksimalinde dért adet delik olmalidir. Plaklar ile kilitli-kilitsizc
2.7-3.5 ve 4mm ¢apli vidalar kullanilabilmelidir. Anatomik plaklarin saft kismindaki
deliklerin en az bir tanesi kombi (kilitli-DCP) delik veya oval olmalidir. Plaklar {izerinde
gegici tespit igin k.teli delikleri olmalidir.

6. Vida setinde; , 2,7mm ¢apinfda kilitli, , Selftapping korteks vida bulunmalidir.14 mm’den
28 mm’ e kadar 2’ser mm artan sekilde her boydan en az 2’ser adet olmalidir. Vida
setinde:3,5 mm Selftapping kilitli ve kilitsiz, konik bagli, korteks vidalar bulunmalidir.3,5
mm korteks vidalar 14 mm’den 46 mm’e kadar, her bir boydan en az 4’er adet olmalidir. Vida
setinde;4 mm ¢apinda Selftapping full yivli kilitli ve kilitsiz, konik bash, korteks vidalar
bulunmalidir. Kilitli vidalar:14mm-60 mm arasi, her boydan en az 3’er adet, Kilitsiz
vidalar:14mm-60 mm arasinda olmali ve her boydan en az 2’ser adet olmalidur. Ayrica, sette
4mm capinda malleolar vidalarda, 35 mm den-70 mm e kadar olmalidir Tiim iiriinler TITUBB
kayith ve hem Saghk Bakanligi hem de SGK onayl1 olmalidir.

LOCKING ANATOMICAL DiSTAL FEMUR BONE PLAK TV2050

-Mubhtelif cisim kiriklarimin iyilestirilmesi igin tasarlanmis Low profile Locking
Anatomical Distal Femur Bone plaklar ISO 5832-3 standardina uygun kalitedeki Ti6Al4V
ELI titanyum malzemeden olmalidir.

- Plaklar sag ve sol yonlii olarak  femur kemiginin distal bolgesinin anatomisine uygun
yapida iki gesit olmalidir. Plaklar ~ 7-9-11-13-15 delik olgiilerinde olmaldr.istek
dogrultusunda farkl delik 6lgiistindeki plaklar sete eklenmelidir.

-Plaklar kombi delik olmalidir.Plaga kilitlenebilir vida ve a1l kilitsiz kompresyon vidasi
gondermeye miisade etmelidir.

-Femur saftinda vida gonderilemeyen yerlerde plak iizerine kilitlenebilen ve i¢inden
kablo gegirilebilen locking boltlar sette olmalidur.

-Plaklarin distalinde gerektiginde kilitli kaniillii kortikal vida gonderebilmek i¢in, bu
vidalar sette bulunmalidir.

- Plaklarin schaft kismimin ucu uygulama kolaylig: agisinda kama formunda olmalidur.
Plaklarin her iki ucunda sabitleme pim delikleri olmalidur.

- Plaklarin kalinligi 4mm olmali, ©@4,8 kortical vida ve @4,8 kilitli cortical vidalarla
sorunsuz ¢aligmalidir.

-Vidalar plaga takabilmek i¢in plaga kilitlenebilir sleeve gaydlari,uygun élgiilerde driller,
tornavida ve torklu tornavida tam olmalidur.

-Plaklarin kemik yiizeyine oturan kisimlari anatomik olmali , plagin operasyon esnasinda

kemik yapisina gére kolayca kivrilabilmesi igin schaft kisminin yan profilinde bogum
seklinde bosaltmalar olmalidir.

2.GRUP
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-Kilitli ve kilitsiz kortical vidalar ASTM -F 136, ISO 5832-3 standartlarina uygun
Ti6Al4V EL] titanyum malzemeden olmalidir.
2.GRUP

-Vidalarin hasta tizerine uygulanmas igin kullanilan anahtar agz1 kismi 3,5mm 6 kdse
allen anahtar seklinde olmalidr.

-Vidalarin ug kisimlarina selftapping yariklar agilmalidir. Vidalar kendi yivlerini
a¢cmalidir.

- Vidalar 18-48 mm 6l¢ii aralifinda 2 ser mm artan boylarda ve her boydan 6 ser adet
olacak sekilde 50-90mm 6l¢ii araliginda 5 ser mm artan boylarda her birinden 6 er adet
olacak sekilde set igerisinde yer almalidir.Ihtiyag dogrultusunda farkli boylarda vidalar
tedarik edilebilmelidir.Kilitli ve kilitsiz vidalar birbirinden ayirt edilebilmeleri icin farkli
renklerde olmahdir.

- Uriinlerin S.B. TITUBB kayd: ve SGK onayi olmalidr.

LOCKING ANATOMICAL PROXiMAL FEMUR PLAKLAR TV2070

-Muhtelif cisim kiriklarinin iyilestirilmesi igin tasarlanmis Low profile Locking
Anatomical Proximal Femur Bone plaklar ISO 5832-3 standardina uygun kalitedeki
Ti6Al4V ELI titanyum malzemeden olmalidur.

- Low profile Locking Anatomical Proximal Femur Bone plaklar yiizeyleri set
igerisindeki diger anodayz yontemi ile kimyasal korozyona kars: pasif hale getirilmelidir.

2.GRUP

- Plaklar sag ve sol olarak anatomik yapida olmalidir. Plaklar 7-9-11-13-15 delik
dlgiilerinde olmalidir.Istek dogrultusunda farkl1 delik lgiistindeki plaklar sete eklenmelidir.
-Plaklarin proximalinden farkli agilarda bes vida goderilebilmelidir.
-Kirik hattinda vida génderilemeyen yerlerde plak iizerine kilitlenebilen ve i¢inden
kablo gegirilebilen locking boltlar sette olmalidir.
-Plaklarin proximalide gerektiginde kilitli kaniillii kortikal vida gonderebilmek i¢in, bu
vidalar sette bulunmalidir.
- Plaklann schaft kismmnin ucu uygulama kolaylig agisinda kama formunda olmalidir.
Plaklarin her iki ucunda sabitleme pim delikleri olmalidur.
-Plaklar kombi delikli olmalidir. Agili kilitsiz kompresyon vidast ve kilitli vida
gdndermeye miisade etmelidir,
- Plaklarin kalinh@1 4mm olmali , @4,8 kortical vida ve 4,8 kilitli cortical vidalarla
sorunsuz ¢alismalidir.
- Plagin operasyon esnasinda kemik yapisina gére kolayca kivrilabilmesi igin schaft
kisminin yan profilinde bogum seklinde bosaltmalar olmalidir.
-Setin i¢inde vidalar1 plaga takabilmek igin gerekli plaga kilitlenebilir sleeve gaydlan
Jdriller,tornavida ve torklu tornavida tam olmalidir.
-Kilitli ve kilitsiz kortikal vidalar ASTM —F 136, ISO 5832-3 standartlarina uygun
Ti6Al4V ELI titanyum malzemeden olmalidir.
-Vidalarin hasta tizerine uygulanmasi i¢in kullanilan anahtar agz1 kismi 3,5mm 6 kose
allen anahtar seklinde olmahdur.
-Vidalarin u¢ kisimlari selftapping yariklar: olmali kendi yivini agmahdir.
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-Vidalar 18-48 mm 6l¢ii araliginda 2 ser mm artan boylarda ve her boydan 6 sar adet
olacak sekilde 50-90mm &l¢ii araliginda 5 ser mm artan boylarda her birinden 6 sar adet
olacak sekilde set igerisinde yer almalidir.ihtiyag dogrultusunda farkli boylarda vidalar
tedarik edilebilmelidir.

- Uriinlerin S.B. TITUBB kayd: ve SGK onay olmalidir.

LOCKING ANATOMICAL PROXiMAL LATERAL TiBiA BONE PLAKLAR

TV2090

-Muhtelif cisim kiriklarimin iyilestirilmesi igin tasarlanmis Low profile Locking
Anatomical Proximal Lateral Tibia Bone plaklar ISO 5832-3 standardina uygun kalitedeki
Ti6Al4V ELI titanyum malzemeden olmalidir.

- Low profile Locking Anatomical Proximal Lateral Tibia Bone plaklarin yiizeyleri
anodayz yontemi ile ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis olmali ve kimyasal
korozyona karg1 pasif hale getirilmelidir.

- Plaklar sag ve sol yonlii olarak tibia kemiginin proximal bélgesinin anatomisine uygun
yapida iki ¢esit olmalidir. Plaklar ~ 7-9-11-13-15 delik olgiilerinde olmalidir.Istek
dogrultusunda farkl delik 6lgiisiindeki plaklar sete eklenmelidir.

-Plaklarin proximalinden farkl agilarda bes adet vida gonderilebilmelidir.

-Kirik hattinda vida génderilemeyen yerlerde plak tizerine kilitlenebilen ve i¢inden kablo
gegirilebilen locking boltlar sette olmalidir.

-Plaklarin proximalinde ekleme yakin gegen deliklerden gerektiginde kilitli kaniillii kortikal
vida gonderebilmek i¢in, bu vidalar sette bulunmalidir.

- Plaklar schaft kisminin ucu uygulama kolaylig1 agisinda kama formunda olmalidir.
Plaklarin her iki ucunda sabitleme pim delikleri olmalidir.
2.GRUP

-Plaklar kombi delikli olmalidir.Plaga kilitlenebilir vida ve agili Kilitsiz kompresyon vidasi
gdndermeye miisade etmelidir.
2.GRUP

- Plaklar kalinligi 4mm olmali, @4,8kortical vida ve 4.8 kilitli cortical vidalarla sorunsuz
¢alismahdir

- Plaklarin operasyon esnasinda kemik yapisina gore kolayca kivrilabilmesi igin schaft
kisminin yan profilinde bogum seklinde bosaltmalar olmalidir

-Sette vidalan plaga takabilmek igin plaga kilitlenebilir sleeve gaydlari,uygun 6l¢iilerde
driller ve tornavida ve torklu tornavida tam olmalidir.

-Kilitli- Kilitsiz kortical vidalar ASTM —F 136, ISO 5832-3 standartlarina uygun Ti6AI4V
ELI titanyum malzemeden olmalidir.

-Vidalarin hasta iizerine uygulanmasi i¢in kullamlan anahtar agz1 kismi 3,5mm 6 kose allen
anahtar seklinde olmalidir.

-Vidalarin ug kisimlarina selftapping yariklari olmali ,kendi yivini agmalidir,

-Vidalar 18-48 mm &l¢ii araliginda 2 ser mm artan boylarda ve her boydan 6 sar adet olacak
sekilde 50-90mm &l¢ii aralifinda 5 ser mm artan boylarda her birinden 6 sar adet olacak sekilde
set i¢erisinde yer almalidir.Thtiya¢ dogrultusunda farkls boylarda vidalar tedarik
edilebilmelidir.Kilitli ve kilitsiz vidalar birbirinden ayrilamasi igin farkli renklerde olmalidir.

- Uriinlerin S.B. TITUBB kayd: ve SGK onay1 olmalidir.



LOCKING ANATOMICAL MEDIAL PROXIMAL TiBiA BONE PLAKLAR
TV2110

-Muhtelif cisim kiriklarinin iyilestirilmesi igin tasarlanmig Low profile Locking Anatomical
Medial Proximal Tibia Bone plaklar ISO 5832-3 standardina uygun kalitedeki Ti6Al4V
ELI titanyum malzemeden olmalidir.

- Plaklar  sag ve sol yonlii olarak tibia kemiginin proximal bélgesinin anatomisine uygun
yapida iki gesit olmalidir. Plaklar ~ 7-9-11-13-15 delik olgtilerinde olmalidir.Istek
dogrultusunda farkli delik 6l¢iisiindeki plaklar sete eklenmelidir.

-Plaklar  schaft kisminin ucu uygulama kolaylig1 agisinda kama formunda olmalidir.
Plaklarin her iki ucunda sabitleme pim delikleri olmalidir.

-Plaklar kombi delikli olmalidir.Plaga kilitlenebilir vida ve agili kilitsiz kompresyon vidasi
gondermeye miisade etmelidir.

-Kirik hattinda vida gonderilemeyen yerlerde plak iizerine kilitlenebilen ve iginden kablo
gegirilebilen locking boltlar sette olmalidur.

-Plaklarin proximalinde ekleme yakin gegen deliklerden gerektiginde kilitli kaniillii kortikal
vida gonderebilmek igin, bu vidalar sette bulunmalidir.

-Plaklarin kalinligi 4mm olmali ,04,8 kortical vida ve 4,8 kilitli cortical vidalarla sorunsuz
caligmalidir.

-Sette vidalari plaga takabilmek i¢in gerekli plaga kilitlenebilir sleeve gaydlar ,uygun
Olgiilerde driller ve tornavida ve torklu tornavida tam olmalidir.,

- Plaklarin ~ kemik yiizeyine oturan kisimlar anatomik olmals , plagin operasyon esnasinda
kemik yapisina gére kolayca kivrilabilmesi igin schaft kisminin yan profilinde bogum
seklinde bogaltmalar olmalidir.

-Istenildigi taktirde iiriine ait malzeme spektlerini igeren kalite belgesi, yapilan kimyasal ve
fiziksel test ve deney sonuglari gosterir raporlar ibraz edilmelidir.

-Kilitli ve kilitsiz Kortical vidalar ASTM —F 136, ISO 5832-3 standartlarina uygun
Ti6Al4V ELI titanyum malzemeden olmalidir.

-Vidalarin hasta iizerine uygulanmasi igin kullanilan anahtar agz kismi 3,5mm 6 kose allen
anahtar seklinde olmahidur.

-Vidalarin ug kisimlarinda selftapping yariklar olmali, kendi yivini agmalidir.

2.GRUP

-Kortical vidalar 4,8 mm anma ¢apinda 8mm. kafa ¢apinda ve yiv boyu dibe kadar olan
ASTM F 543 standardinin 6zelligini tagiyan cortical dis profilinde olmalidir.
-Vidalar18-48 mm &l¢ii araliginda 2 ser mm artan boylarda ve her boydan 6 sar adet olacak
sekilde 50-90mm &l¢ii araliginda 5 ser mm artan boylarda her birinden 6 sar adet olacak
sekilde set igerisinde yer almalidir.Ihtiyag dogrultusunda farkl boylarda vidalar tedarik
edilebilmelidir.Kilitli ve kilitsiz vidalar birbirinden ayrilmasi i¢in farkl renklerde olmalidir.
- Uriinlerin S.B. TITUBB kayd1 ve SGK onay1 olmalidur.

SMALL OSTEOTOMY PLATE SYSTEM (8 plak) TV2230

- Small Osteotomy Plaklar ve kaniillii vidalari, pediatrik alt ve {ist eklembdlgesideformelerini

diizeltmek igin tasarlanmg olup , ISO 5832-3 Titanyum Grade5 standardina uygun kalitedeki
malzemeden olmalidir.

-Plaklar anodayz y6ntemi ile oksidasyona tabi tutularak kimyasal korozyona kars1 pasif hale
getirilmelidir.

-Setteki plaklarin tamami kemik yapisina uyumlu, anatomik egimli olarak sunulmalidir.
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-Plaklarin set igerisinde, 12mm-16mm ve 20mm &lgiilerinde bulunmalidur. Istendiginde 14mm
ve 18mm 6lgiisiinde plaklar sunulabilmelidir.

-Kaniillii vidalar set igerisinde 4,5mm gapinda 12-16-20-24-2832-36-40mm lgiilerinde
plaklarla uyumlu yapida olmalidir.

- Sette vidalara uyumlu tornavida ve driller, sleevegaydlari ,vida boyu dlger ,plak tutucu tam
olmaldir.

-Hasta takibi ve iiriin giivenilirligini saglamak amaciyla malzemeler iizerinde lot

numarasi, malzeme cinsi , tiretici firma ismi yer almalidir. Uriin {izerine bu bilgiler lazer
markalama teknigi ile yazilmalidir. Herhangi bir problem oldugunda imal edilen malzeme
tizerinde bulunan lot numarasindan hareketle izlenebilirlige ait kayitlar kuruma ibraz
edilebilmelidir

-Uriinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onay1 olmalidir

3,5 mm KIiLIiTLi SEMI TUBULAR PLAK VE ViDA
TEKNIK SARTNAMESi

¢ Plaklar ve vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI
sertifikali Titanyum malzemeden imal edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire
dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi anodize yontemi ile
oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmalidir.

* Plaklarin alt ylizeyleri periosteumdaki baskiy: azaltmak i¢in diisiik temas yiizeyine
haiz olmalidir.

* Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiclii osteosentezi saglamak
amaciyla kilitli tipte olmalidur.

¢ Vida delikleri 2,3-2,7-3,5-4,0 mm capl kilitli kilitsiz ve kaniillii kilitli vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidir.

* 2,3-2,7 mm kilitli,kilitsiz ve kaniillii kilitli vidalar 10 mm den 40 mm e kadar degisik
boyda olmalidir.3,5 mm kilitli kilitsiz kaniilld kilitli vidalar vidalar 10 mm den 70 mm
e kadar olmalidir. Ve 2 ser mm artarak devam etmelidir.4.0 mm kortikal ve spongioz
kilitli kilitsiz kaniillii kilitli vidalar vidalar 14 mm den baglayip 60 mm e kadar
olmalidur.

* Set igerisinde 20mm-50mm arasi 2mm aralikli 50mm-70mm arast 5 mm aralikli
Expandable(genisleyebilir) vidalardan 4’er adet bulunmalidur,

* Kilitlenebilir vida delikleri 10 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gdmiilmesini
saglayabilecek sekilde olmali stabilizasyonu daha lyi saglayabilmek igin vida
deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidur.

* 1/3 Tubular Plaklar 2 delikten baslayip birer artiglarla 12 delige kadar degisik delik
say1lart mevcut olmali.

* Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE
5 ELI titanyum malzemeden ve 2,3-2,7-3,5,4,0 mm kilitli kilitsiz kaniillii kilitli
¢apinda ve 6zelliginde imal edilmis, tizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi
amaciyla kalin elektroliz tabakayla kaplanmis olmalidir.

* Vidalarin tamamu hegzagonal basli olmalidir.
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* Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bast, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 10 derece
agtya sahip ve yivli yapida olmalidur.

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

* Kilitli,Kilitsiz ve Kaniillii Kilitli Vidalar 10 mm den baglayip 70 mm e kadar ikiser
mm artarak giden degisik boylarda olmalidir.

e Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardime1 olmasi agisindan lot numarasi ve CE
igareti lazerle markalanmis olmalidir.

o Uretici firma ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidr.

* (Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastiric1 uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler,kemik pensleri ve diger gerekli aletler
bulunmalidir.

PLAK -TV2410

1 Kilitli Mini Plak TV2470 ADET
2 2,0mm Kkilitli vida TV1150 ADET
3 2,0mm Kkortikal vida TV1010 ADET

Kilitli Mini Plak Teknik Ozellikleri
SUT KODU: TV2470

* Setigerisinde 27 farkli plak grubu bulunmali ve her plak ¢esidinden 2’ser adet
olmalidir.

* Plaklann kalinliklari 1,5mm(+0,5) olmalidir. Genislikleri 5,00mm (£0,5) olmalidir.

* Plaklaran cerrahi operasyon esnasinda istege bagh olarak kililtli ve kilitsiz vidalar
gonderilmelidir.

¢ ASTMF-136/ISO 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr 5(TisAlsV) materyalinden
tretilmis olmalidir.

¢ Plaklarda kullanilan vidalar 2,0mm kilitli ve kortikal vidalar olmalidir,
* Setin igerisinde her vida boyu i¢in 3’er adet vida bulunmalidr.

3.GRUP

Biitiin implanlarn {izerinde:
a)Marka adi veya amblemi,
b)Imalat Lot numarast,
¢)CE logosu ve Onayli Kurulus numarasi,

d)imal edildigi iilke veya katalog numaras, lazer markalamayla yazili olmalidir
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Imalatg1 firma adi ve amblemi,

Imalatg1 Ulke adi ve Uretildigi yer,

Malzemenin Markasi, Lot numarasi, Barkodu ve Uriin tanimi
Malzemenin liretildigi hammaddenin ads,

Uluslar aras1 CE standart amblemi ve numarasi

Uretim Tarihi ve Son kullanim tarihi olmalidir

Uretici firma ISO 9001/9002, ISO 13485 ve CE sertifikalarina sahip olmal1 ve ihalede bu
standart belgelerinin ibraz edilmelidir. Belgeleri ibraz edilmeyen teklifler degerlendirilmeye
alinmayacaktir. Tiim triinler TITUBB kayitli ve hem Saglhik Bakanligi hem de SGK onayli
olmalidir.

