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Üniversitemiz Tıp Fakültesi Hastanemizi oRToPEDi VE TRAVMATOLOJi AD. kullanülmak uzere ihtiyacı olan aşağıda cins ve

miktarla belirtilen malzemelere ihtiyaç vardır.
Müesseseniz İaıafından ilgiIi malzemelerin temini mtımİün ise birim fiyatı uzerinden teklif verilmesini rica ederim,

TACIM DEMiRTAŞ
DöNER sER. iŞLT MüD.

Biri
m
fiyatı

Miktarı
S.no

MALzEMENiN ciNs

iYAT SözLEŞMEsİ KAPSAMlNDA 240 KA
ALzEME ALIMI YAPlLACAKTlR.

LEM CERRAHİ22 F BlR i|l F
}l

VE TEKNİK ŞARTNAME EKTED R.MALZEME L sTEs

ALARIN TEKLİFLER iRLİKTE ADLi siciL KAYlT
BELGEsiNi su|iMALAR| zoRUNLUDUR.

YLE ttYÜ K LENl(]l F

LiNTi vE KAztNTI oLAN TEKL iFLER REDDEDiLiR.s
TEKLiF MEKTUPLAR RMA BAŞLiKL KAĞ iTLAR NA YAziLAcAK.l,

RES,KAŞE VE iMZA OLMAYAN
TEKLiFLER DEĞ ERLENDiRi LM Ez.
ZAMANiNDA VER LM EY EN,Ac KADC

TEKLİF ZARFLARi KAPALi OLMALi VE TEKLİF KONUSU ZARFiN
üzERiNE YAzıLi oLMALiDİR.

l)

RüNLERiN, MARKAS i VE AM BALAJ ŞEKLTEKLiF ED t,EN
YAZi LMALiDiR.

ı]

t, LERAKAM VE YAZM FlYAR NLERiN, B RTEKLlF EI) iı-t]\
YAZi LMA LiDiR.

(;

iN KATOLoG GöNDERi LECEKTiR.

B ı.R K ETELKE UT UPET FKL }lE\ t]L I)RL\ I{ET ı-K F l)E EL
liLAcE Kı] lc lı ZTF- R LE Eıl t,G

siSTEMıNE (üTS) KAYtTLI oLDUĞUNU TEŞvİK EDİcl T.c.
BAKANLIĞİNlN iLGiLİ WEB SiTESİNDEN ALINAN KAYİT BELGESINİ
rİfııııısl cenıKMEKTEDiR. ( üTs KAyıT zoRuNLULuĞU

İN URUN TAKlPısTEKLi FiRMALARıN T.c. sA LlK BAKANLl l\ll
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,ı,ıi Hc AE 1, BLAEL NRI çzL }It] EMAı)E t]L NKE FLT l)oKBARü üR NLY NA MA oN ANF ı- D ŞTARASBA KANL İt (;LLL sU TKEUD ETN ()KUl) l]vE RANü () ŞKRUEı)zü RE NUR UN NRAA s üUN M
T R.cLA KY Z L oR t)TUK t.PF E}ll) T KLt]RKAt] ıl

K R; MY N LAUN YNUK UR U ŞME LN KY GLsso[, RM L,rS KE L
ERGöL}l RE NEü1l üK(; s U}t T l]E L(;Y LU T)Ğ t, UKl)L ĞU sL()

Nl]z t: NML ]rt LLE LGE§l t]L RAıt ELzLAK Rı-o tjDKt] FLI TE }tT Ş
l]t)sT sE \KE L-Jı1E NE N}t ZLDA NĞIUL ()P LMsE Et) ()KE L-J ST
l)L ĞKAL T Tt]RJo NAr, ılR()K LD UD Ls TUD IR Uılı.o }l s

YAzARA K Bi LDİREcEKLERDiR.
l,ESll t.A ANN\l) EL TçR Ul]T LK E},LA \RlL R}tFlTs KE KET At) ltUR üN NAL l)R U ÇAl) RL M[]llL t)A (;AL T s (),t

1l Ç ı.E EsCY ,IL t}R UR sT Kos(; E1,tjt) UG UY s ()LAs N l]Nt, NlR
EKLF,MEsi GEREKMEKTEDİR.

L

MADDESi HÜKÜMLERi UYGULANACAKTlR.

RENDÖDN El]L MN sEBN LE RüNcl]S N NEl) EM s RAö
t- Ğ \ Nt]\- }lT EBA Yt] oE U}I AStlRE üB T t]EL }lT Lt]YA Ll; Çt]s R},l Ş

ıl

TEKLiF EDiLEN ÜRüNLERE AiT KALiTE BELGELERiNDE BİRısi VE cE
BELGEsİ vERiLMELİDiR.