YUKSEK TiBiA OSTEOTOMI SETi TV2610

- Dizin varus deformitesinin diizeltilmesi i¢in tasarlanan yiiksek tibia osteotomi
plaklar ve vidalar ISO 5832-3 standardinda Ti6Al4V Eli Greade 5 Kkalitesindeki
titanyum malzemeden olmalidir.

- Plak 6lgiileri  5-7,5-10-12,5-15-17,5mm olmali ve her birinden 1 er adet olacak
sekilde sette yer almalidir.

- Plaklar ve vidalarin yiizeyleri polisaj iglemi sonrasi anodize kaplama yontemiyle
renk kodlamasi yapiimalhidir.Boylelikle &lgiilerinin birbirinden ayrilmas saglanmalidir.

- Plaklar kama geklinde olmali ve rezeksiyon yapilan bslgeye tam oturmalidir.

- Plaklarin orta kisminda gakicisini yerlestirebilmek igin yivli delik olmalidir.

- Plaklar proximalde , ekleme yakin gegen deliklerde spongioz, distalde ise kortikal
vida gonderilecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

- Plaklar1 uygulayabilmek i¢in gerekli kemik ayiricilari, keskiler , sleeve gaydlari,
uygun &lgiilerde driller, tornavidalar tam olmalidir.

- Plaklarda kullanilan vidalar self-tapping 6zellikte olmali kendi yivini agabilmelidir.

- 4.5 mm kortikal vidalar 20-70 mm arasi,spongioz vidalar 30- 80mm aras1 olmaldir.

- Vidalarin uygulanmast igin kullanilan tornavidalarin anahtar agz1 kisn1 6 kose

allen seklinde olmalidir.

- Uriinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onay1 olmalidir

KILITLI DHS - DCS PLAK TEKNIK SARTNAMESI

e Plaklar ve vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI
sertifikali Titanyum malzemeden imal edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire
dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi anodize yontemi ile
oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale
getirilmis olmaldir.

* Plak delikleri 4,5- 5,5 -6,5 mm ¢apl kilitli kilitsiz ve kaniillii kilitli vidalarla
kullanima uygun yapida olmalidur.

* Setigerisinde 20mm-50mm aras1 2mm aralikli 50mm-70mm aras: 5 mm aralikl;
Expandable(genisleyebilir) vidalardan 4’er adet bulunmalidir.

* DHS ve DCS Plaklar 3 delikten baslayip birer artarak 18 delige kadar olmalidir.

* Plak kalinliklar 7.40 mm agili kisim kalhg 12.62 mm olmalidur.



* Kilitlenebilir vida delikleri 10 derece kafa ¢aph vidalarin tamamen gémiilmesini
saflayabilecek sekilde olmali stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek iin vida
deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.

e Lag screwler 50 mm den 120 mm kadar olmali ve lag screwlerin yivli kismu 12.70
mm sap kismi 7.82 mm olmalidir.

¢ Vida setinde kilitli kilitsiz cortikal ve cancelleus vidalar olmalidir.

¢ Cortikal vidalar 12 mm den 90 mm kadar sette beser adet bulunmalidir.

* Cancelleus vidalar 6.5 mm,16 ve 32 mm disli segenekleri olmali. Kilitli cancelleus
screw full yivli ve 5.5 mm olmali,30 mm den 120 mm kadar sette bulundurulmalidir.
Vidalarin tamami1 hegzagonal bagsl olmalidir.

¢ Plaklarin ve vidalarin tizerinde takibe yardimc1 olmas agisindan lot numarasi ve CE
isareti lazerle markalanmis olmalidur.

e sette tornavida ,3,2-3,5-4.0-5.0 mm diriller,tapler,kilitli ve kilitsiz
guideler,¢akici,oyucu dhs,dcs i¢in,kaniillii ve kaniilsiiz derinlik Olger,yivli kishner
teli,lag screw gonderici,dhs ve des guide,bulunmalidir.

Kilitli Kortikal Vida 4,5mm TV1190 Kilitsiz Kortikal Vida 4,5mm TV 1050
Kilitli Kaniillii Kortikal Vida 4,5mm TV2990  Kilitsiz Cancellous Vida 6.5mm TV1130
Kilitli Cancellous Neck Vida TV1210 Kaniilli Lag Vida TV2830

Compression Vida (Lag Vida) TV2790

PLAK - TV2650

LOW PROFILE LOCKING LCP DHS & DCS PLAK SETI TV2670
Low Profile Locking Dhs Plak

-Proximal Femur bolgesindeki deformasyonlarnimin iyilestirilmesi i¢in tasarlanmis
Low Profile Locking DHS plaklar ISO 5832-3 standartlarina uygun Ti6Al4V ELI
titanyum malzemeden olmalidir.

- Low Profile Locking DHS plaklarin yiizeyleri set igerisindeki diger plaklardan ayirt
edilebilmesi igin anodayz ydntemi ile oksidasyona tabi tutularak farkli renklerde
renklendirilmis olmal: ve kimyasal korozyona karst pasif hale getirilmelidir.

- Low Profile Locking DHS plaklar 135° agili bigimde olmalidir.istek dogrultusunda
140°-145°-150° ag1l1 olacak bigimde olabilecektir.

- Low Profile Locking DHS plaklar kombi delik seklinde olmalidir.Kemik iizerine
monte edilebilmesi igin plak tizerindeki delikler @4.,8 kortical vida ve 04,8 kilitli cortical
vidalarla compresyon ve kilitleme yapabilecek yapida olmalidir.

-Femur saftinda vida génderilemeyen yerlerde plak iizerine kilitlenebilen ve i¢inden
kablo gegirilebilen locking boltlar sette olmalidir.

-Low Profile Locking DHS plaklar kemik yiizeyine oturan kisimlar: diisiik temash
low contact formu yani LCP ad: verilen oluklu yapida olacak ve sette yer almalidir.

-DHS plaklarla kullanilan Lag Screwler 50 mm den baslamal1 5'er mm artislarla 120
mm kadar sette olmalidur.

-Vidalarin plaga takilabilmesi i¢in plaga kilitlenebilen bes adet sleeve gaydi,uygun
Olgiilerde driller,tornavida ve torklu tornavida tam olmalidir.

-Low Profile Locking DHS plaklar 3-4-5-6-7-8-9-10 delik dl¢tilerinde olacak sekilde
olmalidir.Istek dogrultusunda farkli delik Olgiistindeki plaklar imal edilmelidir.

-DHS plaklarla kullamlan Lag Screwler 50 mm den baslamali 5'er mm artislarla 120

mm e kadar sette olmalidur.
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-Kompresyonu saglamak igin , her lag vidasinin {izerinde kompresyon vidas
olmalidir. Kompresyon vidasinin tepe kismu altigen yapida tornavidaya uygun olmalidir.

-Kompresyon vidalan ,ISO 5832-3 standartlarina uygun Ti6Al4V ELI titanyum
malzemeden olmalidir,

-Low Profile Locking DHS plaklar dinamik compresyon ¢ivileri ile uyumlu ¢alisacak,
¢iviler tiip igerisinde dénme yapmayacak sekilde olmalidir.

2.GRUP
Low Profil Locking DCS PLAK

-Distal Femur bolgesindeki deformasyonlarinin iyilestirilmesi igin tasarlanmis Low
Profile Locking ~ DCS plaklar ISO 5832-3 standartlarina uygun Ti6Al4V ELi titanyum
malzemeden olmalidur.

- Low Profile Locking DCS plaklarin yiizeyleri set icerisindeki diger plaklardan ayirt
edilebilmesi i¢in anodayz y6ntemi ile oksidasyona tabi tutularak farkli renklerde
renklendirilmis olmali ve kimyasal korozyona kars1 pasif hale getirilmelidir.

- Low Profile Locking DCS plaklar 95° agili olmalidir.

- Low Profile Locking DCS plaklar kombi delikli olmalidir. kemik {izerine monte
edilebilmesi i¢in plak tizerindeki delikler @4,8 kortical vida ve @4,8 kilitli cortical vidalarla
compresyon ve Kilitleme yapabilecek yapida olmalidir.

-Femur saftinda vida génderilemeyen yerlerde plak iizerine kilitlenebilen ve icinden
kablo gegirilebilen locking boltlar sette olmalidir.

-Low Profile Locking DCS plaklar kemik yiizeyine oturan kisimlar1 diiz hemde
diisiik temasli low contact formu yani LCP ad verilen oluklu yapida olmalidur.

-Low Profile Locking DCS plaklar 3-4-5-6-7-8-9-10 delik olgtilerinde olacak sekilde
olmalidir. Istek dogrultusunda farkl delik olgtistindeki plaklar sunulabilmelidir.

-Vidalarin plaga takilabilmesi igin plaga kilitlenebilir bes adet sleeve gaydi,uygun
Olgiilerde driller ve tornavida ve torklu tornavida tam olmalidir.

-DCS plaklarla kullamlan Lag Screwler 50 mm den baslamali 5'er mm artislarla 120
mm e kadar sette olmalidir.

-Kompresyonu saglamak igin , her lag vidasinin tizerinde kompresyon vidasi
olmalidir. Kompresyon vidasinin tepe kismi altigen yapida tornavidaya uygun olmalidir.

-Kompresyon vidalar1 ,ISO 5832-3 standartlarina uygun Ti6Al4V ELI titanyum
malzemeden olmalidir.

-Low Profile Locking DCS plaklar dinamik compresyon ¢ivileri ile uyumlu
calisacak, ¢iviler tiip i¢erisinde dénme yapmayacak sekilde olmalidir.

94.8mm Kilitli- Kilitsiz Kortikal Vida:

-Kilitli ve kilitsiz Kortical vidalar ASTM —F 136, ISO 5832-3 standartlarina uygun
Ti6Al4V ELI titanyum malzemeden olmalidir.

-Vidalarin hasta {izerine uygulanmas: i¢in kullanilan anahtar agz1 kismi1 3,5mm 6 kose
allen anahtar geklinde olmalidir.

-Vidalarin ug¢ kisimlarinda selftapping yariklar olmali, kendi yivini agmalidir.

-Kortical vidalar 4,8 mm anma ¢apinda 8mm. kafa ¢apinda ve yiv boyu dibe kadar olan
ASTM F 543 standardinin &zelligini tastyan cortical dis profilinde olmalidur.

-Vidalar18-48 mm 6l¢ii araliginda 2 ser mm artan boylarda ve her boydan 6 sar adet
olacak sekilde 50-90mm 6lgii araliginda 5 ser mm artan boylarda her birinden 6 sar adet
olacak sekilde set igerisinde yer almalidir.Thtiyag dogrultusunda farkli boylarda vidalar
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tedarik edilebilmelidir.Kilitli ve kilitsiz vidalar birbirinden ayrilmas: igin farkl renklerde
olmalidur.
- Uriinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onay1 olmalidir.

3.GRUP
Kaniillii bagsiz kompresyon vidas1 2,5/3,5/4,5
TV2890
Kaniillii bagsiz kompresyon vidasi 5,5/6,5
TV2910
Kaniilli kompresyon vidasi 2,5/3,5/4,5
Sut: BASSIZ KOMPRESYON TIT. VIDASI SUT:TV2890
TEKNIK SARTNAME
BASSIZ KOMPRESYON TIT. VIDA
- Bagsiz Kompresyon Vidalari ISO 5832-1 standardina uygun ASTM F136-98

ISO 5832-3 standartlarina uygun Titanyum (Ti6Al4V) malzemeden olmalidur.
Vidalarin tiim ¢aplar1 kaniillii olmali ve iginden k-teli gecebilmelidir.

-Vidalar full yivli ve bagsiz yapida olup kemige gomiilebilmelidir

-Vidalarin yiiksek kompresyonu saglamak igin, konik ve yiv adimlar1 vida
tepesine dogru azalan yapida olmalidir.

-Bagsiz vida ylizeyleri anodayz yontemi ile renklendirilerek renk kodlamasi
yapilmis olmahdir.

-Bagsiz kompresyon vidalan self-tapping 6zellikte olmali, kendi yivini
acabilmelidir.

-Bagsiz vidalar standart set igerisinde 2,5mm-3.5mm-4,5mm ¢aplarinda
olmaldir.Istege gore 2.7mm-6mm-6.5mm ¢aplarda sunulabilmelidir.

-Set iginde vida boylar;; 3mm igin 14-30 mm arasi, 3.5mm i¢in 14-30mm arasi,
4mm igin 15-55mm arasi, Smm igin 30-70mm arasinda olmalidr.

-Setlerde her ¢apa uygun kaniillii driller, kaniillii tornavidalar, k-teli ,derinlik
6lger ve diger aletler tam olmalidir.

- Istenildigi taktirde iiriine ait malzeme spektlerini igeren kalite belgesi, yapilan
kimyasal



ve fiziksel test ve deney sonuglar1 gosterir raporlar ibraz edilmelidir.
- Uriinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onay1 olmalidir.
Kaniillii kompresyon vidasi 5,5/6,5
SUT: BASSIZ KOMPRESYON TiT. VIDASI SUT:TV2910
TEKNIK SARTNAME
BASSIZ KOMPRESYON TIT. VIDA
- Bagsiz Kompresyon Vidalar1 ISO 5832-1 standardina uygun ASTM F136-98

ISO 5832-3 standartlarina uygun Titanyum (Ti6Al4V) malzemeden olmalidir.
Vidalarin tiim ¢aplar1 kaniillii olmali ve i¢inden k-teli gegebilmelidir.

-Vidalar full yivli ve bassiz yapida olup kemige gomiilebilmelidir

-Vidalarin yiiksek kompresyonu saglamak i¢in, konik ve yiv adimlar1 vida
tepesine dogru azalan yapida olmalidir.

-Bagsiz vida yiizeyleri anodayz ydntemi ile renklendirilerek renk kodlamasi
yapilmig olmalidir.

-Bassiz kompresyon vidalan self-tapping 6zellikte olmali, kendi yivini
acabilmelidir.

-Bagsiz vidalar standart set igerisinde 5,5mm-6.5mm ¢aplarinda
olmalidir.Istege gére 2.7mm-6mm-6.5mm ¢aplarda sunulabilmelidir.

-Set i¢inde vida boylari; 3mm igin 14-30 mm arasi, 3.5mm i¢in 14-30mm arasi,
4mm igin 15-55mm arasi, Smm i¢in 30-70mm arasinda olmalidir.

-Setlerde her ¢apa uygun kaniillii driller, kaniillii tornavidalar, k-teli ,derinlik
Olger ve diger aletler tam olmalidir.

- Istenildigi taktirde iiriine ait malzeme spektlerini igeren kalite belgesi, yapilan
kimyasal

ve fiziksel test ve deney sonuglar gosterir raporlar ibraz edilmelidir.

- Uriinlerin S.B. TITUBB kayd: ve SGK onayi olmalidr.

2,4/3,0/4,0/4,5/6,5 MM KANULLU VIDA SARTHNAMESI SUT
KODU: TV2930-TV2950
PUL SUT KODU :TV5740

e 2.4mm Kaniillii Vidalarn yiv ¢ap1 2.4mm, gobek ¢api 1.5mm, bas ¢ap1 4.0mm,
altigen soket genisligi 2.0mm, kaniilasyon ¢ap1 1.1mm olmalidir. 2.4mm kaniillii
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vidalar drilleme ve tepleme gerektirmemelidir. Titanyum vidalarin yivli kisimlar1 kisa
olmalidur.

¢ 3.0mm Kaniillii Vidalarin yiv ¢ap1 3.0mm, gébek ¢ap1 1.7mm, bas ¢ap: 5.0mm,
altigen soket genisligi 2.0mm, kaniilasyon ¢ap1 1.1mm olmalidir. 3.0mm kaniillii
vidalar drilleme ve tepleme gerektirmemelidir.

* 4.0mm Kaniillii Vidalarm Yiv ¢ap1 4.0mm, gébek ¢ap1 2.7mm, bas ¢ap1 6.0mm,
altigen soket genisligi 2.5mm, kaniilasyon ¢ap1 1.5mm olmalidir. 4.0mm Kaniillii
vidalar drilleme ve tapleme gerektirmemelidir. Titanyum vidalarin yivli kisimlari kisa
olmalidir.

* 6.5mm Kaniilli Vidalarin Yiv ¢ap1 6.5mm, gébek gap1 4.0mm, altigen soket
genisligi 3.5mm, bas ¢ap1 8.0mm, kaniilasyon ¢ap1 2.0mm olmalidir. 6.5mm kaniillii
vidalar drilleme ve tapleme gerektirmemelidir. Titanyum vidalarin yivli kisimlari
16mm ve 32mm olmak iizere 2 ¢esit olmalidir.

Biitiin implantlarin setlerinin tizerinde:
a)Marka ad1 veya amblemi,
b)imalat Lot numarasi,
¢)CE logosu ve Onayl Kurulus numarasi,

d)Imal edildigi tilke veya katalog numarasi, lazer markalamayla yazili olmalidir

e Imalatg1 firma ad1 ve amblemi,

e Imalatg1 Ulke adi ve Uretildigi yer,

® Malzemenin Markasi, Lot numarasi, Barkodu ve Uriin tanimi1
® Malzemenin {iretildigi hammaddenin adi,

o Uluslar aras1 CE standart amblemi ve numarasi

e Uretim Tarihi ve Son kullanim tarihi olmalidir

Uretici firma ISO 9001/9002, ISO 13485 ve CE sertifikalarina sahip olmali ve ihalede bu
standart belgelerinin ibraz edilmelidir. Belgeleri ibraz edilmeyen teklifler degerlendirilmeye

alinmayacaktir. Tiim iiriinler TITUBB kayitli ve hem Saglik Bakanlig hem de SGK onayli
olmalidur,

KANULLU,CANCELLEOS,MALLEOR ViDA VE WASHER
TEKNIK SARTNAMESI

* Vidalar ve pullar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI
titanyum malzemeden 6zelliginde imal edilmis, CE belgeli olmaly, iizeri viicut
igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla kalin elektroliz tabakayla kaplanmig
olmalidir.

¢ Vida setinde 2.7 -3.5 -4.5 -6.5 mm caniillii vida, 6.5 mm cancelleus vida,4 mm malleor
vida,10 — 13 -16 mm washer 6zellikte olmalidur.

* Vidalar tizerinde takip igin CE, referans ve lot numaralar1 lazerle yazili olmahdir.

* Cancelleos vidalar 6.5 mm ¢apinda 16 ve 32 mm disli,boylar1 30 mm ile 120 mm
arasinda,ikis’er adet sette bulunmalidur.
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e Malleor vidalar 4 mm ¢apinda 20 mm ile 80 mm arasinda,ikis’er adet sette mevcut
olmalidir.

e 2.7 mm kaniilli vidalar 10 mm ile 30 mm arasinda, ikis’er adet sette mevcut
olmalidir.

e 3.5 mm Kaniilli vidalar 10 mm ile 70 mm arasinda , ikis’er adet sette mevcut
olmalidir.

e 4.5 mm kaniilli vidalar 20 mm ile 70 mm arasinda , ikis’er adet sette mevcut
olmaldir.

e 6.5 mm Kaniillii vidalar 30 mm ile 120 mm arasinda , 16 mm,32 mm ve full disli
olmak tizere ii¢ ¢esit vida segenegi bulunmalidir.

e 13 ve 16 mm washer i¢ ¢aplar1 6,85 mm olmali ve 6.5 mm kaniillii,cancelleos vidalarla
kulamlabilir,10 mm washer i¢ ¢ap1 4,65 mm ve 2.7-3.5-4.5 mm kaniillii vida, 4 mm
malleor vidasi ile de kullanilabilmelidir.

e Vidalarin tamam hegzagonal baglidir ve her vida ve washer farkli renklerde
bulunmalidir.