O NUMUNESi OLMAYAN FİRMALARIN TEKLiFLERİ
DEG ERLENDi Ri LM EY Ec E KTİ R.

TEKLiF EDİLEN üRüN FiYATLARtNrN DEĞERLENDİRiLMEsiNDE SUT
FiYATLARı DİKKATTE ALlCAKTıR.

DEGERLENDİRiLMEYECEKTiR
RlN TEKLiFLERNUMUNESi OLMAYAN F RMA LA

P TEKLiF EDİLEN üRüN FiYATLAR|NrN DEĞERLENDiRıLMESiNDE sUT
FiVATLARı DıKKATTE ALıcAKTlR.

NOT:SOSYAL G vEİ-LiK KURUMU BAşKANLrĞt,NlN 26.ı ı.20t5 TARıHLi DUYURUSUNDA,

'Yatarak ledavide kullanılan ancak MEDULA sistcminde SUT kodla rrna tanımlı olmayan hiçbir ılbbi malzemcnin

Olll2l20l5 tarihinden ilibaren sağlık hizmeti §unııcuları tarafından MEDULA s i§temine hizmet kal,dının yapılamamağı,

ilgili l'irmalarca eşleştirmc yapılmayan vey8 yeni imal-ithıl €dilen ürünlerin, MEDU LA sist€min€ tanlmlanabilme§i için, ilgili

firmalarca anıla Kurumun hazırlanmış olduğu Tlbbi Mılzem€ Başyuru Kılavuzunda belirtilen e§s§lara göre ürün eşleşıirme

işlemlerini gerçekleştirmeleri zorunIudur. İdaremizce; Eşleştirile n ürünierin tamamen firmaların beyanı esıs alınarak

Mcdula sistemine kaydedilmiş olamsl seb€ bi il€ ygnllş eşleştirm€ olduğunun herh8ngl bir tespit edilmesi halinde oluşan

zararlar firmalardan taz min edilecektir. İdıremizce; bir lıbbi ma|ze menin hizmeı kaydının yapılıbilmesi için ürünün, §atln

a llnd lğı tarih ilibariyle TiTUBB sisteminde'Sağlık Bakınhğı (S.B. Durum)' durumunun uygun olması, hastaya kullnıldığı

ttrrihıc de Medula si§ıeminde tanlmh olmasl gerekmektedir.' Hususları belirıilm iştir,

itlcremizce istekli ifrmılarcı sunulan tekliflerin değerlendirilmesi içi, Sosval Güvenlik Kurumu 88şkanlığı"nın

Teklif mekluolarinin en gec 09/l21202,{
n €§aslar dikkate alınarak t€kliflerin sunmalarr
pünü saat: t3,00 e kadır E.Ü.Döner Sermaye İsletmesi'ne birakilmasini rica edcrim"26.l1.20t5 larihli duyurusunda bclirtile
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Depo Stok
Durumu

lsıenen
Milila,

Kğşıl
fu]iu]BirimisUT

Ad,

SU
T

Fiy
aıl

Mdın vcy8 Hizn.tin CinsiSUT
Kodu

Depo Malza mcKod
NumaItrsl

S,ra
No

sKÜS oNARlMl MAI_ZEME sETl
l50.0],03.02.12.54. l7ı lı

APRAZ REKONSTR ÜKSIYONU MALZEME20l50 03,0] 02,I2 63 ll63
sRlI oK STN ]i

,],lsELzE \{t]:\,{A]0l50 0] 0].02.12.6] l l65
REKONSTRÜKS YoNUKA ÇA-PRAZ BA

ME sETil50 03.0] 02.12.54 l723
tR\ YoNKs()\-REKKA ı\PRAZÇ

Tl\.{Nt] Sı]|-zF, MEuYEV ()0950l50,03,03 02.|2.6] l l65

Kt slsTEMlDüĞMELI AsANsöR slsTEM
ANYUM TÜM BOYLAR

sl,EMıNDONDOKU TAM TLsP TS
ı070

ı 50 0].03.02 l2,63.1 l4E

lFT DÜĞME İMPLANTLAR ASANSÖR
MLI TITANYUM TÜM BOYLAR

sl,EMNmN/DoKU TAM TEsPiT s

İSTE
l l10

I 50,03.03,02. l2.54 l50]