* Kaniillii vidalar self tapping ve self diriling 6zellikte,cancelleos vidalar self tapping
Ozellige sahip olmalidir.

e Vida ¢aplarina gére kaniillii ve kaniilsiiz diriller,tornavidalar sette mevcut olmalidir.

* Sette vidalarin takilabilmesini kolaylagtiric1 derinlik 6lger,tap,diril guide,degisik
¢aplarda kirschner ve diger gerekli el aletleri bulunmalidir.

1.GRUP
Kaniilli Vida 2.7mm — 3.5mm - 4.5mm TV2930
Kaniillii Vida 6.5mm (16mm , 32mm , Full Yiv) TV2950
Cancellous Vida 6.5mm (16mm , 32mm Yiv) TVI1130
Washer 10mm , 13mm , 16mm TV5740
Expendable Vida TV3010
Kilitli Kortikal Vida 2,3mm TVI1150
Kilitsiz Kortikal Vida 2,3mm TV1010
Kilitli Kortikal Vida 2,7mm TV1150
Kilitsiz Kortikal Vida 2,7mm TV1010
Kilitli Kortikal Vida 3,5mm TV1170
Kilitsiz Kortikal Vida 3,5mm TV1030
Kablo Kilitleme Blogu TV5770
Baglant1 Vidasi TV3090
Kilitli Spongioz Vida 4,0mm TV1210
Kilitsiz Spongioz Vida 4,0mm TVI1130
Kilitli Kortikal Vida 4,0mm TV1190
Kilitsiz Kortikal Vida 4,0mm TV1050
Kilitli Kaniillii Kortikal Vida 3,5 TV2990
LOCKING BOLT TV3030

64 j(/

I\



HIBRIT FIXATOR SISTEMi TV3112

-Ortepedi ve Travmatoloji bilim dalinda uzun tubuler cisim kiriklarinin tedavisinde ,
distraksiyonun veya kompresyonun saglanmasinda haricen kullanilan Hibrit sistemine
ait aliminyum go6vde pargalarni TS EN 573-3 standardindaki kimyasal spektlere uygun
T6-7075 kalite aliiminyum malzemeden , metal kisimlar ise TS EN 10088-1
standardindaki kimyasal spektlere uygun AISI 304 kalite Ostenitik Cr-Ni kalite
celikten olmalidur.

-Kimyasal Korozyona kars: aliiminyum gévde yiizeylerinde polisaj ve kumlama
islemleri tamamlandiktan sonra sert anodik oksidasyon teknigi ile eloksal kaplama
yapilarak yiizey iyilegtirmesi saglanmalidir.Metal kisimlar polisaj ve elektro polisaj
islemleri sonucu kimyasal korozyona kars: pasif halde parlak bir yiizeye sahip olacak
sekilde set igerisinde yer almalidir.

-Fixatorler lizerinde distraksiyon ve kompresyon yapan {inite sorunsuz bigimde galisir
vaziyette olmalidir.

-Hibrit fixatorler alimiinyum yarim halkalarla birlik kullanilacak bigimde dizayn
edilecek. Yarim halkalar 140-160-180-200-220-240 mm ¢aplarinda olacaktir.istenirse
farkli 6lgiilerdeki yarim halkalarda kullanilabilmelidir.

-Fixatorler set igerisinde Kisa-Orta-Uzun olarak 3 ayri boyda yer almalidir.

-Fixatorlerin kilitleme somunu gevsetildiginde kisa tipte 20mm , orta tipte 40 mm , uzun
tipte ise 80 mm distraksiyon ve compresyon yapabilecek 6zellikte olmalidir.
-Hibrit fiksator sistemi tizerindeki civatalar 6 mm allen yuval olarak olmalidir.

-Femur-Tibia tipi fiksatér sistemi iizerine gerekirse T clamp ve 135° agili clamp
takilabilecek ozellikte imalati yapilacaktir.Clampler minimum 04,5 ¢apinda schanz
givilerini fixleyebilecek 6zellikte olmalidir.

2.GRUP

-Oynar basli yapidaki sistem 20° agisal harekete haiz bi¢imde olmalidir.Oynar bash

kisim istenildigi pozisyonda rijit olarak stabilizasyon saglayacak sekilde kilitleme

yapabilme 6zelliginde olmalidir

-Schanz givileri TS 2535-1 EN 10088-1 standardindaki kimyasal spektlere uygun AISI

316 LVM 1.4441 Kkalite gelikten olmalidir

-Civiler 4-4,5-6 mm ¢aplarinda set igerisinde yer alacaktir., @4 ¢apli schanz ¢ivisi 40

mm yiv 180mm tam boyunda,04,5 schanz givisi 45 mm yiv 180 mm tam boyunda ,06

mm schanz ¢ivisi 45 mm yiv 180-200mm tam boyunda set igerisinde bulunmalidur.

-Cortical yivli schanz givileri @4X40X180 6lgiisiinde 6 adet , 4,5X45X180

Olgtisiinde 6 adet, @5X45X180 slgiisiinde 6 adet, @6X45X180 olglistinde 8 adet,
06X45X200 dlgiistinde 4 adet olarak yer almalidir.

-Spongioz yivli schanz givileri @6X45X 180 6lgiisiinde 4 adet, @6X45X200 olgiisiinde 4
adet olarak set igerisinde yer almalidir.



-Fixatorler tizerinde yer alan allen anahtar agizli civatalari sikip gevsetmek amaciyla
kullanilan allen anahtarlar 6mm ve 5 mm &lgiilerinde her birinden 1 er adet olarak yer
almalidir

-Cisim kiriklarinin iyilestirilmesinde ve sabitlenmesinde kullanilan schanz ¢ivilerinin
kemik iizerine uygulanmas: igin delik delmeye klavuzluk eden guidelar AISI 304 kalite
¢elik malzemeden olmalidir.

-Drillerle uyumlu bigimde ¢alisir yapida @3,2x40 ©3,2x80 04,5x40 ¥4,5x80
Olgiilerinde her birinden 1 er adet olarak yer alacaktir.

- Cisim kiriklarinin iyilestirilmesinde ve sabitlenmesinde kullamilan schanz ¢ivilerinin
kemik iizerine uygulanmas: igin delik delmeye klavuzluk eden sleeve guidelar ile
¢alisan sleeve gudelar AISI 304 Kalite gelik malzemeden imalati yapilacaktir.

-Sleeve guidelar set igerisinde 8x60 8x100 dlgiilerinde drll gudelar ile uyumlu bir
bi¢imde galisir yapida set igerisinde yer alacaklardir.

-Schanz givilerinin kemik iizerine uygulanmas i¢in kullanilan T anahtari her yapidaki
schanz ¢ivisi ile uyumlu vidali yapida AISI 304 kalite ¢elik malzemeden olmalidir.
-Dniller kemik delebilecek yapida AISI 420 kalite gelik malzemeden olmalidir.

-Driller Set igerisinde ©3,2-03,5-04,5 ¢ap &lgiilerinde her birinden 1 er adet olarak yer
almaldir.

-Stoplu drill t anahtar stop mekanizmasin1 agip kapamaya yarayan t anahtar1 AISI 420
kalite gelik malzemeden olmalidir. Set igerisinde 1 adet olarak yer almalidir.

-Kemik {izerine delinecek deliklerin yerlerini belirlemek amactyla kullanilan trokar el
aleti AISI 420 kalite ¢elik malzemeden olmalidir.Set icerisinde 1 adet olarak yer
alacaktir.

-Istenildigi taktirde iiriine ait malzeme spektlerini iceren kalite belgesi, yapilan kimyasal
ve fiziksel test ve deney sonuglari gosterir raporlar ibraz edilmelidir.

-Istenildigi taktirde kullanima sunulan malzemelere ait TSE ,TSEK, ISO ve CE belgeleri
ilgili kuruma ibraz edilmelidir.
- Urtinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onay1 olmalidir.

2.GRUP
Femur — Tibia - Humerus Dinamik Axial Fixator TV3116
-Femur -Tibia tipi fiksator sistemine ait aliiminyum govde pargalar1 TS EN 573-3
standardindaki kimyasal spektlere uygun T6-7075 kalite aliiminyum malzemeden , metal
kisimlar ise  AISI 304 kalite Ostenitik Cr-Ni kalite celikten olacaktir.
-Kimyasal Korozyona kars aliiminyum govde iizerine eloksal kaplama yapilarak

ylizey iyilestirmesi saglanmalidir.Metal kisimlar polisaj ve elektro polisaj islemleri

sonucu kimyasal korozyona kars1 pasif halde parlak bir yiizeye sahip olacak sekilde
olmalidir.

-Femur ve Tibia kemiginde kullanilacak fixatorler, kirik uzunluguna gére 3 boy
(short-medium-long) olmahdir.Boylar 230-250-290 mm seklinde olacaktir.

-Fixatorler {izerinde distraksiyon ve kompresyon yapan tinite sorunsuz bigimde ¢alisir
vaziyette olacaktir.
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-Fixatorlerin kilitleme somunu gevsetildiginde small tipte 20mm , medium tipte 40 mm , long
tipte ise 80mm distraksiyon ve compresyon yapabilecek 6zellikte olacaktir.

-Femur-Tibia tipi fiksator sistemi {izerindeki civatalar 6 mm allen yuvali olacaktir.
-Fixatorlerin distal ve proximal clapmlerinden S'er adet sanz givisi atilabilmelidir.
-Femur-Tibia tipi fiksator sistemi iizerine gerekirse T clamp , 135 derece acili clamp, 135
derece square clamp takilabilecek 6zellikte olacaktir.Clampler minimum 4,5 ¢apinda schanz

civilerini fixleyebilecek zellikte olacaktr.

-Istendiginde Sirkiiler Fixator sistemine ait aliminyum halkalar {izerine takilarak Hibrit
Sistem olusturabilecek &zellikte olacaktir.

-Oynar bash yapidaki sistem 20° agisal harekete haiz bi¢imde olacaktir.Oynar basli kisim
istenildigi pozisyonda rijit olarak stabilizasyon saglayacak gekilde kilitleme yapabilme
ozelliginde olacaktir.

-Fixatorle birlikte set iginde 4mm -4.5mm-5mm-6mm_kortikal sanz ¢ivi segenekleri
bulunmalidir.6 mm sanzlarin spongioz segenekleri olmalidir.

- Sette bulunan tiim ¢ap sanz ¢ivilerinin boylari minumum 180 mm olmal ,6 mm
sanzlarin ise 220 mm' e kadar olmalidir.

-Sette sanz ¢ivilerine uygun stoplu driller, drill gaydlri, biz, T bash sanz génderici ve allen
anahtarlar1 olmalidir.

-Istenildigi taktirde iiriine ait malzeme spektlerini igeren kalite belgesi, yapilan
kimyasal ve fiziksel test ve deney sonuglar1 gdsterir raporlar ibraz edilecektir.

-Istenildigi taktirde kullanima sunulan malzemelere ait TSE .I'SEK, ISO ve CE
belgeleri ilgili kuruma ibraz edilmelidir.

-Uriinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onay1 olmalidir.

2.GRUP

Pelvic External Fixator SUT : TV3119

-Pelvic External Fixator sistemine alimunyum govde pargalar1 TS EN 573-3
standardindaki kimyasal spektlere uygun T6-7075 kalite aliiminyum malzemeden , metal
aksam ise AISI 304 kalite Ostenitik Cr-Ni kalite ¢elikten olmalidir.

-Kimyasal Korozyona kars1 aliiminyum gévde yiizeylerinde polisaj ve kumlama islemleri
tamamlandiktan sonra sert anodik oksidasyon teknigi ile eloksal kaplama yapilarak yiizey
lyilestirmesi saglanmis olmalidur.

-Pelvis bolgesinin anatomik yapisina gore dizayn edilmis olan fixtérler orta kisminda
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bulunan oynar mekanizma vasitasiyla istenilen pozisyonlarda kilitleme yapabilece 6zellikte
olmalidir.

-Fixatorle distraksiyon ve kompresyon yapilabilmelidir.

-Clampler iizerine ©4-04,5-05-06 mm schanz ¢ivileri rahatlikla baglanacak 6zellikte
olmalidir.

-Fixatorle birlikte set iginde 4mm -4.5mm-5mm-6mm Kkortikal sanz ¢ivi segenekleri
bulunmalidir.6 mm sanzlarin spongioz se¢enekleri olmalidir.

-Sette bulunan tiim ¢ap sanz ¢ivilerinin boylari minumum 180 mm olmal1 ,6 mm
sanzlarin ise 220 mm' e kadar olmalidur.

-Sette sanz ¢ivilerine uygun stoplu driller, drill gaydlr, biz, T basli sanz génderici ve allen
anahtarlan olmaldir.

-Istenildigi taktirde iirline ait malzeme spektlerini igeren kalite belgesi, yapilan
kimyasal ve fiziksel test ve deney sonuglar gsterir raporlar ibraz edilecektir.

-Istenildigi taktirde kullanima sunulan malzemelere ait TSE ,TSEK, ISO ve CE
belgeleri ilgili kuruma ibraz edilmelidir.

-Uriinlerin S.B. TITUBB kayd: ve SGK onay1 olmalidir.

COK EKSENLIi EKSTERNAL FiKSATOR SETi, TUBULER
TV3113

EXTREMITY DEFORMITELERI ICIN MULTI AXTA DUZELTME YAPMAYA UYGUN
FIXATOR TEKNIK SARTNAMESI

1) Sistemin uygun ebatlarda karbon fiberden imal edilmis minimum 12 mm kalinligina
5/8 femral Archlar olmali ve ameliyat sirasinda kesmeye gerek kalmamalidir.

2) Sistemde 4 ayn diizeltme fonksiyonuna sahip moduller olmaldir. Modiiller birbirlerine
ilave modiiller ile kolayca baglanabilmelidir.

3) Vaka durumuna gore saga sola 30 ar derece ag1 yapan tek planli, 6ne ve arkaya “0”
noktasindan *“10” mm 6ne,”10”mm “10” mm arkaya translasyon yapan, iki farkl:
planda translasyon yapabilen modiil ve dort farkli planda translasyon ve rotasyon
yapabilen moduller olmalidir.

4) Sistem [lizarov sistemi pargalan ile hibrit olarak kullanilabilmelidir.

5) llizarov cember ve femural archlarina 360 derece hareket kabiliyetine sahip baglanti
modiilleri ile baglanabildigi gibi ayn1 zamanda sabit moduller ile baglanabilmelidir.
Sistem istendiginde aliiminyum halkalara ve paslanmaz arklara baglanabilmelidir.

6) Sisteme 135 derece clampler ve gerekli durumlarda T clampler takilabilmelidir.

7) Sisteme femural arch baglantisi yapildiginda archi dairesel olarak schanz vidalari ile
birlikte translasyon yaptirmak yolu ile tedrici diizeltme yapabilen modiil olmalidir.
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8) Sistemi olusturan pargalar ve moduller ek modullerle sistem istenildigi kadar
uzatilabilme 6zelligine sahip olmalidir.

9) Sistemin tiim pargalar1 tibbi cihaz kayit sisteminde kayitli olmali ve UBB’1n onayli
trlinler sayfasinda yer almalidir.

10) Sistemde Bonit kapli schanz vidalar1 olmalidur.

11) CE belgesinde sistemin adi agikga tanimli olmalidur.

12) Sistemin uygun ebatlarda karbon fiberden( radiolesant) imal edilmis kizaklar1 ve bu
kizaklarin hibrit kullammina izin veren ek baglanti modulleri olmahdir.

13) Sistemin karbon kizaklarina 5°,10°,15° radial clampler takilabildigi gibi 5°,10 °,13°
normal agil1 schanz tasiyicilari takilabilmelidir.

14) Sistem multiple planda schanz génderebilmek igin 6zel delikli clampler
icermelidir.Istenildigi anda bu clamplar sorunsuz olarak takilanilmedir.

15) Uretici veya ithalatgi firma Ulusal cihaz bilgi bankasina ve Saglik Bakanhg TCKS
kayith olmalidur.

16) Sistemin biomekanik testleri ihale teklif dosyasinda sunulmalidir.

1.GRUP
COK EKSENLI EKSTERNAL FiKSATOR SETI, SIRKULER

(FIKSATORU OLUSTURAN TUM KOMPONENTLER DAHIL)ILIZAROW
TV3114

EXTERNAL CIRCULAR FIXATOR GENEL TEKNiK HUKUMLER

1) Schanz vidalan, K.Telleri ve cerrahi ¢elik olmalidur.

2) CE Belgesinde *’llizarov sistemi’’ ibaresi ve Karbon halka ibaresi acikca yazili
olmalidir.

3) Asagidaki pargalarin biomekanik testleri olmaldir.
a) Karbon ¢gember (Basmaya karsi deformasyon testi kg)
b) Zeytinli Kirschner teli (Zeytini yerinden kaydirma kg)
¢) Tel gerdirici kalibrasyonu

4) Setin tiim implant ve ¢akma takimlar1 sterilizasyon tepsilerine tektek

yerlestirilmis olmali CE belgesi implantlari kapsadig: gibi el aletlerini de kapsadigi
belge lizerinde yazili olmalidir.

5) Vaka durumuna gére gerekli goriildiigiinde tek planh external fixatérle ve cok
planl monolateral fiksatérlerle hybrid kullamim igin baglant: adaptorleri
bulunmall, circular fixatérle tek planh fixatér Problemsiz ¢alismalidir.

6) Setinin tamami karbon yarim halkalar, carbon footringler,5/8 karbon
halkalar,karbon femural arklardan olusmali,sistemin pediatrik segenedi de
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karbondan olmalidir.Ayrica set ierisinde telescopic rodlar,diiz ve kanalli
rodlar,baglanti civata ve somunlari, fiberli somunlar,diiz plaklar, burgu plaklar ,
ucu yivli plaklar, siingii ,licgen uglu diiz cerrahi teller, zeytinli cerrahi teller, 04
05,0 6 mm ¢apinda schanz vidalari, gerekli durumlarda kullanilmak {izere bonit
kapli schanz vidasi segenegi , baglant: kiipleri, ag1l1 baglantilar, diiz, 90 derece
agil, ¢oklu agili,burgulu mentesler ,hybrid adaptorler olmalidir ve teklifler her bir
kalem i¢in tek tek birim fiyatlar verilmelidir. Malzeme segimi birim fiyat toplami
tizerinden yapilacaktir. Sistem fiyati kabul edilmeyecektir. Herhangi bir kaleme
teklif vermeyenler ihale dis1 kalacaktir. Muayene komisyonu seti ve igerigini
kontrol edecek olup istenilen tiriinlerin ihale sirasinda bulunmamasi durumunda
firma ihale dis1 birakilacaktir. Hasta ve kurum yarari gozetilmek amaciyla :
ihalede numunesi onay alan firma , uygunluk almis olan numuneden eksik veya
farkli set getirmesi durumunda eksiklik tutanakla tespit edilecek ve ameliyat istemi
uygunluk alan diger firmadan karsilanacak olup aradaki fark numuneye ve
sbzlesmeye uygun hareket etmeyen firmadan karsilanacaktir. Aym durumun 3 kez
tekrar etmesi durumunda firmanin sézlesmesi iptal edilecek,ilgili yasal hitkiimler
uygulanacaktir.

7) Setin iginde enaz ii¢ farkli tipte tipte, tel germe yiikiinii gosteren, skalali gerdirici,
ostetom seti, rod makasi,sarjl ve steril olabilen cerrahi delici motor, gigli testeresi,
pediatric ve el cerrahisi i¢in mini karbon sistem , kompresyonlu schanz vidasi
.bonit kapl schanz vidas: segenekleri olmalidir.

8) Set igerisinde gerekli durumlarda kullamlmak iizere kalin, carbonfiber 5/8 yarim
halkalar olmalidir.

9) Setler ile birlikte katalog, Tiirkge hasta el kitab: da verilmelidir.
10) Uretici veya ithalate1 firma Ulusal cihaz bilgi bankasina ve Saglik Bakanligi TCKS
kayith olmalidir.

TITANYUM ELASTIK NAIL
TEKNIiK SARTNAMESi

1) Titanyum Elastik Civiler ISO 5832-11 ve ASTM F 1295 standardina sahip Ti6AI7Nb &zel
alagim implant malzemeden imal edilmis olmalidur.

2)Uretici firma ISO 9001:2008, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.

3)Uriin yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj
islemleri sonrasi anodize yéntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal
korozyona kars1 pasif hale getirilmis olmalidir.
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4 ) Elastik Civiler, Gereksinimleri karsilayacak sekilde degisik ¢ap @ 2 mm, © 2,5 mm, @ 3
mm, O 3,5 mm, @ 4 mm, 4,5 mm, 5 mm ve 5,5 mm ¢ap ve boy 440 mm dlgiilerine sahip
olmahdir.

5)Her ¢apa uygun end cup mevcut olmalidir.

6)Uriinlerin karismasini engellemek amaciyla her iiriin ¢ap farkl: renkte dizayn
edilmis olmalidur.

7 )Elastik Civilerin iizerinde iiretici firma ady, {iriin dlgiileri, lot no, Referans Nosu, Elastik
titanyum standard1 ve CE markasi lazerle yazilmig olmalidir.

8)Cakma setinde uygulama kolaylig amactyla Gripper ve steinmann pin bulundurulmalidur.
9)Elastik Civiler, uygulama enstrumanlariyla eksiksiz saglanabilmelidir.

SUT KODU:TV5200

DINAMIK TiBiA KiLITLENEBILIiR INTRAMEDULLER Civi SISTEMI TV5240
-Tibia kiriklarinin iyilesmesi icin tasarlanan ¢iviler 5832-3 Ti6Al4V Eli Greade 5
kalitesindeki titanyum malzemeden olmalidir.

-Tibia 1.M. Civileri Tibia kemiginin anatomik yapisina uygun olacak bigimde
proximal ug 15° egimli olmalidir.

-Tibia LM Civileri 8-9-10-11-12-13 mm. ¢aplarinda ve 280-400 mm arasinda 20 mm
aralikli boylarda sette olmalidir.

-Tibia .M givileri dinamik ve statik kilitlemeye uygun olmalidir.

-Civinin distalinden ve proximalinden en az 3 adet vida génderilebilmelidir.

-Tibia LM. Civilerinin tiim ¢ap ve boylar: kaniillii olmali, ortasindan kilavuz
teli(guide) gegmelidir.

-Tibia I.M givileri anodize kaplama y6ntemiyle renk kodlamasi yapilmali, boylelikle
¢ivi dlgiilerinin birbirinden ayrimasi saglanmalidir.

-Dinamik Tibia Civisinde Distal ve Proximal deliklerin kilitlenmesi ,skopi kullanmay:
gerektirmeden kilitleme aparati ile sleeve gaydlar kullamlarak yapilmalidir.

- Cakma ¢ikarma aparat1 7075 T6 Kalite alimiinyum malzemeden olmali. Aparat
sistemi hafif , ergonomik ve ytizeyi eloksal yontemiyle kaplanmig bigimde
sunulmahdir.

-Civinin kompresyonu proximaldeki deliklerin distalindeki slotlu delikten yapilmali
,10 mm kompresyon imkani saglamalidir.

-Distal deliklerin kilitlemesini kolaylagtirmak igin ,aparatin bar kismina monte edilmis
asansor mekanizmasiyla saga ;sola,yukari,asag: hareketlerle distaldeki deliklerde
istenilen hassas kilitleme yapilabilmelidir.

-Sette civilerin, rigid ve kilavuz teli iizerinden ¢alisan kaniillii flexibl reamerlar
olmal1 ,motora takilabilmelidir.

-Civinin gayd iizerinde 6l¢iisiinii almak igin paslanmaz ¢elikten imal edilmis cetvel
olmalidir.

-Civinin proximaline takilan end cuplar sette 4 adet yer almalidir.
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-Civinin proximalinden ,¢ivi igerisine gonderilip kompresyon hareketini saglayan vida
sette 4 adet olmalidur.

-Civiyi kilitlemeyi saglayan tiim vidalar titanyum ve self tapping olmalidir.
.-Dinamik 5,0 mm kilitleme vidasimin kompresyon esnasinda mukavemetinin
artmasini saglamak igin , vidanin ucu yivli baga dogru diiz olmalidir.

-Kilit vidalar1 @5 mm. ¢apinda 30-80 mm. arasinda Smm. aralikli boylarda 2 ser adet
olarak set igerisinde yer almalidir.

- Cakma ¢ikarma aletleri, kilitleme aparati,kilavuz teli ve 2 adet drill sette olmalidir.
-Uriinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onay1 olmalidir

DINAMIK SUPRAPATELLAR TiBiA KiLITLENEBILIR INTRAMEDULLER Civi
SISTEMI TV5240
Tibia kinklarinin iyilesmesi i¢in tasarlanan giviler 5832-3 Ti6Al4V Eli Greade 5
kalitesindeki titanyum malzemeden olmaldur.
-Tibia I.M. Civileri Tibia kemiginin anatomik yapisina uygun olacak bi¢imde
proximal ug 15° egimli olmalidir.
-Tibia LM Civileri 8-9-10-11-12-13 mm. ¢aplarinda ve 280-400 mm arasinda 20 mm
aralikli boylarda sette olmalidir.
-Tibia [.M ¢ivileri dinamik ve statik kilitlemeye uygun olmalidir.
-Civinin distalinden ve proximalinden en az 3 adet vida gonderilebilmelidir.
-Tibia I.M. Civilerinin tiim ¢ap ve boylari kaniillii olmali, ortasindan kilavuz
teli(guide) gegmelidir.
-Tibia 1.M givileri anodize kaplama yontemiyle renk kodlamas: yapilmali, boylelikle
¢ivi dlgiilerinin birbirinden ayrimasi saglanmalidir.
-Dinamik Tibia Civisinde Distal ve Proximal deliklerin kilitlenmesi ,skopi kullanmay:
gerektirmeden kilitleme aparati ile sleeve gaydlar kullanilarak yapilmaldir.
- Cakma ¢ikarma aparati 7075 T6 Kalite alimiinyum malzemeden olmali. Aparat
sistemi hafif , ergonomik ve ylizeyi eloksal yéntemiyle kaplanmus bigimde
sunulmalidir,
-Civinin kompresyonu proximaldeki deliklerin distalindeki slotlu delikten yapilmali
,10 mm kompresyon imkam saglamalidir.
-Distal deliklerin kilitlemesini kolaylastirmak igin ,aparatin bar kismina monte edilmis
asansér mekanizmasiyla saga ;sola,yukari,agag: hareketlerle distaldeki deliklerde
istenilen hassas kilitleme yapilabilmelidir.
-Sette ¢ivilerin, rigid ve kilavuz teli tizerinden ¢alisan kaniillii flexibl reamerlar
olmali ;motora takilabilmelidir.
-Civinin gayd iizerinde 6l¢iisiinii almak igin paslanmaz gelikten imal edilmis cetvel
olmalidir.
-Civinin proximaline takilan end cuplar sette 4 adet yer almalidur.
-Civinin proximalinden ,givi igerisine gonderilip kompresyon hareketini saglayan vida
sette 4 adet olmalidir.
-Civiyi kilitlemeyi saglayan tiim vidalar titanyum ve self tapping olmalidir.
.-Dinamik 5,0 mm kilitleme vidasinin kompresyon esnasinda mukavemetinin
artmasini saglamak igin , vidanin ucu yivli baga dogru diiz olmalidir.
-Kilit vidalar1 @5 mm. ¢apinda 30-80 mm. arasinda Smm. aralikh boylarda 2 ser adet
olarak set igerisinde yer almalidir.
- Cakma ¢ikarma aletleri, kilitleme aparati,kilavuz teli ve 2 adet drill sette olmalidur.
-Uriinlerin S.B. TITUBB kaydi ve SGK onay1 olmalidir



HUMERUS CiVi TEKNIiK OZELLIiKLER

Civi titanyum materyalden {iretilmis olmalidr.

Kenar kesiti trapezoid geometride tiretilmis olmalidir.

Civinin 180mm ile 280mm arasinda en az 20’ser mm arayla boy opsiyonlari olmalidir
Caplar1 7-8-9-10 mm opsiyonlar1 olmalidir.

Distal u¢ kalinliklar1 6mm, 7mm ve 8mm olmalidur.

Proksimalde degisik diizlemlerden génderilebilen en az 3 adet vida deligi olmalidir.
Distalde en az 2 adet vida ile kilitlenebilmelidir.

Proksimalde ve distalde kilitleme vidalar en az 3.2mm vidalar ile kilitlenmelidir.
Sistemin tiim pargalari uluslararas standart belgelerine (CE) sahip olmalidir.
Sistemin distal ve proksimal kilitleme i¢in gerekti instrument set pargalar eksiksiz
olmalidir.

Endo-pinli humerus ¢ivisi istendigi takdirde 48 saat igerisinde saglanmalidir.

Humerus Civi Sut Kodu: TV5280
Kilitleme Vidas1 Sut Kodu: TV5500
End Cap Sut Kodu: TV5380

Multiaxial Femur Antegrad Kaniillii Intrameduller Civi Sistemi TV5300

-Femur boyun ve saft kiriklarininin birilikte oldugu kiriklarda kullanilabilmelidir.

- Antegrad kantilli femur IM ¢ivileri 5832-3 Ti6A14V Eli Greade 5 kalitesindeki
titanyum malzemeden olmalidir.

- Civiler femur kemiginin dne dogru konveks yapisina uygun olup anatomik(1.5 m
radius egimi) egimli olmalidir.Sag ve sol femur igin ayri ¢iviler sette olmalidir.
-Civilerin tiim ¢ap ve boylari kaniillii olmal, ortasinda kilavuz teli gecebilmelidir.
-Antegrad kaniillii femur IM ¢ivileri 9 mm. Capinda 280-400 mm. arasinda 20 mm.
aralikli boylarda, 10 mm. ¢apinda 300-440 mm. arasinda 20 mm. aralikli boylarda ,
11-12-13 mm. ¢apinda 320-460 mm. arasinda 20 mm. aralikli boylarda set igerisinde
yer almalidir.Civiler her gap ve boydan sag ve sol femur igin 1 er adet olarak set
ierisinde yer almalidur.

-Femur basina 135 derece agida 6.4 mm ¢apinda iki adet titanyum kaniillii spongioz
vida génderilebilmelidir. Trokanter majdr den mindre dogru 120 derecelik acida 5

mm lik vida génderilebilmelidir.Civinin proximalindeki deliklerden 2 adet transvers
vida gonderilebilmeli, bu deliklerden distalde slotlu olaninda 0.5 mm kompresyon
yapilabilmelidir.Civinin distalindeki 3 adet delikten ikisi tranvers ,biri farkl agida
anteriordan kilitleme yapabilmelidir.

-Civilerin ylizeyleri polisaj islemi sonrasi anodize kaplama yontemiyle renk kodlamas:
yapilmalidir. Béylelikle ¢ivi Slgiilerinin birbirinden ayrilmas: saglanmalidir.

-Kilitleme aparati radio-lucent Ozellikte, karbon fiberden yapilmis olmalidir.

- Distal deliklerin kilitlenmesini kolaylagtirmak igin aparatin bar kismi {izerine eklenen
asansor mekanizmasi ile saga sola ve yukar: agag1 hareketlerle skopi gerektirmeden
distal deliklerde istenilen hassas kilitleme yapilabilmelidir.

/
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-Civinin proximalinden ,¢ivi igerisine gonderilip kompresyon hareketini saglayan vida
sette 4 adet olmalidir.

-Set igerisinde titanyum end cuplar kaniillii olmali ve 4 farkh yiikseklikte olmalir.

- Set iginde rigid ve kaniillii flexbl reamerlar tam olmalidur.

-Proximaldeki kompresyon yapan slotlu delikten gonderilen vidalar,kompresyon
yaparken mukavemeti arttirmak igin ucu yivli, vida bagina dogru olan kismi diiz
olmalidir.Diger kilitleme delikleride kullanilan vidalar standart olmalidir.

-Civide kullanilan titanyum kilitleme vidalari @5 mm. gapinda 30-80 mm. arasinda
Smm. aralikli boylarda 2 ser adet olarak set igerisinde yer almalidir.

- Uygulama enstrumanlar , gakma takimlari, 2 adet drill ,sleeve guidlar ,kilavuz teli,
¢iviyi sorunsuz bigimde monte etmek igin gerekli enstrumanlar set igerisinde ¢alisir
vaziyette yer almahdir.

-Urtinlerin S.B. TITUBB kayd: ve SGK onay1 olmalhidir

A pfn
1 PROK. FEMUR CiVi (ROTAS. STABILITE KAMALI) |TV5340
2 KANULLU KILITLI KAYAN BOYUN VIDASI TV5470
3 ANTIROTASYON KAMASI TV5420
4  |KANULLU KOMPRESYON VIDASI TV5460
5 CIVIKILITLEME VIDASI TV5500
6 TEPE VIDASI TV5380
7 PROKSIMAL VIDA SABITLEME ViDASI - Fvs400

1. Uretici firmanin CE Belgesi olmalidr.

2. Urlin iizerine lazerle yazilms izlenebilirlik igin lot nosu olmalidir.

3. Proximal femur iist ug kiriklar i¢in kullanilabilmelidir.

4. Biitiin implantlari; ISO 5832/3 Ti6Al4V Eli F 136 standartlarindaki implant materyalden

imal edilmis olmalidir.

Trokar majérden kiigtik insizyonla girigi saglayan agili bir gévdeye sahip olmalidir.

Civi kanillii yapida olmal1 ve 3mm ¢apindaki kilavuz tel bu kaniilden gegebilmelidir.

7. Kemik kaybini en aza indirgeyen ¢ivi proksimal ¢ap 15 mm olmalidir. Diafiz gapi

9,10,11,12 mm olmak iizere segenekli olmahdir. Civi boyu 160-200-220 mm olmak iizere

ti¢ farkl uzunluk segenegi olmalidir.

Civi proksimalinde 6° lik anatomik egim olmalidir.

9. Distalde Statik ve dinamik kilitlemeye izin veren iki farkl tipte deligi ve 6zel gondericiye
yivli tutunan bag yapisina sahip Smm kortikal ¢apli titanyum selftapping distal kilitleme
vidalarina sahip olmalidir.

10. Distal ugta esnemeye izin veren stres odaklanmasini azaltan distal yarik ile
sekillendirilmis olmalhdur.

I'1. Femur bagina gonderilen Proximal vida ¢api 10mm olmali. Bu vida yapisi boyun ve
intertrochanterik araligi komprese edebilir 6zellikte olmalidir. Bu vida: kaniillii kilitli
kayan boyun vidasi tasariminda olmalidir.

12. Proximal kaniillii boyun vidasi; iizerinde kilitleme ve kompresyona imkan saglayan, tepe
vidasi ile iligkili galisan oval delige sahip olmalidir. Kaniillii kompresyon vidasi bu §zel
mekanizma sayesinde kontrollii, toplamda 10mm kompresyon yapabilmelidir. Kayici
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kompresyon &zelligine sahip olmali, fakat bu 6zellik engellenmek istenirse tepe vidasi
aracihigi ile basarilabilmelidir.

13. Farkli 6l¢iilerde tepe vidalari olmalidir.

14. Proximal kaniillii vidalarin boylar1 5 mm artacak sekilde 65 mm ‘den 120 mm’ ye kadar
olmalidir.

15. Proximal kaniillii vida; femur bagi rotasyonunu engellemek i¢in 6zel kama oluguna sahip
olmali ve bu oluk iizerinden gakilabilen Proximal kaniillii vida ile uyumlu farkli boylara
sahip &zel antirotator kamasi olmalidur.

Boyuna giden proximal kaniillii vida agisi 125° olmalidir

DIAFiZEAL KiLiTLi KABLO PLAKLARI, TUTUCU VE DUGME IMPLANT
TEKNIK SARTNAMESi

1. Uretici firmanin CE belgesi olmalidir.
2. Diafizeal Kilitli Kablo plaklarinin biyolojik giivenilirlikleri onaylanmusg titanyum
implant malzemeden imal edilmis olmalidir.

3. Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidr.

4. Diafizeal kilitli kablo plaklarinin 7-9-11 dominolu secenekleri set i¢erisinde
bulunmalidir.

5. Tiim diafizeal kilitli kablo plaklar: femur ve tibianin ilgili regiosuna
uygulanabilmelidir.

6. Tiim kablo plaklan dizayninda yer alan Plak Kablo Delikleri ve Plak Kablo Yuvalar
sayesinde tespiti giiglendirmek amaci ile basvurulacak kablolar rijit olarak tespit
edilebilmelidir. Kablo tespitinin giivenilir olmasin: saglayacak kablo klempleri ve
klemp vidalan tiim kablo uyumlu plaklara kolayca entegre edilebilmeli takiben klemp
vidalarinin sikilmasi sonucu rijit bir fiksasyon saglamalidir. Kablo adresleme
kolayhig1 igin diigme implanti, bos delik doldurucu spacer ve plak ile korteks arasi
insert vidalar1 olmalidir.

7. Kablo tespit delikleri ve yuvalarinin sayisi, 4 delikli diafizeal kilitli kablo plag: icin 5
adet, 6 delikli plak igin 7 adet, 8 delikli plak igin 9 adet, 10 delikli plak i¢in 11 adet
olmalidir.

8. Plaklarin ve kablolarin implantasyonunu kolaylastirici enstriimantasyon eksiksiz
olarak implantlar ile birlikte set dizayn icerisinde sunulmalidur.

Kablo lar 2 mm kalinlikta olup iiriiniin yapildigi ham maddeye gore gelik veya cocr ‘den
olmalidir

KABLO CELIK TV5760
KABLO AP3920
KABLO Ti TV5750
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3.5 MM PELVIS REKONSTRUKSIYON KiLITLi PLAK TV5990- TV35970
ACIKLAMA:

Pelvic plaklar asetabulum kirig1,sakrum, ilium, pelvik halka ve distal humerus kiriklan,
klavikula, skapula ve kalkaneal bolgelerde olugan kiriklarin tedavisinde kullanilir
GENEL HUKUMLER:

1) 3,5mm Kilitli Pelvis plaklar olusan kiriklan tedavi edici ozellikte olmalidir.

2) Pelvis kiriklarinin rediiksiyonunda kullanilan plaklar ISO 5832-2 Titanyum Grade 4

standardina uygun kalitedeki malzemeden olmalidir.Plaklar ile birlikte kullanilan vidalar ISO
5832-3 kalite titanyum malzemeden olmalidir.

3) Talep edildiginde iiretici firma {iriiniin hammaddesine ait fiziksel ve kimyasal test
sertifikalarini ibraz edecektir.

4)Uretici firma talep edilmesi durumunda liriinlere ait katalog,kullanim kilavuzunu ibraz
edecektir.

5)Urdinler iizerinde lot numarasi, tiretici firma markasi, l¢ii bilgisi ve CE isareti lazer
markalama teknigi ile yazilmis olmalidur.

6) Plaklarin yiizeyleri anodizing yéntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmis olmali
ve kimyasal korozyona karg: pasif hale getirilmelidir.

7)Uriinlerin S.B. UTS kayd: ve SGK onay1 olmalidur.

2.GRUP
TEKNIK OZELLIKLER

1)3,5mm Kilitli Pelvisplaklar 3mm kalinhigindaki ISO 5832-2 Grade 4 titanyum malzemeden
imal edilmis olmalidir.

2) Pelvis plaklan sette Straight rekonstriiksiyon, Curved rekonstriiksiyon, J sekilli

rekonstriiksiyon plaklari, Rim J tipi rekonstriiksiyon plaklari, SymphysisPubic plaklari ve
Acetabularspring plak ve quadrilateral plak seklinde olmalidir.

3) Plaklann her iki yam bogumlu sekilde olmali, kemik yiizeyine tam oturabilmesi i¢in
istenen anatomik sekil verilebilmelidir.

4) Straight rekonstriksiyon plaklarn 6-8-10-12-14-16 delik 6lgiilerinde olmalidir.

5) Curvedrekonstriisiyon plaklari 6-8-10-12-14-16 delik Ol¢ilerinde olmalidir.