A,.VlDA./zIMBA ANKoRLAR lĞNELl-/IGNEslz
üÇLENDlRlLMIŞ sÜrÜRLü (PoLlETlLEN KAPLl
LYESTEMJHMWPE) T|TANYUM 3.5rnm vE

sl,E]\1I\NmN,DoKU TAM iRl TEs

Tl

]2 50

l{

l50 0],0J 02.12.54 l6] l

APA,ryIDA./zlMBA ANKoRLAR IĞNELrlĞNEsIZ
§ I Iı\llsNrnN/DoKU TAM iRİTEsP

l.iPo I]I !.NL K^PLllRD L\1 üTüS RLU|ŞüÇLEN
vI:,r T N \1U ]R/UlE PI I\l \\ E)LYEs

ERl

l260

l50.03.03 02 ı2.60.027

APrvlDA"/ZIMBA ANKoRLAR l6NELi/löNEsiZ
TI]MİTsNDON/DOKU TAM Rl TEsP

iEl,l- KAPLl-l]NlJS UT (JRL Pot)LEN R LM Şüç
LlIjr,Po s TE l,E U l lLl \\,P-tEYEs R,Ull§i

5mm V! Al-Tl

|270

l0

l50 03,0] 02,12.5,1 ı0

ÜBELLı,4(ANATLyVlDALyzlMBALI
DINI]EN sü,rüRSüZ DUöüMsüz

KoRLAR PEEK 3.6mİn VE ÜZERI

TEsPiT siSl,EMENDoN/DOK(J TAM R

l510
Il

l50,0].0].02. l2 51 l629
TEsPiT sl LVNDON/DOKU TAM

PEEK 1,1JM BoYL^RNTt]RFtjRANS VIDALARll620
l 50,03.0],02.12.54.16l3

l]
/TENDoN/DoKU TAM

ERANS VIDALAR| TITANYUM TÜM
sTE\rlsiRlT[s

YLAR
l660

l50.03,0].02,12.?0 l4]8
de1T SisTEVDON/DOKU TAM TEsP

T vlDAsl TITANYUM TÜM BoYLAREl750
l017l50 0] 0J 02.12.5

l1

ÜYÜMESI lÇN AYRI ÖZELLIKTE MATRIKSLER
YALÜRON|K ASlT BAZLI TÜM BOYLAR

KIKlRDAK MA Ks t-ER KlK IRDı\K
l98l

l50 03 0].02.ı2.6] l l09

l5

UMUŞAK DoKU _ KEMlK,/TENDoN -

NDoN/KEMIK - KEMlK TU,rrURUCU
OLMAYAN GÜÇLENDIRİLMİŞ

uTüRLü IcNELl/iĞNEsIZ
HMwPEfPoLYESTER 0/2

LENDiRILM Ş Ls

l. ARASl

MATERYALt-ER

20

l6

l50,0J,0] 02.12.63682

UMUŞAK DoKU - KEMlK/TENDoN -

DoN/KEMlK - KEMIK TUTTURUCU
SORBE OLMAYAN GÜÇLENDlRİLMlŞ

üTüRLü lĞNELI/icNEsIz

s R MATERYALLEl,\l Ş

HMwPE+PoLYEsTER z5 DAHİL ALAsl

üÇ

2]0

l50.0].0] 02,ı2.51 l7| 4
L PiN/IROKARAMAMLAYlCl R NLLR D

T ü RTüANDsl,Ç
(],I,

}1L K\ALA l] RLl\KLı/KA LLü ü/ ÇEÇl
oYl-AR

3l0

t50 0:] 0] 02.12.51,l6E2

l§

LER, KEs c SIlAVljRAMAMl-AYlCI
I DÜZ STANDART2]{0l9

l50 0],0] 02.12 54,065
LER, KEsIc sHAvI]RAMAMl.AYICI

LARIEĞRr€öRİLEBlLEN UzUN2.]E0
l50 0] 03 02,12.68 4.10

]0

delAMAMı-AYICl RÜNLER. TRAŞl-AYICl BURR
DÜZ STANDART2.1{0

l 50.0].0].02..63,0J.O0t
:l

deü

ATI]LLAR TROKLEAR KOMPONENT
|TANYUl,rcocr TüM BoYLAR

ANTY YeN LEMğARTROSKOP KAs
90l50.03.03.02,12.54 l054

det

lz ARTIKÜLER KoMPoNENT
M/Cocr/ UHMWPE + tIA TÜM BoYLAR

TANl,KASY YEN l.EME/ARTROS

iTANYU
6]0

:.}

l50 0],0] 02.12 6t t02
KAs S,],ANT

T\ so ZUl]\iE
]\1 YLARB()