6) Acetabularspring plaklar 3-4-5 delik Glgiilerinde olmalidir.
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7) J rekonstritksiyon plaklarin sag ve sol uygulama igin ayn plaklari olmalidir.6-8-10-12-14-
16 delik dlgiilerinde sette bulunmalidir.

8) Rim J plaklarin sag ve sol uygulama igin ayn plaklari olmalidir.10-12-14-16 delik
Olgiilerinde sette bulunmalidir.

9) Symphysispubic plaklar 4-6 delik olmalidir.

10) Kompresyon Symphysispubis plaklar1 4-6 delik olmalidir.

11) Plaklarin tiim tiplerinde 3.5 mm kilitli-kilitsiz kortikal, 2.7 mm kilitli-kilitsiz kortikal ve
4mm Kilitli-kilitsiz- kaniillii spongioz vidalar uyumlu ¢alismalidir. Vidalarin tamamn
selftappingolmalidir.

12) 2.7 mm kilitli-kilitsiz kortikal vidalar10-40 mm arasinda olmalidur.
13) 3.5 mm kilitli-kilitsiz kortikal vidalar 12-120 mm arasinda olmalidir.
14)4 mm kilitli-kilitsiz ve kaniillii spongioz vidalar 16-120 mm arasinda ve full yivli
olmalidir.

I5)Rediiksiyonu saglamak igin agagidaki el aletleri sette olmalidir.

- Pelvic reductionforcepwithpointed 3 ball

- Pelvic reductionforcepwithpointed 2 ball

- Pelvic reductionobliqueforcepwithpointed 2 ball

- Pelvic reductionobliqueforcepfarabeuf 250 mm

- Pelvic reductionforcepfor 3.5 mm screw 300 mm

- Pelvic osteotomychisel

- Pelvic plate bendingiron

- Pelvic plate bendingpliers

- Pelvic torkhandles

- Pelvic trokar

- Pelvic kortikal screw holders - Pelvic lockingkortikal screw holders

2.GRUP
- Pelvic bone hookblonde

- Pelvic drillguidefor 2.7 locking screw
- Pelvic angleddrillguidefor 2.7 screw

- Pelvic angleddrillguidefor 3.5 locking screw
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- Pevicdrill 2mm

16)Plaklan yerlestirmeden dnce uygun anatomiyi saglamak igin test plagi olmalidir. Bu test
plagi istenilen forma verilebilmelidir.

MINIMAL INVASIV SISTEMLI KILITLI PROKSIMAL FEMUR PLAGI TV2070
1L

Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

A

Plaklar ve plaklarla kullanilacak (locking) kilitli vidatar ve agili vidalar, ISO5832-3 Ti6aldv
Eli

standartlarindaki hammaddeden imal edilmis olmaldir.

3.

Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidir. Plak genisligi 18mm, kalinligi 6mm olmalidir
(Toleransi

£0.5mm).

~

4.

Proksimal Femur Plaklar sag ve sol olarak ayrilmali ve 7,9, 11, 13 delikli boy se¢enekleri
olmalidir.

5.

Kilitli plaklar minimal invaziv uygulamaya miisait olmali (vidalar anatomik plaklara Kilavuz
kullanilarak

yerlestirilebilmelidir) mini insizyonlarla plak yerlestirilebilmeli ve vida delikleri tizerinde
kiiguk insizyonlarla vidalar plaga guide ve sleevler aracilig: ile takilabilmelidir.

6.

Plaklanin Kafa kisminda bir adet kilitli kablo vida deligi bulunmalidir. Plagin proksimalinde
dort adet

kilitli- sabit ag1l1 vida deligi yer almalidir. Bu delikler; siras1 ile proksimalden distale 1.delik
100-110°, 3.delik

128 -130°, 4 delik 125- 130° derece ile femur boyun kismina, "2.delik 50- 60° lik aci ile
trokanter mindre

yonelen kilitli - kilitsiz vida ile tespite imkani saglayan tasarimda olmalidir. Bu delikler
aracilif ile génderilen

vidalar, hedef noktalardan gegerek kirik fragman kompresyonu ve/veya tespitini saglamalidir.
Plagin

proksimalindeki biitiin bu vidalar, cerrahi rahathk agisindan, plagin proksimaline monte
edilebilen tek bir

monoblock kilavuz vasitasiyla uygulanabilmelidir.

7.

Plaklar iizerinde sutur uygulamasi ve gegici tespit igin k.teli delikleri olmalidir.

8.

Plak saft kismindaki vida delikleri aym delik iginde bir tarafi dinamik 1..mpresyon
yapilabilmesi i¢in diiz,

diger tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi igin yivli olacak sekilde kombine delik olmalidir.
9.

Tepesi yivli vidalan plaga takabilmek igin ¢akma setinde uygun kilavuzlar ve torklu
hekzagonal (altigen)

uglu tornavida olmalidir.
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10. Plaklar, 5 mm gapinda, kilitli- kilitsiz konik bagl selfapping vidalar, Smm ¢apinda self
drilling kilitli korteks

vidalar, 5.5 mm ¢apinda kilitli-kilitlisiz kortiko-spongioz vidalar ile kemige
yerlestirilebilmelidir. Ekleme

yonelen deliklerden kullanilmak {izere Smm ve 5.5mm kaniillii ve kilitli kaniillu vidalar
olmalidir.

11. Plak iizerinden kablo uygulamalan esnasinda gerekebilecek plak deligine kilitlenebilen
kablo dugmeleri

spacer vidalarida sette olmahdir.

Pref. Dy.Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

Plaklar ve plaklarla kullanilacak kilitli vidalar ve agili vidalar ISO 5832/3 Ti6al4v Eli
standartlarindaki hammaddeden imal edilmis olmalidir.

Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidir.

Plak proksimal humerus bagina tam anatomik olarak uyumlu olmalidir. Plak tizerinde
uygulamay1

MINIMAL INVASIV SISTEMLI KiLITLi DISTAL FEMUR PLAGI TV2050
MINIMAL InVAsiv SISTEMLI KiLITLI DISTAL TIBIA MEDIAL ANATOMIK
PLAKLARI TVI990Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

Plaklar ve plaklarla kullanilacak kilitli vidalar ve agih1 vidalar, ISO 5832-3 Ti6al4v ELI
standartlarindaki hammadde den imal edilmis olmalidir.

Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidir.

Kilitli anatomik Plaklar; distal tibianin medial yiizeyine tam anatomik uyumlu olmalidir.
Plagin distal kisminda 6 adet vida deligi olmali ve en ucundaki tek delik, distal tibia ug
kiriklariny, kilitli vida uygulamasiyla sabitleyebilmelidir. Bu delik istendiginde pense yardimi
ile kirihip plaktan ayrilabilmelidir.

Anatomik kilitli plaklarin; sag-sol olarak, 13, 15, 17, 19 ve 21 delikli en az 5 boy segenekleri
olmalidir. Anatomik plaklarin saft kismindaki delikler kombi (kilitli-DCP) ve yuvarlak kilitli
delik olmahuidir. Plak iizerindeki vida deliklerinin de, vida ile daha iyi sabitlenebilmesi i¢in
Ozel yapida olmasi gereklidir. Plaklar iizerinde k.teli delikleri olmalidur.

Vida setinde; 2,7mm ¢apinda kilitli ,kilitsiz, Selftapping korteks vida bulunmalidir. 12-50 mm
arast 2mm artan $$-60mm aras1 Smm artan gekilde her boydan en az 2'ser adet olmalidir. Vida
setinde:3,5 mm Selftapping kilitli ve kilitsiz, korteks vidalar bulunmalidir. 3,5 mm korteks
vidalar 14 mm'den 60 mm'e kadar, her bir boydan en az 3'er adet olmalidir. Vida setinde; 4
mm ¢apinda Selftapping full yivli kilitli ve Kilitsiz, konik basli, korteks vidalar bulunmalidir.
Kilitli vidalar: 14mm-60 mm arasi, her boydan en az 3'er adet, Kilitsiz vidalar: [4mm-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 olmalidur.

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

Anatomik proksimal femur kilitli plaklari; lateral uygulamaya uygun olmalidir. Sette; torklu
tornavida, kilitli vida sleevleri (kilavuzlari) 4.2 mm ¢apinda driller ve reduksiyon Schanz
screw olmalidir.

Biitiin farkli ¢aplardaki farkli vidalar karismamasi igin farkli renkli olarak renklendirilmelidir.
Vidalarin dokiilmemesi ve karismamasi igin vida setlerinin kapakli olmasi gerekmelidir.
Plaklar ve enstriimanlar, tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmelidir.

Distal Femur Plaklani sag ve sol olarak ayrilmali ve 11, 13, 15, 17 delikli boy segenekleri
olmalidir.

Kilitli plaklar minimal invaziv uygulamaya miisait olmali (vidalar anatomik plaklara Fiber
Karbon Kilavuz kullanilarak yerlestirilmelidir) mini insizyonlarla plak yerlestirilebilmeli ve
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vida delikleri uzerinde kiigiik insizyonlarla vidalar plaga guide ve sleevler aracilif ile
takilabilmelidir.

Vida delikleri, plak saft kismanida aym delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon
yapilabilmesi i¢in diiz, diger tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi igin yivli olacak sekilde
kombine delik olmalidir. Plak genisligi 15.Smm, kalinlig 6mm olmalidir (Toleransi
L0O.5mm).

Plak tizerindeki kilitli vida deliklerinin de, vida ile daha lyi sabitlenebilmesi igin konik yapida
olmasi gereklidir

Plak distalinde en az 7 adet kilitli vida uygulamasina olanak saglayan delik olmalidir.

Tepesi yivli vidalan plaga takabilmek igin gakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu
hekzagonal (altigen) uglu tornavida olmalidur.

Plaklar, 5 mm ¢apinda, kilitli- kilitsiz konik basli selfapping vidalar, Smm ¢apinda self
drilling kilitli korteks vidalar, 5.5 mm ¢apinda kilitli-kilitsiz spongioz vidalar ile kemige
yerlestirilebilmelidir. Ekleme yonelen deliklerden kullaiimak {izere kismi yivli 5.5mm kanullii
ve kilitli kaniillii vidalar olmalidir. Ayrica spacer vidalar bu set igerisinde olmalidur.

Sette; torklu tornavida, kilitli vida sleevleri (kilavuzlar) 4.2 mm ¢apinda driller ve reduksiyon
Schanz screw olmalidur.

Anatomik distal kilitli femur plaklari; latarel uygulamaya uygun olmahdir.

Biitiin farkli ¢aplardaki farkli vidalar karigmamas igin farkl renkli olarak renklendirilmelidir.
Vidalarin dokiilmemesi ve karismamasi igin vida setlerinin kapakli olmasi gerekmelidir.
Plaklar ve enstrumanlar, tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmelidir.

KILITLI disTAL TIBIA LATERAL PLAKLARI - TV2030
MINIMAL INVASIv SISTEMLI KiLITLI PROKSIMAL TIBIA MEDIAL PLACI
TV2110Uretici firmanin CE Belgesi mevcuttur.
Plaklar ve plaklarla kullanilacak (locking) kilitli vidalar ve ag1li vidalar, ISO5832-3 Ti6aldv
Eli standartlarindaki hammaddeden imal edilmistir.
Uriiniin izlenebilirlik lot nosu vardur.
Kilitli anatomik Plaklar; Distal Tibianin Antero Lateral yiizeyine tam anatomik uyumludur.
Anatomik kilitli plaklarin; sag-sol segenekleri 7, 9, 11, 13 delikli en az 4 farkli boy
segenekleri vardir. Plaklarin distal kismina 4 adet ekleme yonelmeyen kilitli - kilitsiz vida ile
vidalanmaktadir. Anatomik plaklarin saft kismindaki delikler kilitli ve kombine delik bulunur.
bir adette kompresyon deligede sahiptir.
Vida setinde; 2,7mm ¢apinda kilitli, kilitsiz, Selfapping korteks vida bulunur. 12-50 mm arasi
2mm artan 55-60mm aras1 5mm artan sekilde her boydan en az 2'ser adetir. Vida setinde:3,5
mm Selftapping kilitli ve kilitsiz, korteks vidalar bulunur. 3,5 mm korteks vidalar 14 mm'den
60 mm'e kadar, her bir boydan en az 3'er adet bulunmaktadir. Vida setinde; 4 mm ¢apinda
Selftapping full yivli kilitli ve kilitsiz, konik basli, korteks vidalar bulunur. Kilitli vidalar:
[4mm-60 mm arasi, her boydan en az 3'er adet, Kilitsiz vidalar: 14mm-60 mm arasinda
olmali ve her boydan en az 2'ser adetdir. Ayrica, sette 4mm capinda malleolar vidalarda, 35
mm den-70 mm e kadar ve uyumlu pul bulunur,
Sette; torklu ve torksuz tornavida, kilitli vida slevleri (kilavuzlar)
2mm,2.5mm,2.7mm,3.2mm ¢aplarinda korteks driller bulunur .
Vidalarin dokiilmemesi ve karismamas: i¢in vida setler kapali bir sekildedir. Plaklar ve
enstrumanlar, tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmistir.
Sette, kilitli vidalarin kontrollii sikilabiimesi i¢in, torklu tornavida bulunur.
Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.
Plaklar ve plaklarla kullanilacak (locking) kilitli vidalar ve acili vidalar, IS05832-3 Ti6al4v
Eli standartlarindaki hammaddeden imal edilmis olmahidir.
Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidr. Plak genisligi 15.5mm, kalinligi Smm olmalidir
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(Toleransi LO.5mm).

Proksimal Tibia Medial Plaklar1 sag ve sol olarak ayrilmali ve 7, 9, 11, 13, 15 delikli 5 boy
se¢enekleri olmalidir.

Kilitli plaklar minimal invaziv uygulamaya miisait olmali (vidalar anatomik plaklara Fiber
Karbon Kilavuz kullanilarak yerlestirilmelidir) mini insizyonlarla plak yerlestirilebilmeli ve
vida delikleri tizerinde kiiguk insizyonlarla vidalar plaga guide ve sleevler aracihigi ile
takilabilmelidir.

Plak saft kismindaki vida deliklerinin bir kismi, aym delik iginde bir tarafi dinamik
kompresyon yapilabilmesi iin diiz, diger tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi igin yivli olacak
sekilde kombine delik olmahidir.

Plak tizerindeki kilitli vida deliklerinin de, vida ile daha iyi sabitlenebilmesi i¢in konik yapida
olmasi gercklidir.

T-Buttres yapisindaki Plak proksimalinde en az Z3 adet kilitli vida uygulamasina olanak
saglayan delik olmalidir.

Tepesi yivli vidalan plaga takabilmek igin ¢akma setinde uygun kilavuzlar ve torklu
hekzagonal (altigen) uglu tornavida olmalidir.

Plaklar, 5 mm ¢apinda, kilitli- kilitsiz konik bagh selfapping vidalar, Smm ¢apinda self
drilling kilitli korteks vidalar, ve 5.5 mm ¢apinda kilitli-kilitlisiz spongioz vidalar ile kemige
yerlestirilebilmelidir. Bu plaklar igin ayrica kaniillu Smm (30-70mm arasi) ve 5.5mm ¢apli
kaniillu kilitli (50-i05mm aras1) vidalar bulunmalidir. 5.5mm vidalarin kimi yivli delikli
segenekleride (50-100mm arasi) olmalidyr-

Vidalarin d6kiilmemesi ve kariginamast igin vida setlerinin kapakli olmast gerekmelidir.
Plaklar ve enstrumanlar, tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmelidir.

Sette,kilitli vidalarin kontrollu sikilabilmesi igin,torklu tornavida olmalidir.

Distal tibia kilitli plaklari; minimal invasiv ve perkutan vidalama uygulanabilecek tasarimda
ve skopi goriiniimiinii bozmayan fiber karbon bir kilavuz {izerinden Minimal invasiv
uygulamaya uygun enstriimantasyonu olmaldur. Plaklara uyumlu sag ve sol iki farkh
eksternal uygulama kilavuzlari ve bunlarin perkutan vida gonderimini saglayacak drill vida ve
kilavuziani olacamalidir, a ksi durumda kabul edilmeyerek ihale dis1 sayilacaktir. Ayrica
eksternal kilavuz tizerinden rediiksiyon uygulamalar i¢in ¢ektirme aparati olmalidr.

MINIMAL INVASIv SISTEMLI KILITLI PROKSIMAL TIBiA LATERAL PLAGI
TV2090
1
Uretici firmanin CE Belgesi olmalidur.
2.
Plaklar ve plaklarla kullanilacak (locking) kilitli vidalar ve a¢1h vidalar, 1IS05832-3 Ti6al4v
Eli standartlarindaki
hammaddeden imal edilmis olmahidir.
3.
Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidir. Plak genisligi [ISmm (Tolerans1 £0.5mm), kalinlig
4.5mm olmalidir
(Tolerans1 +0.5mm).
4.
Proksimal Tibia Lateral Plaklari sag ve sol olarak ayrilmali ve 7, 9, 11, 13 delikli boy
segenekleri olarak 4 farkli
boy olmalidir.
5

Kilitli plaklar minimal invaziv uygulamaya miisait olmal: (vidalar anatomik plaklara Fiber
Karbon Kilavuz /
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kullanilarak yerlestirilmelidir) mini insizyonlarla plak yerlestirilebilmeli ve vida delikleri
lizerinde kiigiik insizyonlarla

vidalar plaga kilvuz ve sleevler aracilif ile takilabilmelidir.

6.

Plak saft kismindaki vida deliklerinin bir kismu, aym delik iginde bir tarafi dinamik
kompresyon yapilabilmesi igin

duz, diger tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi i¢in yivli olacak sekilde kombine

delik olmalidur.

7

Plak tizerindeki kilitli vida deliklerinin de, vida ile daha 1yi sabitlenebilmesi i¢in konik yapida
olmas: gereklidir.

8.

L-Buttres yapisindaki Plak proksimalinde en az 3 adet kilitli vida uygulamasina olanak
saglayan delik olmalidir.

9.

Tepesi yivli vidalan plaga takabilmek igin ¢akma setinde uygun kilavuzlar ve torklu
hekzagonal (altigen) uglu

tornavida olmahdir.

10. Plaklar, 5 mm ¢apinda, kilitli- kilitsiz konik basli selfapping vidalar, Smm gapinda self
drilling kilitli korteks

vidalar, ve 5.5 mm ¢apinda kilitli-kilitlisiz spongioz vidalar ile kemige yerlestirilebilmelidir.
Bu plaklar i¢in ayrica

kaniillu Smm (30-70mm arast) ve 5.5mm ¢apli kaniillu kilitli (50-105mm arasi) vidalar
bulunmalidir. 5.5mm vidalarin

kimi yivli delikli segenekleride (50-100mm arast) olmalidir.

11. Sette; torklu tornavida, kilitli vida sleevleri (kilavuzlar1) 4.2 mm ¢apinda driller ve
reduksiyon Schanz screw

olmalidir.

12. Anatomik Proksimal Tibia Lateral Kilitli Plaklari; Lateral uygulamaya uygun olmalidir.
13. Biitiin farkh gaplardaki farkl vidalar karismamasi igin farkli renkli olarak
renklendirilmelidir.

14. Vidalarin dokiilmemesi ve karismamasi i¢in vida setlerinin kapakli olmas: gerekmelidir,
Plaklar ve enstriimanlar,

tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmelidir.

MiN.INV.PALAGA UYGUN KORTIKAL VIDA 3.5 MM TV1030

Kortikal yapida ki vidalarin ug yapisi tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv acabilme
ozelliginde olmal, altigen

2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmahdir. Vidalarin yiv ¢ap1 3.5mm, g6bek ¢api 2.7mm
olmalidir. Bag Capr @5mm

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

titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.

MIN.INV.PLAGA UYGUN KILITL{ KORTIKAL VIDA 35MMTVI1170

Kortikal yapida ki vidaiarin bag1 plaga kilitlenecek sekilde yivli olmali ve ug yapis tepleme
gerektirmemeli ve

kendinden yiv agabilme ozelliginde olmali, altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir.
Vidalarin yiv gap1

3.5mm, gébek ¢ap1 2.7mm olmahdir. Bag Cap1 @5mm olacaktir. Vidalarin boylar1 12mm ile
60mm arasi

olmahdir. Vida boylari 2mm ara ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden
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imal edilmis olmalidir. Sette; torklu tornavida, kilitli vida sleevleri (kilavuzlar) 4.2 mm
¢apinda driller ve reduksiyon Schanz screw olmalidir.

Anatomik Proksimal Tibia Medial Kilitli Plaklari; Medial uygulamaya uygun olmalidir.
Biitiin farkli ¢aplardaki farkl vidalar karigmamasi igin farkli renkli olarak renklendirilmelidir.
Vidalarin dékiilmemesi ve karismamasi igin vida setlerinin kapakli olmasi gerekmelidir.
Plaklar ve enstriimanlar, tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmelidir.

MIN.INV.PALAGA UYGUN SPONGOZ VIDA 4.0 MM ve UZER{ TV1130
Spongoz yapida ki vidalarin u¢ yapisi tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme
6zelliginde olmall,
altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmahdir. Vidalarin yiv ¢ap1 4.0mm, gobek ¢api
3.2mm olmalidir. Bag
Cap1 @Smm olacaktir. Vidalarin boylar1 16mm ile 60mm aras1 olmalidir. Vida boylar 16-
30mm aras1 2mm ara
ile 35-60mm aras1 Smm ara ile artacak sekilde olmalidir. Spongoz vidalarin tamam yivli ve
kismi yivli
cesitleride olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.
MIN.INV.PLAGA UYGUN KILITLI SPONGOZ vIDA 4.0 MM ve UZERI TV1210
Spongoz yapida ki vidalarin bagi plaga kilitlenecek sekilde yivli olmali ve ug yapisi tepleme
gerektirmemeli ve
kendinden yiv agabilme 6zelliginde olmaly, altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmaldir.
Vidalarin yiv gap1
4.0mm, gébek ¢api 3.2mm olmalidir. Bas Capi @5mm olacaktir. Vidalarin boylani 16mm ile
60mm arasi
olmalidir. Vida boylari 16-30mm aras: 2mm ara ile 35-60mm aras1 Smm ara ile artacak
sekilde olmalidir.

Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir

MIN.INV.PLAGA UYGUN KILITLI KORTIKAL VIDA 5 MM TVII90

Kortikal yiv yapisinda ki vidalarin bas1 plaga kilitlenecek sekilde konik ve yivli olmali. Vida
ug yapisi tepleme

gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme 6zelliginde olmall, altigen 3.5mm uglu
tornavidaya uyumlu olmalidir,

Vidalarin yiv ¢ap1 5.0mm, g0bek ¢ap1 4.2mm olmalidir. Kilitli vida bag ¢ap1 6.8mm olacaktir.
Vidalarin boylan

18mm ile 90mm aras1 olmalidir., Vida boylari 18-40mm arasi 2mm ara ile, 45-90mm arasi
Smm ara ile artacak

sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.

KiliTLI MiNI PLAKLAR 2.0MM-2.4MM-2.7MM ve METATARSAL PLAKLAR TVI330

1.

Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

Plaklar ve plaklarla kullanilacak kilitli kilitsiz vidalar, 1IS05832-3 Ti6aldv Eli standartlarindaki
hammaddeden imal edilmis olmalidir,

Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidr.

Plaklar el ayak cerrahisinde kullanilmak igin tasarlanmis olmali ve plak tizerinde yer alan
delikler kilitli ve kilitsiz vidalarin uygulanabilecegi tarzda olup, X plak ve W( Multifragman )
plaklarinda kilitli yuvarlak delik Yapisina sahip olmalidir. Mini Fragman Plak Sistemi
igerisindeki tiim plaklarin vida delikleri 02.0 mm, 2.4 mm ve 02.7 mm kilitli ve kilitsiz vidalar
ile uyumlu olmalidir.



Sistem diisuk profil plak ve vida yapisina sahip olmali ve plak profili 02.0 mm plaklar i¢in 5.5
mm, 02.4 mm plaklar i¢in 6.0 mm, 02.7 mm plaklar i¢in ise 7.0 mm olmalidir (Tolerans: +0.2
mm).

Mini fragman plak vida sistemi dahilinde 02.0 mm plaklar igerisinde, 4 -6 -8 delik yapisina
sahip 'LC Mini Fragment Straight Plate ', 6 ve 12 delikli olmak lizere iki se¢enek olarak
sunulan 'LC Mini Fragment Adaption Plate', kondiler bolgede kullanilmak iizere 7 delik
yapisina sahip LC Mini Fragment Condylar Plate', ¢ 4 + 7 delik yapisina sahip 'LC Mini
Fragment Y- Plate' yer almalidir.

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

02.7 mm plak sistemi igerisinde; 4 - 6 - 8 delik uzunluguna sahip ' Mini Fragment Straight
Plate', 6 - 12 delik yapisina sahip 'Mini Fragment Adaption Plate', 7 delik yapisina sahip 'LC
Mini Fragment Condylar Plate, Sag ve sol olmak tizere 2 +3 delik yapisina sahip 'LC Mini
Fragment L- Plate' ile sag ve sol tarafli uygulamalar i¢in ayr1 ayr olmak tizere 2+3 delik
yapisina sahip 'LC Mini Fragment L - Plate (Oblique )', Small ve Standart boy olmak tizere iki
¢esit 'LC Mini Fragment X- Plate, LC Mini Fragment X- Plate (Small )' metatrasal fuzyon
plagi bulunmalidur.

Plaklar, 6zel tasarim set dizayni igerisinde yer alan uygun enstrumanlan aracilig ile
istenildiginde kesilebilmeli, sekillendirilebilmeli ve biikiilebilmelidir. Bu amagla ug a1zl
plak biikiicii ( Plate Bender 125 mm ). plak delik yapisi ile uyumlu biikiicu rod ( Threaded
bending Rod), plak - -pin tutucu, biikiicii Plate - Pin Clamp ) bulunmalidir.

X plak tizerinde yer alan kompresyon deligi ve K teli deligi iki adet stoplu K teli yerlestirimi
sonrasi set igerisinde yer alan &zel kompresyon klemp'i ( Compression C lamp ) sayesinde
fragmentlere ortalama 4 mm kompresyon yaptirabilmelidir.

02.0 mm, 02.4 mm ve 02.7 mm kilitli ve kilitsiz vida segeneklerinin tiimiinde vida bas yapilari
diisiik profil formunda olup kare tornavida ucu ile uyumlu olmalidir.

Bu 6zellikleri sayesinde; kirik tespiti, osteotomi, artrodez, replantasyon ve rekonstruksiyon
endikasyonlarina hizmet etmelidir.

Sette ayrica 2.0mm kilitsiz delik tasariminda plaklar (kalinligi 1,2+0, 1 mm) olmalidir,
straight long 2, 4 ve 6 delikli, T plak long 4 ve 5 delikli, T plak regular 5 delikli, Y plak long
4 ve 5 delikli Y plak regular 4 ve 5 delikli, orbital plak 7 ve 9 delikli,] plak sag long 4 ve 5
delikli,l plak sol long 4 ve 5 delikli L plak sag regular long 4 ve 5 delikli L plak sol regular
long 4 ve 5 delikli,straight regular 4, 6 ve 8 delikli plaklarin her birinden 3' er adet
bulunmalidir. Vida setinde ; bu plaklara 6zel yapida vidalar 2 mm ¢apinda 5,7,9, 11 mm
boyunda olmalidir. Her boydan en az 13' er adet bulunmahidir. Vida kafalari + tornavida ya
gbre olmahdur. Vidalar self tapping olmalidir.Sette; otomatik tornavida, manuel tornavida,
cimbiz, pens, Drill ve pense olmalidir.Set dizayni tam ve konteyner igerisinde olmalidir.

MINI VIDA 2.0-2.4- 2.7 MM TV1010
2.0mm vidalarin ug kismu tepleme gerektirmeyecek sekilde ve ve kortikal yapida, altigen bash
tornavidaya uyumlu
olmalidir. Vidalarin yiv gap: 2.0mm, gobek ¢ap1 [.4mm, bag ¢api 3.4mm olmalidir. 2.0mm
vidalarin boylari Smm

ile 28mm aras1 boy segeneklerinde olmalidir, Smm ile i7mm aras1 vidalar 2mm ara ile artacak
sekilde olmalidir.

Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.

2.4mm vidalar tepleme gerektirmemeli, altigen bas yapisina sahip olmalidir. Vidalarin yiv
¢ap1 2.4mm, gobek capi /
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1.8mm, bas ¢ap1 3.5mm olmalidir. 2.4mm vidalarin boylar1 10mm ile 30mm aras: olmalidir.
Vida boylar1 2mm

ara ile artacak gekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.
KILITLI MINI vIDA 2.0-2.4-2.7 MM TV1150

2.4mm vidalarin bagi plaga kilitlenecek sekilde yivli olmali ve uC yapisi tepleme
gerektirmemeli ve kendinden

yiv agabilme 6zelliginde olmal, altigen uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢api
2.4mm, gébek

¢apt 1.8mm, bag ¢ap1 3.5mm olmalidir. 2.4mm vidalarin boylar1 10mm ile 30mm aras:
olmalidir. Vida boylar:

2mm ara ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmahidir.
2.7mm vidalarn basi plaga kilitlenecek sekilde yivli olmali ve ug yapisi tepleme
gerektirmemeli ve kendinden

yiv agabilme 6zelliginde olmali, altigen uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢api
2.7mm, gibek

¢ap1 2.mm, bas ¢api 3.5mm olmalidur. Bas Capi; 2.4mm vidalarin da kullanilabildigi plaklarla
uyumlu olacak

sekilde 3.5mm olacaktir. Vidalarin boylari 12mm ile 40mm arasi olmalidur. Vida boylari 2mm
ara ile artacak

sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.7mm vidalar, tepleme
gerektirmemeli, altigen tornavida ucuna uygun olmali. Vidalarin yiv ¢ap1 2.7mm ve gibek
¢ap1 2.1mm olmalidir. Bag Cap, 2.4mm vidalarin da kullamilabildigi plaklarla uyumlu olacak
sekilde

Smm olacaktir. Vidalarin boylar1 12mm ile 40mm arasi olmalidir. Vida boylari 2mm ara ile
artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.

Omm vidalarin bagi plaga kilitlenecek sekilde yivli olmal ve ug yapisi tepleme
gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme 6zelliginde olmali, altigen uglu tornavidaya
uyumlu olmahdir. Vidalarin yiv ¢ap1 2.0mm, gobek gapi

4mm, bag ¢ap1 3.5mm olmalidir. 2.0mm vidalarin boylar1 10mm ile 26mm aras; olmahdir.
Vida boylar1 2mm ara ile artacak sekilde olmahdir. Vidalar titanyum malzemeden imal
edilmis olmalidur.

TELESKOPIK INTRAMEDULLER civi

~Teleskopik ¢iviler pediatrik ve kiigtik yapil1 hastalarda veya ekstremite uzunluk fark: olan
hastalarda diyafiz kiriklar1, osteotomiler, malunion ve nonunionlarin tedavisinde ve ¢ocuk
femur, tibia, humerusun da ki kirklar Onlemek amaciyla (Osteogenesis Imperfecta),
deformite diizeltimlerinde kullanmak uzere farkli olgu ve gaplarda tasarlanmis olmalidir,
Kemik uzatma/kisaltmalarinda eksternal fiksatorler ile birlikte es zamanli kullaniiabilmelidir.
Teleskopik giviler tibbi implant geliginden tiretilmis olmalidir.

Teleskopik ¢iviler; disi delikli ¢ivi ve erkek solid ¢ivi olmak iizere iki adet i¢ ice gegen ve
uzayabilen bilesenden olusmahdir.

Bes farkli ¢apta (3.5mm, 4.0mm, 5.0mm, 6.0mm, 6.5mm) disi bilesen olmalidir. Her farkl;
¢aptaki disi bilesen en az ug farkli boy segeneg; ile set igerisinde olmaldir.

Teleskopik ¢ivi yapisim olusturabilmek adina bes farkli ¢aptaki digi bilesen igin ige gegen
uygun capta bes farkli ¢apta erkek bilesen olmalidir. Erkek solid giviler ©2.0x180mm,
2.5x250mm, 3.5x300mm, 4.0x350mm, 5.0x350mm 6lgulerinde olmalidur., Ameliyat
esnasinda istendiginde hastaya 6zel boylar temin edebilmek igin 6zel bir kesicisi olmali ve bu
kesici gapaksiz, teleskopik yapiy1 bozmayacak sekilde temiz bir kesi yapabilmelidir.
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Tibia uygulamalar igin 6zel, proksimali egimli disi bilesenler bes farkl gapta (3.5mm,
4.0mm, 5.0mm, 6.0mm, 6.5Smm disi bilesen) olmalidir. Her farkli gaptaki disi bilesen en az
ug farkli boy segenegi ile set igerisinde olmalidir.

Solid rodiarn distalinde, distal epiphysis igerisinde tutunumu saglayacak ve uygulanacak disi
komponente uygun gap ve uzunlukta spiral-tirbuson seklinde bir ug yapisi olmalidir. Bu ug
yapisi physise zarar vermeyen guvenli bir yapi (tirbuson) seklinde olmalidir.

Distal tespite ek bir stabilite elde etmek igin ucu yivli 6zel K-telleri sette bulunmalidir.
Delikli disi komponentin proksimal 12-16mu m'lik bas kism1 yivli olmali ve buraya takilacak
i¢i yivli Tepe vidasi ile ¢ivinin proksimal fragman kemik tutunum mu saglanmahidir. Her ¢ap
¢ivi igin uygun ¢apta Tepe vidasi olmalidir. Tepe vidas: altigen tornavida ucu ile uyumlu bir
soket yapisina sahip olmalidir.

Civilerin uygulamasinda gerekli kaniillu oyucu, génderici, kesici vb... yardime: enstrumanlari
set igerisinde olmalidur.

TELESKOPIK INTRAMEDULLER IC ¢iVI(MALE)

TV5S70

2TELESKOPIK INTRAMEDULLER DIS CiVI(FEMALE)

TV5570

3TEPE VIDASI

TV53704

YIVLI FIKSASYON PIN VIDASI

TV5640

TEK PLANLI EKSTERNAL FIKSATOR SETI, KISA/ORTA KEMIK, STANDART
TV31IZ

PARMAK CENE FIKSATORU TV5070

SHANZ VIDASI TVSI30

Schanz vidasi @2mm ¢apli, boyu 60 mm ve dis boyu 15 mm ve self tapping 6zellikte
olmahdir.

Her fiksator igin en az 6 adet schanz ¢ivisi bulunmalidir.

TEK PLANLI EKSTERNAL FIKSATOR SETI, KE SA/ORTA KEMIK, STANDART
TV311Z

TIRNAK FIKSATORU TV5070

Tirnak batmas: tedavisinde kullamm igim tasarlanmus, titanyumdan imal kanca yapisinda,
tirnagi iki kenarindan

kavrayarak yumusak doku igerisine batmasim engeleyen fiksatér olmalidir.

Tirnak batmasi tedavisinde Parsiyel Tirnak Eksizyonu ve Tirnak Yatag: Revizyonunu
saglayacak ameliyatlara

alternatif tedavi saglamalidir.

SHANZ VIDASI TVS5I30

Schanz vidast @2mm gapli, boyu 60 mm ve dis boyu 15 mm ve self tapping 6zellikte
olmahdir.

Her fiksatér igin en az 6 adet schanz ¢ivisi bulunmalidir. Parmak ¢ene fiksatdr grubu en az 3
farkli tasarimda fiksatorii igermelidir.

-Govdesi rayli ve titanyum malzemeden yapilmis tipi; Schanz tutucu pabuclari ana govdede
en az iki klempten olusmali ve eklemli bir yapiya sahip olmali. Boyu 60mm olmalidur.
Fixatdriin ustiinde kompresyon ve distraksiyon saglayan modul olmalidir.

-Yivli rod uzerinde ¢alisan ve distraksiyon ve kompresyona imkan saglayan ¢iftli pin
fiksasyon kiiplerinden olugan, ti¢ fark]1 boy segeneZi olan mini parmak fiksatorii;

-Farkli uzunluktaki iki yivli bari ortada birlestiren 6zellikli mekanizmaya sahip gévdeden
olusan mini fikstor; 80- 100-120 mm uzunluktaki titanyum yivli rodlari ve standart = L tip
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olacak gekilde iki tip klempleri olmahidir. Klemplerin iizerinde shanz gondermek tizere dort
adet shanz kanali bulunmalidir. Vida kanallar yan yana vida atildiginda vidalar birbirine
paralel, alt-iist atildiginda kemige konik agili gitmelidir. Shanz vida ¢ap1 2mm yiv uzunlugu
I5mm olamlidur. 'Sistemin kompresyon ve distraksiyon natlar1 olmalidir. 3mm Allen ve iki
adet maniplasyon forsepsleri olmalidir. Elle shanz gondermek ve ¢ikarmak igin 6zel
enstriimani olmalidur.

Fiksatorlerin tizerinde firma logosu, lot numaras: yazili olmal: sterilizasyondan
etkilenmemelidir.

Fixatr schanz vidalar iizerinde Firma logosu veya lot numarasi olmaldir.

Fixatorle birlikte 2,5 mm ve 3,0 mm allen anahtar verilmelidir.

Schanz vidas1 02mm ¢apli, boyu 60 mm ve dis boyu 15 mm olmahdur.

Set igerisinde Schanz vidas1 gondericisi bulunmahidir.

Fiksatorler 3 farkli tipte bir set halinde; konteynir i¢inde ¢akma takimlariyla eksiksiz teslim
edilmelidir.

Uretici firma ve iiriinleri Ulusal cihaz bilgi bankasina kayitli olmalidur.

OZELLIKLI VE NUMARALI, 2.7-3.5-5.0 MM KILITLI PEDIATRIK KALCa PLAKLARI
- TVI850

1. Uretici firmanin, {irunle ilgili, CE Belgesi olmalidir.

2. Plaklar ve plaklarla kullanilacak kilitli vidalar ve agili vidalar, 1S05832-3 Ti6al4v Eli
standartlarindaki

hammaddeden imal edilmis olmalidir.

14. Vidalarin dékiilmemesi ve karismamasi i¢in vida setlerinin kapakli olmasi gerekmelidir.
Plaklar ve

enstriimanlar, tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmelidir.Uriiniin izlenebilirlik lot
nosu olmalidur,

GKC de, proksimal femur osteotomi (varus, valgus, rotasyon vb..) sonrasi ve proksimal femur
kirik tespit ve tedavisi uygulamalar igin uygun olmalidir. Plaklar 2-3 yas grubu i¢in 2.7mm
Mini (infant) Plak, 4-9 yas grubu i¢in 3.5mm Small (child) Plak ve 10-16 yas grubu i¢in
Smm'lik Large (Adolescent) Plak olarak li¢ farkh Profillerde olmahdir.

3.5mm'lik Varus plaklari 8mm ofsete sahip olmalidur.

Plak saft ve bag kism arasindaki deplasman egim ag1s1 45+5 derece arasinda olmalidir.

- 3.5mm lik plaklarin saft kismi 3.5mm kalinliginda, 10mm genisliginde olmalidir.

Kilitli Pediatrik Kalga Plaklarinin uygulamas; igin, 2.7 lik forma sahip mini plaklar igin
proksimal kisma diisuk profile sahip metrik 3.5mm lik kafa ¢apinda mini vidalar
kullanilmalidir. 3.5 luk formdaki plaklara uyumlu olacak sekilde sette 2.7 mm, 3.5 mm lik
kortikal ve 4mm lik spongioz (metrik Smmlik kafa ¢aphi) vidalar olmalidir. Ayrica 5 mm lik
plaklar ile kullamlmak uzere Smm ve 5.5mm lik konik kafa yapisina sahip kilitli ve kilitsiz
kortikal, spongiéz vidalar olmalidir.