Y YENlLEME/ART
6]0

]J

|50 03 03 02 12 49 362
lAMA"Vt,AYICI RÜNLER, TRAŞLAYICI BURR

DüZ UZIJN15025
l50,03,0],02.12 5120

üz TABAN REKoNSTR
lDAsl vlDALVcENlŞLEYEBlLEN
ITANYUIWCOCr TÜM BOYLAR

s TARsIYoNU slNKs
!2570

]6

l50.0],03.02,12 70896

l x"ç
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Jlhtiysç
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|0]t)

\1TüNl;N,],KD MPooLENOl(jRIP lvlI]R\jZM
YUIlNoCC nlTlKALIN

^R
ALYLAR/METo21

l50 0] 03.02.12.54.1505 ct

r/TITANYUM SERAMIK KAPLAMA
XINlUM, ZlRCoNlUM, TlN VB.)

lrUMERAL I]Aş TÜM BOYLARUZP

l05 0

l50 0].03.02 l2,54.1709

28

R HUMERAL KOMPONENT
YLAR - ÇtMENTosUZ cocr/TlTANYUM
UZ PR

MALI _ KUMLAMA
l080

19

l 50.0].03.02, l2.20. l42
dct

YLAR - ÇIMENToSUz cocr/TlTANYUM
KOMPONENT TUz PR tlUMERAL

LI - PLAZMA/?oRoZ
l090

l50 0].0],02.12.20 l13

30

PONENTLER TÜM BOYLAR
ANYUM KAPLAMAStZ

YEN LE]!{E oMUZ BAŞ]

ocr/TiT

UZ PRlMER
l l50JI

l50 03,0] 02 l2.63 l l68

PONENTLER TÜM BOYLAR
ANYUM SERAMİK KAPLAMA

oXlNlUiü ZIRCoNIU TlN VB

oMUZ BAŞlY YENP

l 160
]2

50,0].03,02. l2.54, l 763
dc1MEN1,oLU

lTAN YU\{
s IUltloRAL çljEMP l{l-Ç

oCrlICKLll: PROTEZl)KAR I]S
UMLAMA0l0

.}]

l 50.0],0].02, l2.49 3]0
MER FEMoRAj- sTEM ç

ocr/TiTANYUM KAPLAMALl - K
MENTOsUZ

UMLAMA2070

l50.0].03 02,12.60.035

sEN - ÇlMENTosUz cocİ/TlTANYUM
PRiMER FEMORAL KOMPoNIjNT BA

AMALI _ PORoZ,HA vB60
]5

l50 03 03 02 12.6] l 169
c!

SEN HYPERFLEX UHMW POLlETILEN
T ROTASYONLU

60

l50 0] 0] 02.12.54 l707

sri - BAö KIsEN/BAö KoRUYAN UHMw
T ROTASYONLU DEEPR TİBlALl/

LIETlt-EN2 520

l50 03 03.02,l2.54. 1733
cl

UMERAL KOMPONENT ÇIMENTOLU TÜM
R KAPLAMAl-VKAP[-AMAslZ

YoN TtjRs oMUz -MUZ PR M[RiRE

,tERYALLL3090

50 03,0J,02.12,51 l707

]E

MER./REVIZYoN TERS oMUZ -

MERAL KOMPONENT ÇlMENTOSUZ
oDÜLER,ı.,toNoBLoK) TüM MATERYALLER

UZP

AMALL,I(APLAMAsIZ

l00
]9

l50 03 03 02.12.20 l3J
ASETABULAR KOMPONENT

KAIESl TÜM BoYLAR coc,/TlTANYUM
A Rı] YoN

]l0]0

l50 03 03,02.12.54 I762
:,J-tER P()NIO\{ASN AI]ET UREviZ oLÇ

CSK RoN iNsI,oN UR
ocr/TiTANYUMJ50

]l

l50.0].0].02,12,54 l565

BİYOTIKLİFEMUR SPACER
NLLRRA REV YON YARDIMCl

TÜM BOYLAR
N,lA890

1]

l50.0],03.02 l2,6].9t9

M BoYLAR - ÇIMENToLU CoCİ/TITANYUM
STIjMLERREV YON FEMORAL VE B

090

l50.0].03.02 l2.54 l522

1]

EDIAL, LATERAt TULL - ÇlMENTosUz
l-)DALARI DAıtREv AL BLoK (VYoN l]

ocr/TiTAN,l,lJM280
{J

l50 0-].03.02 l2,40 468
dct

lBIYOTİKLl DIZ SPACER TÜM BOYLAR
}1A

REVIZYON YARDIMCI LER

3l0

{5

l50 0].03.02 l2.60 034
deıFEMORAL KOMPONENT -

NTEŞELI MENTEŞELl ANATOMlK,|NON

^ToMIK 
lNTRAKoNDlt.ER MoDULER

YoN - lLE

ocrrliTANYUM
]]t)