Plak bas kisminda ug adet kilitli vida deligi olmalidir. Bunlarn ikisi paralel femur boynuna
yOnelen ag1ya sahip olmalidir. Proksimal vidalarin agisal pozisyonuna goére: 100°-110°-120°
Varus Plaklari, 150° lik Valgus Plaklan ve ayrica 120° lik Travma Plaklan sette bulunmalidur.
Distal femur ve distal tibia pediatrik osteotomi uygulamalarinda kullamlmak Uzere sette
opsiyonel dusuk profille sahip, bélge anatomisine uygun plaklar olmalidir.

Kilitli Kalga Plaklarinin; 3.5 ve 5.0mm segenekleri olmalidir. Travma plag hari¢ diger biitiin
plaklarda toplam 6 delik olmalidir. Bu deliklerin 3 tanesi saft kisminda bulunmah ve en az bir
tanesi kombi delik olmalidir. Plak bag kisminda, boyuna génderilen vida deliklerinin agisina
paralel olarak uygulanabilecek agili k.teli deligi olmalidur.

Vida setinde: 2.7 mm ve 3.5 mm ¢apinda, kilitli- kilitsiz selfapping, kortikal vidalar,14 mm
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den-70 mm kadar boy segenekli olmalidir. Plak proksimalinde kullanilmak iizere 4 mm
¢apinda kilitli spongioz ve 4mm ¢aphu kilitsiz spongioz vidalar] 4mm-70mm aras: boylarda
olmalidir. Smmlik vidalar 20-50mm arasi boylarda 5.5mm'lik vidalar ise 30-80mm arasinda
ve en az 3 erli adet olacak sekilde olmalidir.

Uygulama Seti igerisinde; Tornavida, enstruman, plak ve vidalar ile uyumlu k.teli, K-teli
guide bloklan ve plak pozisyonlama enstriimani, drill, drill slevleri, tap ve ayarlanabilir acili
K-teli guide, osteotom ruler ve gerekli kemik forcepsleri olmalidir. Uygulamalarda gerekli
olabileceginden sette mutlaka medializasyon aparat: olmalidir.

KORTIKAL vIDA 2.7 MM

TVIOIO

Kortikal yapida 2.7mm vidalarin ug yapisi tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme
ozelliginde

olmaly, altigen 2.Smm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢ap1 2.7mm, gébek
¢apt 2.1lmm

olmalidir. Bag Capi; 3.5mm vidalarin da kullamlabildigi plak deligi ile uyumlu olacak sekilde
O5mm olacaktir,

Vidalarin boylar1 12mm ile 60mm arasi olmalidir. Vida boylar1 12-40mm arasi 2mm ara ile
artacak, 45-60mm

arasi Smm ara ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis
olmalidur.

KILITLI KORTIKAL VIDA 2.7 MM TVI150

Kortikal yapida 2.7mm vidalarin bag1 plaga kilitlenecek sekilde yivli olmali ve ug yapis
tepleme gerektirmemeli

ve kendinden yiv agabilme &zelliginde olmaly, altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu
olmalidir. Vidalarin yiv

¢ap1 2.7mm, gébek ¢ap1 2.Imm olmalidir. Bag Capi; 3.5mm vidalarin da kullanilabildigi plak
deligi ile uyumlu

olacak sekilde @5Smm olacaktir. Vidalarin boylar1 12mm ile 60mm arasi olmalidir. Vida
boylar1 12-40mm arasi

2mm ara ile artacak, 45-60mm arasi1 Smm ara ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum
malzemeden imal

edilmis olmalidir.

KORTIKAL VIDA 3.5 MM TV1030

Kortikal yapida ki vidalarin ug yapisi tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme
Ozelliginde olmals,

altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢ap1 3.5mm, gébek capi
2.7mm olmalidir. Bas

Cap1 @O5Smm olacaktir. Vidalarin boylar1 12mm ile 60mm aras: olmalidir. Vida boylart 2mm
ara ile artacak

sekilde olmahdir Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmaldur.

- KILITLI KORTIKAL vIDA 3.5 MM TVI170

Kortikal yapida ki vidalarin bag1 plaga kilitlenecek sekilde yivli olmali ve ug yapisi tepleme
gerektirmemeli ve

kendinden yiv agabilme 6zelliginde olmali, altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir.
Vidalarin yiv ¢api

Spongoz yapida ki vidalarin ug yapisi tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme
ozelliginde olmals,

altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢ap1 4.0mm, gobek gap

3.2mm olmalidir. Bas
/ B3
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Cap1 @5mm olacaktir. Vidalarin boylar1 16mm ile 60mm arasi olmahdir. Vida boylar 16-
30mm aras1 2mm ara

ile 35-60mm aras1 Smm ara ile artacak sekilde olmalidir. Spongoz vidalarin tamamu yivli ve
kismi yivli

cesitleride olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir.

KILITLI SPONGOZ VIDA 4.0 MM TVI210

Spongoz yapida ki vidalarin bag: plaga kilitlenecek sekilde yivli olmali ve ug yapisi tepleme
gerektirmemeli ve

kendinden yiv agabilme 6zelliginde olmali, altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir.
Vidalarin yiv ¢ap1

4.0mm, gobek ¢ap1 3.2mm olmalidir. Bag Cap1 @5mm olacaktir. Vidalarin boylar1 16mm ile
60mm arasi

olmalidir. Vida boylari 16-30mm arasi 2mm ara ile 35-60mm aras1 Smm ara ile artacak
sekilde olmalidur.

Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmahdir.3.5mm, gébek ¢apt 2.7mm olmahdir.
Bas Cap1 @5mm olacaktir. Vidalarin boylar1 12mm ile 60mm arasi olmalidir. Vida boylan
2mm ara ile artacak sekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmig olmalidur.
SPONGOZ vIDA 4.0 MM TV1130

GECICI EPIFIZYODEZ (8 ve H) PLAKLARI - TV2230

Gelisme ¢agindaki ¢ocuklarda, uzun kemiklerin ekleme yakin uglarinda yer alan ve kemigin
bilylimesini, uzamasini saglayan physisin ilizerine uygulanarak, agisal deformitelerin kademeli
diizeltiminde uygulamaya miisait olmal.

Sekiz Bilyiime Plaklar ve plaklarla kullanilacak vidalar Titanyum (Ti6al4v) hammaddeden
imal edilmis olmahidir. Uretici firmanin CE Belgesi ve iiriinlerin izlenebilirlik lot nosu
olmalidir.

Biiylime plaginin yapisi sayesinde osteotomisiz deformite diizeltimine imkan saglamali.
Gelisme dénemindeki bilyiime plaginin bir tarafinin gelisimi; vida ve bu 6zel plaklar ile
sinirlandirilmasi sayesinde 0 eksteremiteye ait deformite diizeltimi gergeklestirilebilmelidir.
Minimal invasiv cerrahi yontemine uygun olarak, giivenli ve hizl1 bir sekilde physisin normal
gelisimini 6nlemeden, arzulanan agisal deformite diizeltimi saglayabilmelidir.

Uygulanacak hastaya uygun, anatomik yapida, ii¢ farkli sekilde (8, H ve Genis H seklinde)
olmalidir.

ihtiyaca gore farkli Plak 6lgiileri agagida belirtilen gekilde olmalidir: Sekiz plaklar 12 mm
vel6 mm olmak iizere iki farkli boyda olmali ve daha genis uygulamalar i¢in H plaklar
olmalidir. H plaklar genis ve standart olarak iki farkli boyda olmahidir. Sekiz Plaginin
merkezinde ve her iki ucunda K-teli uygulama deligi ile physis (biiylime plag) {istiine tespiti
kolaylagtirmak amagl bulunmalidur.

Ayakta tedavi yontemi ile kolay kisa ve komplikasyonsuz bir uygulama imkam saglar tarzda
olmalidir.

Uygulamay: takiben physis gelisimini baskilamadan tek tarafli olarak Bilyiime Plaklarinin
uygulandigi bélgede vidalarin mentese tarzinda (her vida igin 24 dereceye kadar) ayrilmasini
saglayan yapida olmal1 ve esnek, kilitsiz, vida-plak delik yapisina sahip olmalidir.

Sette kullanilacak vidalar; Uygulama bélgesinde ilerleyen donemlerde olusacak kuvvetlere
direng gosterebilecek kabiliyette Kaniillii veya Normal, Tam Yivli, Spongiéz Vidalar ile
giivenli bir deformite diizeltimi saglayacak yapida olmalidir. Vida gaplar1 0 4 mm, boylar 14
mm den 40 mm e kadar 2 ser mm artan 6l¢iilerde sette bulunmalidir.



SPONGOZ VIDA 4.0 MM TVII30
Spongoz yapida ki vidalarin ug yapisi tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme
Ozelliginde olmal,
altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢api 4.0mm, gobek ¢api
3.2mm olmalidir. Bag
Cap1 @5mm olacaktir. Vidalarin boylar1 16mm ile 60mm arasi olmalidir. Vida boylari 16-
30mm aras1 2mm ara
ile 35-60mm aras1 Smm ara ile artacak gekilde olmalidir. Spongoz vidalarin tamamu yivli ve
kismi yivli
¢esitleride olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidr.
KILITLI SPONGOZ vIDA 4.0 MM TVI210
Spongoz yapida ki vidalarin bag1 plaga kilitlenecek sekilde yivli olmahi ve ug yapisi tepleme
gerektirmemeli ve
kendinden yiv agabilme 6zelliginde olmali, altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidur.
Vidalarin yiv gap1
4.0mm, gdbek ¢ap1 3.2mm olmalidir. Bas Capt @Smm olacaktir. Vidalarin boylari 16mm ile
60mm arasi
olmalidir. Vida boylar1 16-30mm aras1 2mm ara ile 35-60mm aras: Smm ara ile artacak
sekilde olmahdir.
Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmahdir.
KANULLU SPONGOZ vIDA 4.0 MM TV2930
Spongoz yapida ki kantillu vidalarin kanali; iginden 1.2mm lik k-teli gegebilecek sekilde
olmali ve ug yapisi
tepleme gerektirmeden kendinden yiv agabilme 6zelliginde olmals, altigen 2.5mm uglu
tornavidaya uyumlu
olmalidir. Vidalarin yiv ¢ap1 4.0mm, core ¢ap: 2,8 mm, yivsiz cisim gap1 3 mm olmalidur.
Vida bas ¢cap1 @5mm olacaktir. Vidalarin boylar1 4mm ile 70mm arasi olmahdir. Vida boylari
14-30mm arasi
2mm ara ile 35-70mm aras1 Smm ara ile artacak sekilde olmahdir. Spongoz vidalarin tamam
yivli ve kismi yivli
¢esitleride olmalidir. Vidalar ASTM F136 veya ISo 5832-3 standartlarinda titanyum
malzemeden liretilmis
olmalidir. Uygulama seti iginde vidalara uygun delikli matkap ucu, yiv agic1, kaniillii
tornavida ve ucu yivli 1.2mm
K.teli bulunmalidir.
KILITLI KANULLU SPONGOZ VIDA 4.0 MIM TV2990
Spongoz yapida ki kaniillii vidalarin kanal iginden 1.2mm lik k-teli gegebilecek sekilde olmali
ve ug yapisi tepleme
gerektirmeden kendinden yiv agabilme ozelliginde olmali, altigen 2.5mm uglu tornavidaya
uyumlu olmahidir.
Vidalarin yiv ¢ap1 4.0mm, core ¢ap1 2,8 mm olmalidir.
Vida bas ¢ap1 Smm ve plak deligine kilitlenecek tarzda yivli yapida olacaktir. Vidalarin
boylar1 14mm ile 70mm
arasi olmahdir. Vida boylar1 14-30mm aras1 2mm ara ile 35-70Omm aras1 Smm ara ile artacak
sekilde olmalidir.
Vida govdesinin tamamu yivli olmalidir. Vidalar ASTM FI36 veya SO 5832-3 standartlarinda
titanyum
malzemeden iiretilmis olmahdir. Uygulama seti iginde vidalara uygun delikli matkap ucu, yiv
agic, kaniillutornavida ve ucu yivli 1.2mm K.teli bulunmalidir.
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TITANYUM FEMORAL RETROGRAD INTRAMEDULLER ¢ivi

Ornek SUT kodu kombinasyonu :Civi cerrahj girisime uygun ve uluslar aras; kalite
standartlarina uygun titanyum alagimdan tretilmis olmalidir,

Malzeme gift kat steri] orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Femoral kanala distalden ¢akilmaya uygun olup (Ti6al4v) alasimdan imal edilmis olmalidir
Femur anatomisine uygun A-P egimi olmalidir,

Proksimal vida lateral, yada A-P génderilebilmelidir.

Distalde en az 3 yénelimli 3 vida deligi olmalidir.

Civiler 10 mm, i1,5 mm ve 13 mm ¢apa, sahip olmalidir.

Vidalar ise 5,0 mm ¢apa sahip olmali, 25 mm- 110 mm arasi 5 mm aralikl; 18 boy se¢enekleri
olmalidur,

Distal vidalar kendinden yiv agma 6zelligine sahip olmalidir,

Tepe vidasininen az 5 farkly boy segenegi olmalidir.

Suprakondiler kiriklar i¢in olan kisa givilerin en az 2 farkli boyu olmalidir ve eksternal klavuz
sistemi bu]unmahdlr.Gerektiginde uzun givilerde verilebilmelidir.

Uzun sistem olan giviler 260 mm ve 440 mm boy araliginda olmali, distali eksternal klavuy
sistemi ile kilitlenebilmelidir.

Civiler uluslar aras standart belgelerine (ISO, CE,FDA v.b.) sahip olmalidir. Uriin Sira
No

Malin / Isin Cinsi

SUT Kodu

TITANYUM FEMORAL RETROGRAD INTRAMEDULLER ¢ivi
TV5320

2TITANYUM INTRAMEDULER Civi SITEMLERI I¢In KILITLEME
VIDALARI

TV5500

3TEPE VIDASI

TVS380

TITANYUM AYAK BILEGI ARTRODEZ ¢ivisi

Ornek SUT kodu kombinasyonu :Civi cerrahj girisime uygun ve uluslar aras; kalite
standartlarina uygun titanyum alasimdan tiretilmis olmalidur.

Malzeme ¢ift kat steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir.

Ayak bilegi artrodez igin uygun olmali ve topuktan intramediiler olarak yerlestirilmelidir,
Civiler kaniillii ve kompresyon yapma ozelliginde olmalidir.

Ayak bilegi artrodez ¢ivisinde, distat ve proximal dahil toplam 5 (Bes) kilitleme vidas;
uygulanabilmelidir.

Intramediler ¢ivi en az iki farkli ¢ap ve en az ti¢ farkli boy secenegi olmalidir.

Distal kilitleme istenildiginde A-P ya da lateral uygulanabilmelidir.

Distal ve proximal vidalar eksternal kilitleme kilavuzu olmalidir. Uriin Sira

No

Malin 7 isin Cinsi

SUT Kodu

TITANYUM AYAKBILEGI ARTRODEZ CIvisi
TV5560
2TITANYUM TNTRAMEDULER ¢ivi SITEMLER] i¢in KILITLEME
VIDALAR]
TVSS00
P



3TEPE VIDASI
TV5380

SERAMIK FEMORAL BAS TEKNIK OZELLIKLERI

Sut Kodu: AP1730 - API780 - API840

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

paketlenmelidir

SERAMIK FEMORAL BAS TEKNIK OZELLIKLERi

Sut Kodu: API1740 - AP1790 - AP1850

BIPOLAR SHELL + LINER

TEKNIK OZELLIKLERI

(TANDEM)

SUT KODU: API880

KARE KESIT CIMENTOSUz FEMORAL STEM

TEKNIK OZELLIKLER]

Sut Kodu: AP2080

ALMAZ

Uriin Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olmalidirFemoral baslar
alumina seramikten {iretilmis olmalidir.

Seramik-seramik total kalga protezi ameliyatlarinda kullanima uygun olmalidir.

12/14 taper 6zelliginde olmahidir.

Femoral baslar 28 mm, 32 mm ve 36 mm ¢ap segeneklerine sahip olmalidir.

Boyun uzunluk segenekleri +0 mm ,+4 mm, +8 mm olmak lizere ez az 3 farkli uzunlukta
olmalidir.

Femoral baslar 1SO, CE belgelerine sahip olmalidir.

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

Bipolar komponent Cocr malzemeden liretilmis olmalidur.

Bipolar komponent tek parga kilitli olmahdr.

22 mm ve 28 mm femoral basa uyumlu olmalidir.

Bipolar komponent dis ¢ap1 38 mm - 59 mm arasinda degisen 20 farkli boya sahip olmalidir
Bipolar komponent i¢ ¢ap1 28 mm olmalidur.

Bipolar setinin iginde bas denemeleri olmalidur.

Bipolar komponent ile kilitlenen i¢ ylizey UHMWPE(ASTM F 648) yapida olmalidir.
Cocr malzemeden iiretilmis femoral baslar ile kullanima uygun olmalidur.

ISO, CE belgelerine sahip olmahidir.

Urun Gama inert, gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmi olacaktir. I¢ ige iki kat steril
ambalajla paketlenmelidir

Stem ISO 5832-11 ve ASTM 1295 Standartlarina uygun Ti6ai7nb alasimindan iiretilmis
olmaldir.

Femoral stem, femoral kanala tam uyum saglamasi agisindan en az 16 degisik boy segenegi
igermelidir.

DK@ zemininde kullanilabilmesi igin 6zel boylar da igermelidir.

Standart ofset lerin diginda gereginde kullanilmas: i¢in Lateral Ofset se¢enegi bulunmalidir.
Stem rotasyonal stabiliteyi en iyi sekilde saglayabilecek sekilde dortgen kesitli olarak
tasarlanmug olup, plazma sprey ile kaph olmaldir

Femoral stem yekpare olmalidir.

Femoral stem -3 den baslayip I mm bilyliyerek +I2 'ye kadar gitmelidir.

Stemin trokanterik bolgede 5 adet yumusak doku tutturmak i¢in deligi olmalidir.

Stem bas konigi 12/14 taper olmalidr.
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Femoral baslar delta seramikten Uretilmis olmalidir.

Seramik-seramik total kalga protezi ameliyatlarinda kullanima uygun olmalidir.

12/14 taper 6zelliginde olmalidir.

Femoral baglar 28 mm, 32 mm ve 36 mm ¢ap segeneklerine sahip olmalidir.

Boyun uzunluk segenekleri +0 mm +4 mm, +8 mm olmak iizere ez az 3 farkli uzunlukta
olmalidir.

Femoral baslar ISO, CE belgelerine sahip olmalidir.

Ayak Bilegi Sindezmoz Fiksasyon Asansor Sistemi Implanti Teknik Ozellikleri Sut
kodu: AEI140

Ayak bilegi travmalari tamirinde kullanilmak iizere tasarlanmis olmalidir.Sistem iki adet
titanyum diigme implant ve &zel ultra giglendirilmis siiturdan olusmalidir.

Ayakbilegi fiksasyonu i¢in titanyum diigme implant daha kii¢iik boyutlarda olmalidir.

Ultra giiglendirilmis siitur loop iki diigme arasinda asansér sistemini olusturmali ve &zel zit
yonli bir kilitleme sistemi sayesinde loop kismu daraltarak islevini gergeklestirmelidir.

Ozel zit yonlii kilitleme sistemi sayesinde diigiimsiiz olmal: yiiksek profil olugturmamalidir.
Implantin hammaddesi titanyum alagim olmalidur.

Implantin Loop siituru hammaddesi $zel gii¢lendirilmis #7 UHMWPE (Ultra High Molecular
Weight Polyethylene ) olmalidur.

Implantin tiineli 6zel bir 3,2 mm drill ile agilabilmelidir.

Kullanima hazir ve sterile paketlerde olmalidur.

KABLO COCR SUT:TV5770

TEKNIK SARTNAME KABLO -Muhtelif cisim kiriklarinin iyilestirilmesi i¢in kullanilan
kablolu sisteme ait Kablo’lar ¢ap 1,6 mm , 1.8 m ve 2 mm olacak bigimde set igerisinde yer
almahdur. - Kablolar ISO 5832-2 CoCrMo malzemeden olmali, ¢elik se¢enegide bulunmalidir.
- Kablo uygulama setinde :kablo gerdirici,kesici,domino sikistirici,kaniillii cengel
bulunmalidir. -Dominolar ISO 5832-1 kalitesindeki Ostenitik CrNj islenmis paslanmaz gelik
malzemeden olmalidir.Dominolar ylizeyleri polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi
kimyasal korozyona kars: pazif hale getrilerek parlak bir sekilde sunulmalidir.