50.03,03.02. l2.6] l l06
LiTt.IjMEMEN,rt:ŞEl REV zYoN _ LE

lzMAsI TüM BoYLAR Cocr/TlTANl,LJM]60ı,7
l 50.0].03.02, l2.60.029

Tl-EMEMENTEŞE KILREv YoN - LER
IDALARI TÜM BOYLAR Cocr/TlTANYUM10

l50 0] 03.02 l2.2l 55]
.l ll

sI]iN TRL/ NYo LERltE
Ltj1.1l Nı l\,lIJ PoLlBM Y[.ARoTüELl38049

l50 0].03.02,12.60.030

YGUN MODÜLER ROTASYONLU
ocr/TlTANYUM MENTEşE MEKANlZMAsl +

AL KOMPONENT -REV YoN _ LER
nTo Ki}i N()AN I\,1Mı]l]LI NTEŞELŞ

NljREZ YOKSLL DlKoN RLEFUTol{ K

lDASI vE lNsERT DAH|L

50

l50,03,03,02. l2.54, l060
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LITLI PLAK sISTEMLERI KIt-lTLI
BNE,l(oMPREsYoN DELlK

ii,oeĞıŞrıN ıÇııı 1.0,nm VE üzERi
DALAR lçiN TlBiA DIsTAL LATERAU

ROLATERAL ANATOMİK PLAKLARI
ANYUtvrcocr/KARBoN TÜM BoYLAR

AL l-iKsAsYoNLAKLAR VE V1DALAR

1,770

jl

l50 0] 03 02 l2.69 ]l l

LAl( siSTEMLERI KlLlTLl
BlNE/KoMPREsYoN DELİK.

LER K LiTLLAKLAR VE DAI.AR os

lT/DE üvE RZl.,mn]L .l 0Ğ KE N AÇlŞ
YtR KKsIj\ t) Ts l]AL UE}iL TL D ç

N oCUM/C 1,üMTi,tLARlTEoToM LAK
Yl-AR

l 50,0J,03,02. l2.54. l]06

5]

LO PERlPROSTETIK KIRIKLAR
TİK IMPLANTLAR KILlTLl

TAŞMAN PLAX TITANYUN'COCİ TÜM BOYLAR

LAKLAR VE DALAR \,1 KLER PLAK _

307ıJ

5J

l50.03 03 02.12.54. l]06

lNLER VE VIDALAR TELLER MULTIFILAMAN
L 1.5 - 2,0 mm ÇAPLVSToPLU cocr TÜM

TAK KULLANlM l{ Kl]M Kl-ER TELLER.

Yl-AR
56]0

5J

l50 0J.03.02.12 51. l732

MALZEME SETIt-AP oNARllt,lI ()\l6055
50,0] 0] 02.12 5.1 l725

ART oNARlMl MAIZEME sETlE0970l 50.0.].03.02. l2.54. l 7 l]s6
d(ı

()TATOR KlLIF oNARIMI MALZEME sETl980l50.0] 0].02.12.54 l507

A LABRUM TAMIRl MALZEME stjTI58
l50.03.03 02,12.63. l ı64

l
IKIRDAK./MENIsKÜs TAMIR slsTıMl2l059

l50.0] 0].02. ı2 68 667
D KiLlTLIjMtjKOMP()N|NI/ Gl.l-ENo

lDAsIl000
60

l50.0] 03.02.12,51. l7l2
t.ENo KOMPONENT/ T M BoYl-AR

l0l0
6l

l50 0] 03.02. |2.6J 54.15

l50 0] 03 02.I2.{9 t5t

l

MERAL BAş/TÜM BOYLAR/TÜM BoYLARI
0l50.0],0].02 ı2.20.00l

6]

detUMERAL KOMPONENT/T M BoYLARI
ıiMl]NTosUzl0606]

l50.03 0].02,l2 20 l27

I s0.03.01 02.12.70 770 UMERAL KOMPONENT/TÜM BOYLARl
MLNToLU70

I50 0] 03 02 I2.20.ı27
NTOLUBOYLAR _ ÇIjR^L

I !00
65

l50.0].0].02 l2.54.15
UMERAL sTE BoYLAR _ Ç MENTosUZ

lll050 0J 0] 02.12 68 709

l50.03 0],02.12 6] l l51
dct

HUMERAL sTEM KlLlTLEME vlDAsl,,IÜM
BoYLARI70

l50.0] 03 02.I2.68 709

61

TAFZYAL KOMPONENT /TÜM BOYLAR
l lj0l 50,03,03.02.12 63,l l5668

UZATMA PARçAsl / AÇILI/AÇIslz -

lMENToLU
RoKS

l l10l50 03 03,02. |2 54 l5 l5

lME].-Tost]Z
TIKACI DAHlL)/TABULAR CUP (V

F1.1KLVDEL|Kslz -l100
10

l50 03 0].02.12 65 l28
TlKACl DAH L'ül

lMENTosUZ
TABULAR CUP (V

LlK ı-ilDELIKslz _l190l50 03.03.02.12.63 ı lJ5
7l

ETABULAR cUP (vlDA TlKAcl DAH IL) /AÇILI
]sIZI500l50 0],03.02 l5 05.0027

ETABULAR LINER/ AÇlLl VE AçISIZ
l600

,73

l50 0],0].02.12 51. ı670

ETABULAR LINER/ AçILı VE AÇtslz
l6l0l 50.0],0].02. l2, l0,256

deı
ETABULAR VlDA /TÜM BOYLAR

Pl670l50.0],0].02.12 6] l l45

l50 0] 03.02,12,49 794
deı

FEMoRAj- BAş TlTANYUM/ 28 MM50
l50,0] 0].02,12 49 ]64

16

dct
MoRAL BAŞ ÇELlK/2t mm

l7607,7
| 50.03.0].02.12 5.{ l74t

EMoRAL BAŞ/]2 mml800,7 
ı3 l50 0] 03.02 l2.6] ll43

EMoRAL BAŞ B6 mm vE üzERI
l86019

l50 0].03.02,12.19 t5l

l50,03,03,02.12 51l0 FEMoRAL BIPoLAR BAş ( sHELL + INSERT/
TüM BoYLAR|ll0

l50,0] 03.02.12,49 85l

80

MORAL STE]\' Ç MENToLU
l50,03,0].02.19 0869

8l

I,V2570
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ll5 0 0],0],02 I2.68 763
FEMORAL STEM / ÇlMENTOLU
KALKAR DESTEKLl PROTEZ20

l50 0],03,02 |2.54 1336

8ı

l50.0].0].02 12.63 ll EMORAL STEM / ÇIMENTOSUZ0

l50.03 0].02 l2.49 t57

83

lJZ KAt.KARMORAL STEM/ Ç
STEKLl PROTEZl00l50.0].0].02, ı 2,54. l5l ]

8.t

MOSUZ KALKARMORAL STEM /Ç
STEKLlPROTEZll0l50.0] 03 02 l2.6t 793

R PRoKStMAL PARÇ^JLEMoRAL sTEM,&loD
lMt]NToStJZı70l50.03.0].02 l2.63 l l35

86

KEsEı\- -MORAL KOMPONENT/ BA
iMENToLU230

E7
l 50.03.0].02. l2.6]. l l29 KoRUYAN

iMENToLU
MORAL KOMPONENT/ BA

J00l 50.0],0].02.12.6]-l l28
l{8

l50.0].0] 02.12.5.1 l055 ATELLER KOMPANENT/TÜM BOYLARI20

l50,0].0].02.12 54l0

89

BlAL lNsERT/ RoTAsYoNLU BAc KESEN
24 50l50 0] 03 02 l2.63 l l]890

Kl]SEROTASYONLU B
YPERı-t.Ex

AL INSERT/
,709l

I50.0].0] 02,12.54. l7.22
llARlı[t:ROTASYONLUAL NsERT/

lTLAMALI50
9]

l50.0].0] 02,12.51l70]

LVKANATLwIDALl/PECLI
AsYoNLU _ lMENToLU

KENDlNI)AL KoMPoNENT/

60

9]