SUT KODU:TV2450
2.7MM KILITLi VIDA: TV1150

3.5MM KORTIKAL ViDA: TV1030

3.5MM KILITLi ViDA: TV1170

2.7MM-3.5MM KILITLi KANULLU ViDA: TV2990
4.0MM KIiLITLi SPONGIOZ ViDA: TV1210

KILITLI HUMERUS DiSTAL MEDIAL PLAK VE ViDA
TEKNIK SARTNAMES]

1. Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali
Titanyum malzemeden imal edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi
amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi anodize yontemi ile oksidasyona
tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona kars1 pasif hale getirilmis
olmalidir.
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Plaklarin alt yiizeyleri periosteumdaki basiy1 azaltmak i¢in diisiik temas yiizeyine haiz
olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak
amaciyla kilitli tipte olmahidur.

Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm gapli kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz
spongioz vidalarla kullanima uygun yapida olmalidur.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa gapli vidalarin tamamen gémiilmesini
saglayabilecek sekilde olmal stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek igin vida
deliklerindeki yivlerin dis araligi ince olmalidir.

Plak’larin proksimal ucu uygulama kolayhig1 agisinda kama formunda olmalidir.
Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri iin vida end cup’lar mevcut
olmalidur.

Plaklarin eni 10,50 mm, kalinhig1 3,00 mm yi gegmemelidir.

Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmali ve plaklar kablo adaptérii ile
kullanilmaya miisait olmalidir.

Plaklar humerus distal medial yapisina uygun sag-sol tam anatomik yapida ve 10
delikten baslayip birer mm artiglarla 18 delige kadar degisik delik sayilari mevcuttur.
Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmalidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5
ELI titanyum malzemeden imal edilmis, iizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi
amactyla kalin elektroliz tabakayla kaplanmis olmalidir.

Vidalarim kilitli yapida olanlar1 5 mm altigen kafa ¢apinda 3,50mm dis tstii ¢apinda,
kilitsiz yapida olanlar1 6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis iistii gapinda olmalidir.
Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bag, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in 20 derece
agiya sahip ve yivli yapida olmalidir.Vidalarin tamamu yivli self taping ozelliginde ince
disli olmalidir. .Ayrica vidalar konik kafa yapisi 6zelligi tasimalidir.

Kilitsiz Vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60
mm e kadar beser mm artarak, kilitli vidalar 12 mm den baslayip 50 mm e kadar ikiser
mm artarak 50 mm den 75 mm e kadar beser mm artarak, 3.5 mm kilitli kaniillii vidalar
12 mm ‘den baglayip 50 mm ikiser mm artarak degisik giden boylarda olmalidir.

4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baslayip 2 er mm lik artiglarla 52
mm ye kadar boylar1 olmalidir

Plaklann ve vidalarin izerinde takibe yardimei olmasi agisindan lot numarasi ve CE
isareti lazerle markalanmis olmalidur.

Plaklarin tizerinde marka, iiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmis olmalidir.

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

Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubb leri titubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanlig
tarafindan onaylanmus sut listesi ile eslestirilmis olmalidir.

(akma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastiric1 uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidur.

SUT KODU:TV2450

2.7MM KILIiTLi VIDA: TV1150

3.5MM KORTIKAL VIDA: TV1030

3.5MM KIiLIiTLi ViDA: TV1170

2.7MM-3.5MM KIiLiTLi KANULLU ViDA: TV2990
4.0MM KIiLITLI SPONGIiOZ VIDA: TV1210 ,
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KILITLI OLECRANON PLAK VE ViDA
TEKNIK SARTNAMES]

&

11.

12.

13.

14.
18,
16.
17.
18.

19.

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali
Titanyum malzemeden imal edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi
amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonras anodize y6ntemi ile oksidasyona
tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona kars1 pasif hale getirilmis
olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bélgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak
amaciyla kilitli tipte olmahdr.

Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm ¢apl kilitli ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz
spongioz vidalarla kullanima uygun yapida olmalidir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gémiilmesini
saglayabilecek sekilde olmali stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek igin vida
deliklerindeki yivlerin dig aralig1 ince olmalidur.

Plak’larin proksimal ucu uygulama kolaylig1 agisinda kama formunda olmalidur.
Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida end cup’lart mevcut
olmalidir.Plaklarin eni 10,50 mm, kalinlig1 3,00 mm yi gegmemelidir. . Vida yapisi
ozelliginden 6tiirii plak delikleri konik yiv yapisina gére uygun olmalidir

Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmal; ve plaklar kablo adaptorii ile
kullanilmaya miisait olmaldir.

Plaklar olegranon yapisina uygun sag-sol tam anatomik yapida ve 11 delikten baslayip
birer mm artiglarla 16 delige kadar degisik delik sayilari meveuttur.

Plaklarda en az iki adet kompresyon deligi bulunmalidir.

- Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE

5 ELI titanyum malzemeden imal edilmis, {izeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi
amaciyla kalin elektroliz tabakayla kaplanmis olmalidir.

Vidalarin kilitli yapida olanlari 5 mm altigen kafa ¢apinda 3,50mm dig tistii gapinda,
kilitsiz yapida olanlar1 6mm altigen kafa ¢apinda 3,50 mm dis stii capinda olmalidir.
Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 20 derece
agiya sahip ve yivli yapida olmalidir.Vidalarin tamamu yivli self taping 6zelliginde
ince digli olmalidur. -Ayrica vidalar konik kafa yapisi dzelligi tasimalidir.

Kilitsiz Vidalar 12 mm den baglayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak 50 mm den 60
mm e kadar beser mm artarak, kilitli vidalar 12 mm den baglayip 50 mm e kadar ikiser
mm artarak 50 mm den 75 mm e kadar beser mm artarak, 3.5 mm kilitlj kaniillii
vidalar 12 mm ‘den baslayip 50 mm ikiser mm artarak degisik giden boylarda
olmalidir.

4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baglayip 2 er mm lik artislarla
52 mm ye kadar boylar1 olmalidir

Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimer olmasi agisindan lot numaras; ve CE
isareti lazerle markalanmis olmalidir.

Plaklarin {izerinde marka, iiriin ad: ve ubb kodlari lazerle yazilmis olmalidur.

Uretici firma ISO 9001 :2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidir.
Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubb leri titubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanlig
tarafindan onaylanmis sut listesi ile eslestirilmis olmalidur,

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastirici uygun klavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.
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SUT KODU:TV1730

KILITLi PROXIMAL LATERAL FEMORAL PLAK
TEKNIK SARTNAMES]

10.

11.

12,

13.

14.

15.

16.
17.

18.

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali
Titanyum malzemeden imal edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmas;
amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi anodayz yéntemi ile oksidasyona
tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona karg: pasif hale getirilmis
olmalidir,

Plaklarin alt yiizeyleri periosteumdaki basiy1 azaltmak igin diisiik temas yiizeyine haiz
olmaldir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bélgelerde daha giiclii osteosentezi saglamak
amaciyla kilitli tipte ve anatomik yapida sag ve sol olarak ayrilmalidir.

Plaklarin proksimal bslgesinde 6.5 mm kilitli ve kilitsiz spongioz vidalarla kullanima
uygun delik bulunmalidir.

Plaklarin saft kisimlarinda en az iki adet kompresyon deligi bulunmalidir.

Plaklarin distal ug kism1 uygulama kolaylig1 saglayabilmesi i¢in kama formunda
olmalidir.

Vida delikleri 4,5mm ¢apli kortikal ve 5,0mm ¢apli kilitli vidalarla kullanima uygun
yapida olmalidur.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢aph vidalarin tamamen gomiilmesini
saglayabilecek sekilde olmal stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida
deliklerindeki yivlerin dig aralig1 ince olmalidur.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri igin vida end cup’lar mevcut
olmalidir.

Plaklarin eni 18,00 mm, kalinlig1 7,00 mm yi gegmemelidir.

Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar igin kirschner telleri ile sabitlemeye
yardimer olacak delikler bulunmal; ve plaklar kablo adaptorii ile kullamilmaya miisait
olmalidir.

Plaklar sag ve sol anatomik yapida ve 10 delikten baslayip birer delik artiglarla 20
delige kadar degisik boylari meveut olmalidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE
5 ELI titanyum malzemeden imal edilmis, iizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi
amaciyla kalin elektroliz tabakayla kaplanmig olmalidir,

Vidalarn kilitli yapida olanlari 7mm altigen kafa ¢apinda 5,0mm dis tstii ¢apinda,
kilitsiz yapida olanlar1 8mm altigen kafa gapinda 4,5mm dis {istii ¢apinda olmalidir.
Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bag1, plaga tam olarak gomiilebilmesi i¢in 20 derece
agtya sahip ve yivli yapida olmalidir.

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

Kilitsiz Vidalar 12mm den baslayip ikiser mm artarak 60mm e kadar olan boylarda,
kilitli vidalar 12mm den baslayip 50mm e kadar ikiser mm artarak 50mm den 90mm’e
kadar beser mm artarak ,5.0 mm kilitl; kaniillii vidalar 14 mm ‘den baslayip 50 mm
ikiser mm artarak 50mm den 75mm’e kadar beser artarak giden degisik boylarda
olmalidir.

6,5 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 30 mm den baslayip 5 er mm lik artiglarla
120 mm ye kadar boylar olmalidir
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19. Plaklann ve vidalarin tizerinde takibe yardimei olmasi agisindan lot numarasi ve CE
isareti lazerle markalanmis olmalidir.

20. Plaklarin iizerinde marka, iiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmis olmalidir.

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

22. Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubb leri titubb’ a islenmis SGK ve Saglik bakanh
tarafindan onaylanmug sut listesi ile eslestirilmis olmalidir.

23. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastiric1 uygun kilavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

PLAK: TV1770

4.5MM KORTIKAL ViDA: TV1050

5.0MM KIiLITLi VIiDA: TV1190

5.5MM KILITLi SPONGIOZ VIDA: TV1210
5.5MM KIiLIiTLi KANULLU VIDA: TV3010

AYARLANABILIR TIiBiAL YUKSEK OSTEOTOMi PLAK VE KAMA
TEKNIK SARTNAMESI

1. Plak ve kama ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali
Titanyum imal edilmis olmalidir.

2. Plak ve kama, plak deligi sistemi sayesinde birbiri iizerinde kayabilen, iki pargadan
olusmalidir.

3. Ameliyatin her agamasinda, yapilan tibial osteotomi araligina uyum saglayabilecek
sekilde 6 ile 14 mm arasinda kamalar mevcut olmalidir.

4. Plak ve kamanin her iki par¢asinda da kemige tespit amagl en az ikiser vida deligi
bulunmalidir.

S. Plak ve kama iizerinde yapilan tibial osteotomi aralifina dayanmasi i¢in uygun el
aletleri bulunmaldur.

6. Plaklar, hem kilitli hem de kilitsiz vidalarla kullanilabilmelidir.

7. Plaklar, beraber kullamldig1 5.0 mm kilitli vidalar,5,0 mm kilitli kaniillii vidalar, 4,5
kortikal vidalar ve 5,5 mm kilitli ve kilitsiz spongioz vidalarla uyumlu olmalidir.

8. Destek ayaklarinin kemige dayanan dig yiizeylerinde kemige iyi tutunumlar i¢in
uzunlamasina yariklar bulunmalidir.
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9,

10.

Primer fiksasyon, disli sistem ve sekonder vidalar sayesinde olugmalidir.

Plak ameliyatta kullanilabilmesi igin gerekli aletlerin hepsi set igerisinde
sunulabilmelidir.

PLAK: TV1790

3.5MM KORTIKAL ViDA: TV1030

3.5MM KIiLIiTLi VIDA: TV1150

3.5MM KIiLiTLi KANULLU VIDA: TV2990

4.0MM KIiLiTLi SPONGIOZ ViDA: TV1210

KIiLiTLi DISTAL MEDIAL TIBIA PLAK

TEKNIK SARTNAMESI

L.

10.

11.

12.

13.

14.

Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali
Titanyum malzemeden imal edilmis, Yiizeyleri viicut icerisinde uzun siire dayanmasi
amaciyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrast anodize yOntemi ile oksidasyona
tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona kars1 pasif hale getirilmis
olmalidir.

Plaklarin alt yiizeyleri periosteumdaki basiy1 azaltmak igin diigiik temas yiizeyine haiz
olmalidir.

Plaklar hem diafizel hem de metafizel bolgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak
amaciyla kilitli tipte olmalidir.

Vida delikleri 4,5mm ¢apl kortikal ve 5,0mm ¢apli kilitli vidalarla kullanima uygun
yapida olmalidir.

Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa gapli vidalarin tamamen gomiilmesini
saglayabilecek sekilde olmali stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida
deliklerindeki yivlerin dig arahig ince olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida end cup’lari mevcut
olmahdir.

Genig Plaklarin eni 17,50 mm, kalinlig 5,50 mm yi gegmemelidir,

Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar igin kirschner telleri ile sabitlemeye
yardimet olacak delikler bulunmali ve plaklar kablo adaptorii ile kullanilmaya miisait
olmahdir.

Plaklarin distal tibia bolgesinde 3 adet diiz delik bulunmali ve bu delikler 5,5 mm
kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar ile farkli vida agilandirilmasina olanak saglamalidur..
Plaklar sag ve sol anatomik yapida ve 12 delikten baslay1p birer delik artislarla 24
delige kadar degisik boylar1 mevcut olmalidir.

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE
5 ELI titanyum malzemeden imal edilmis, iizeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi
amactyla kalin elektroliz tabakayla kaplanmis olmalidir.

Vidalarn kilitli yapida olanlar1 7mm altigen kafa ¢apinda 5,0mm dis istii ¢apinda,
kilitsiz yapida olanlari 8mm altigen kafa ¢apinda 4,5mm dis {istii gapinda olmahdir.
Vidalarn kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gémiilebilmesi i¢in 20 derece
agiya sahip ve yivli yapida olmahdir.

Vidalarin tamamu yivli self taping ozelliginde ince disli olmalidir.konik yapiya uygun
tasarlanmis olmalidir
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15. Kilitsiz Vidalar 12mm den baslayip ikiser mm artarak 60mm e kadar olan boylarda,
kilitli vidalar 12mm den baglayip 50mm e kadar ikiser mm artarak 50mm den 90mm’e
kadar beser mm artarak ,5.0 mm kilitli kaniillii vidalar 14 mm ‘den baslayip 50 mm
ikiser mm artarak 50mm den 75mm’e kadar beser artarak giden degisik boylarda
olmalidur.

16. Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 30 mm den baslayip 5 er mm lik artislarla 120 mm
ye kadar boylar1 olmalidir.

17. Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimei olmas: agisindan lot numarasi ve CE
isareti lazerle markalanmis olmalidir.

18. Plaklarin tizerinde marka, iiriin ad1 ve delik boyu lazerle yazilmis olmalidur,

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

20. Plak ve vidalarin tiim boylarinin ubb leri titubb’ a islenmig SGK ve Saglik bakanlig
tarafindan onaylanmug sut listesi ile eslestirilmis olmalidir.

21. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastiric1 uygun kilavuzlar, driller,
torklu tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir.

PLAK: TV1810
4.5MM KORTIKAL VIiDA: TV1050

5.0MM KILITLi VIiDA: TV1190

5.5MM KILITLI SPONGIOZ VIDA: TV1210
5.5MM KILITLI KANULLU VIDA: TV3010

KILITLI PROXIMAL LATERAL TIBIAL PLAK
TEKNIK SARTNAMESI

1. Plaklar ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali
Titanyum malzemeden imal edilmis, Yiizeyleri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi
amactyla polisaj ve elektro polisaj islemleri sonrasi anodize yontemi ile oksidasyona
tabi tutularak renklendirilmis ve kimyasal korozyona kars pasif hale getirilmis
olmalidir.

2. Plaklar hem diafizel hem de metafizel bélgelerde daha giiglii osteosentezi saglamak
amaciyla kilitli tipte olmalidir.

3. Vida delikleri 4,5mm gapli kortikal ve 5,0mm ¢apli kilitli vidalarla kullanima uygun
yapida olmalidir.

4. Plaklarin proksimal bolgesinde 3-4 delik kilitli ve kilitsiz spongioz vidalarla kullanima
uygun delik bulunmalidur.

S. Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apli vidalarin tamamen gémiilmesini
saglayabilecek sekilde olmali stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek i¢in vida
deliklerindeki yivlerin dis aralig1 ince olmalidir.

6. Plaklanin distal u¢ kismi uygulama kolaylhig1 saglayabilmesi i¢in kama formunda
olmahdir
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7. Kilitlenebilir tiim vida delikleri ayn: delik i¢inde bir tarafi dinamik kompresyon
yapabilmesi igin diiz diger tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi i¢in kombine delik
yapisina sahip olmalidir.

8. Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri igin vida end cup’lar mevcut
olmalidir.

9. .Vida yapis1 6zelliginden 6tiirii plak delikleri konik yiv yapisina gore uygun olmalidir

10. Plaklarin proksimal kisimlarinda gerektigi durumlar igin kirschner telleri ile
sabitlemeye yardimei olacak delikler bulunmali ve plaklar kablo adaptérii ile
kullanilmaya miisait olmalidir.

11. Plaklar sag ve sol anatomik yapida ve 11 delikten baglayip birer delik artiglarla 22
delige kadar degisik boylari mevcut olmalidir.

12. Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5
ELI titanyum malzemeden imal edilmis, {izeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi
amaciyla kalin elektroliz tabakayla kaplanmis olmalidir.

13. Vidalarin yapisi konik yapi ozelligi tasimalidir

14. Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bag, plaga tam olarak gémiilebilmesi igin 20 derece
agiya sahip ve yivli yapida olmalidir.

13. Vidalarin tamamu yivli self taping ozelliginde ince disli olmalidir.

16. Kilitsiz Vidalar 12mm den baglayip ikiger mm artarak 60mm e kadar olan boylarda,
kilitli vidalar 12mm den baglayip 60mm e kadar ikiser mm artarak 50mm den 90mm’e
kadar beser mm artarak ,5.0 mm kilitli kaniillii vidalar 14 mm ‘den baslayip 50 mm
ikiger mm artarak 50mm den 75mm’e kadar beser artarak giden degisik boylarda
olmalidir.

17. 4.0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 16 mm den baslayip 120 mm ye kadar
boylar1 olmalidur.

18. Plaklarin ve vidalarin iizerinde takibe yardimer olmast agisindan lot numarasi ve CE
isareti lazerle markalanmig olmalidur.

19. Plaklarin izerinde marka, iiriin ad: ve delik boyu lazerle yazilmig olmalidir.

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

21. Plak ve vidalarin tiim boylarimin ubb leri titubb’ a islenmis SGK ve Saglk bakanlig
tarafindan onaylanmus sut listesi ile eslestirilmis olmalidir.

Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylastiric1 uygun kilavuzlar, driller, torklu
tornavidalar, tapler, plak biikiiciiler ve diger gerekli aletler bulunmalidir

KILITLI HUMERUS INTRAMEDULLER Civisi TV5260
PIN PEG TV1310
TEKNIK SARTNAME

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

2. Civinin standart-5-10-15-20 mm uzunlugunda tepe vidasi ve kompresyon yapabilen §zel

vidasi olmalidir. Self —tapping u¢ yapisinda proksimal kilitleme vidalar ve Distal kilitleme
igin 6zel pin sistemi olmalidur.

4.Civinin, proksimalinde bir tanesi dinamik, digerleri statik olacak gekilde toplamda dért adet
kitleme deligi olmalidir.
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5. Civinin kompresyon sistemi en az 5 mm kompresyon yapabilmeye uygun olmalidir. Bu
sisteme uygun distal kilitlemeyi de yapabilen igten givenlikli kayan kilitleme pin vidasi
olmalidir,

6. Civinin, en az 5 boy tepe vidasi olmalidir.

7. Civi kaniile olmalidir.

e
.}!.