l50.0].0].02.12.6]. l l lt
L STEM -

MENToLU
AL KOMPONENT/

750l50.0].03 02.12.40.0049J

MER./REVlz YoN / TERS oMUz - cUP
]06095

l50.0].03.02 l2..20.1]6
RS OMUZ _ GLENOID KOMPONENT

3070l50 0].03.02 I2.20.1]5
96

RS OMUZ _ GLENOİD BAŞ
]0809,7

l50,03 03,02 l2 54 l180
l/..Rs oMUZ - V DA,/ KlL

LIAKslY MONOAKSiYALl l0
9ıj

l50.0].03 02.I2.10 32

l50 0].0J.02 l2,54.1703 KEMiK ÇlMENTosU -

ANTıBiYoTlKL!sTANDART 40 GR80

l 50,03,0],02. l2,24, l192

99

KAl]E sKOMPONENT/ DESTEKETABULAR
M BoYLAR]20

l00
l50 0].03 02,12.54. l749

or.*sTRÜKSIYON R|NC TÜM BOYLAR
KOMPONEı'TETABULAR

360l50 0] 03.02 l2,54.1750
l0l

K
Oı-STRÜKS İYON RING TÜM BOYLAR

ETABULAR
620

l02
I50 0J,03 02.12,6t ]17

IMENTOSUZ MODÜLER PROKSIMAL PARÇ
KARSZ TÜM BOYLARLyKAL

MODUl.KOMPONI]NT

6]0

l0J

l50 03.0] 02.12 68 68t

SUZ MODüLER STEM ı50 mm - 200 mm
MoDül-EKoMPoNIjNTEMoRAL

P.]65 0
l01

l 50.0].0].02, l2.5t.009
\r( )t) l.E

İMtjNTostJZ MoDÜLER STEM l50 rnm - 200 mm
KOMPONENTEMOML

3660l 50.0] 0],02. l2 54.1750
ORAL KOMPONENT MOD

İMENTosUz MoDÜLER STEM 200 mm VE
tjR

Rl3690l 50.0],0].02. l2,51.1742

l l]6

ORAL KOMPONENT MO
UZ MoDÜLER STEM 200 rnm VE

lI:R

ZERl3700l50.03.0] 02.12 68,tl5

150.03.0].02. l2.6].775
j,7

l 50 03.0],02.12.6t.8l5

FEMORAL KOMPONENT MODÜLER/
PRoKSIMAL KILITLEME VIDAsl - TÜM

BoYLAR
l50.03 0J,02.12.{9850

l08

l50.03 0J,02.12.54,l?52
j ]0

l 50,03.0J.02.12,6].7l]

ı09

Il0

LO IÇlN DÜZ PLAK TÜM BOYLAR
ARDlMCl R R/

950
lll

l50.0.].03 02.12.6] ?l3

ARDIMCl ÜRÜNLER/ TROKANTER
ESTEI(,/CRlP PLAK TÜM BOYLARl0

a0.03.o3 o2.6].06.750

l500].03 02 l2.06.750

1]:

EMoR^L KoMPoNENT/ RE YoN AMAÇLl
EMORAL KOMPONENT - lı!{ENTol.U]050.0].0],02. l2..19 196

ll]
M BoYLAR -l]iAL sTl]M[-I]R/EMORAL VE

ENTostJZP4l l0l50 0],03.02.12 49 t56
l I.1

dct
FSET ADAPTORFEMUR - TlBtA STEM lÇlN/

l20l15 l 50,0].03.02. l2,60,03 l
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M l]oYLAR

L-yMoRAL BI-oK (VİDALARİ DA
IsTAUPosTERloR - IMENTOSUZl{0

l 16
l50.0].0] 02. l2 5.1 l6

oN AMAÇ1-1 TlBTl
SER,r

t-

l80l 50.03.0].02. l2.40.00l
Il7

L

NSERT _ lIAREKET KlslTLAMALl
AMAÇLl TlBER I/ R[

l90
ıl6 l50 0],0] 02.12. 54.16

KOMPONENT/ REV YON AMAÇLI
lAL KOMPONENT - iMENToLtJ2]0

lI9
l50 03 0] 02.12.40.467

l- KsELTicl(V DAl.ARl DAll
LATERAUFULL _ iMENTosUZJ00l50. 03. 0],02. l2,65.10l]0

l50.0] 0J.02.12 56 l0].l

l50 0] 0],02. |2,64,l0J l

t 50 0].0],02. l2.51.1685

oRTlKAL KIü-lTsIZ1.o - 3.0 mm VIDALARl0

l 50,03.0],02. l2.64, |0.10

]:I

l 50,03.0],02. l2.56,.tl ?

l50 03.0] 02.12.54 l465 TlKAL KlLlTsIz ].l - 3.9 mm VIDALAR]0

I50.0].03 02,l2.6] l l52

oRTIKAL KlLlTslz4.0 mm vE ÜZERI VIDALARt0]0
l50 03,0].02.12 20,00l

l50 03.03.02,ı2.56.020

ll50.0].0].02 I2.70.1l 50

l50.0] 03.02 l2 54 l72l

l]1

dcl
EOLAR viDA /TÜM BoYLAR

Vl07050 0] 03 02.I2 69 ]43
PoNGloz KlLlTslz1.o - 3.9 mm VIDALARlIl0l26 l50.03 0] 02.12.63 l003

dcı
PoNcloz KlLITslz /4.o mm VE ÜzERl VlDALAR

l l20l50 0].0].02,12 54 l75 !

l50 0] 0] 02,12.56,390 sPoNcloz KILlTslz/4,0 mm vE üzERl
VlDALAR

l50.03.0] 02 ı2.70 1465

]0
l]8

l50 03.0] 02 6].07.M4

l50.0].0] 02,12.70 l l88

Vll50 0],0],02 l2,54 ı64]
ILİTLEME VIDALARI / KlLıTLl KoRTIKA
IDALAR (DEöIŞKEN AÇILVSABI

ILı/sFERiwDINAMlK)
50

l29

IDALAR (DEölŞKEN 
^ÇlLı/sABiTILysFERİK,/DrNAMlK

/K LiTLlKoRT KAl-L TLEME v
l l70

ı]0
l50.03 0].02.12.68 l l9
l 50.03.0J.02, ı2 68.562

ALARI / K
(DEÖlşKEN

KoRTİKA
AÇILI/sABl

LysFERlvDiNAMIK

],lLEME V
DALARl ı90

l.] l
l 50.03.03 02.12.70.579
l50.0],03,02.12 70 J79

1-1 sPoNC ozLEMI v DALARI /

lDAı.AR|22ı)l 50,0] 03.02.12 70.14l3
l50,0] 0],02.12.70.1206

]32

oMBlNE/KoMPREsYoN DELıK.
ıN

Ll PLAK s T]-sTEMt.ERl/ t-

ABIT/DEcl KEN LI l,0-].0 ViDALAR
ı]]

l 50.0.3.03.02, l2.63. ı ı5J

lNE/KoMPRESYoN DELlK,
lN

KiLITLt- PLAK s sTljMLER

ABİT/DEö KI]N Ll l0_3,5 VIDALARl3 50

l ].1

l50.0].03 02.12 63 l l5.]

INE/KoMPREsYoN DELlK,
lN

L l PLAK s sTEMt.ER

iT/DEĞ KIjN 1-120_]5ViDALAR

TL

l1li]

l35

l50 0] 0].02.12 2l l06l

INE/KoMPRESYoN DELIK.
iT,DEöIŞKEN AÇILI 2.o - 3.5 mm ViDAj,AR

LiTt- PLAK s MLER t-

lNl1J0l50.03.03.02.12.54 l36?

BlNE/KoMPRESYoN DELıK.
ITIDEölŞKEN AÇILI 2.0 - 3.5 mm vIDALAR

L TI]Mt-IjRTl_ PLA-ıi s
,l,L

iNl450

l]7

l50 0] 0] 02.12 54 l367

BİNE7KoMPREsYoN DELlK,
iT,DEĞIşKEN AçıLı 2.o - 3,5 mm ViDALAR

\-

TLlTEMLERI/ Kı- TLl PLAK s

l.t 70

l50.0].0] 02.I2.54. l540

B lı-FJKoMPRESYoN DELl K,
IT/DEÖlşKEN AÇ]Lt 2.o - 3,5 mm VIDALAR

N

t-lt-LiTL Pt.AK s TEMl-ıR

l490
l.]9

l50.03 03 02.I2.54,1540
l 50,0].03.02. l2.69,340

TLlLL Tt.l PLAK s TEMt-ER
D INE/KoMPREsYoN I]ELıl5]0l10 -0.03.03.o2.12.65 ı03t

l 50.03.03,02.12.2l 579
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1]D IŞKEN AÇ|LI2.5,4,0 mm V
İN

Ll PLAK s STEMt.ER l, l,L

İNE/KoM PREs YoN l)L]Ll K.
ABIr,/DEö ışKliN AÇ Ll 2 5 1 0 llJAl.^ R

l\
Lİ PI.AK s sT
BINE/KoMPRESYoN DELlK,

IT/DEci KI]N l1-1

L t- PI-AK S STEltlLER (l/3

ÜLER/cLovERLEAF PLAK/T - PLAK)
LlTLl KoMBlNE«oMPREsYoN DELIK,

|T/DEöIŞKEN AÇILI 3.1 - 3.9 nm vıDALAR
iN
L TL K()MB NE^(oMPREs YoN DEl. K.

lT/DEc KljN LI

i L TL t-AK s i!l LER PREs YoN LU

LAK.i REKoN Sl,Rü KS i oN PLAK/,I(l l- 1,L I

oMBINE/KoMPRESYoN DELi K,
AB İTIDEö KI:N AÇt t- I ] 0 Dlm VE ü7, II Ri
iDAl-AR

1.1I

l 50,03.0J.02. l2,69.207 Adel
lJ2

l 50.0].0].02. l2.6t.8l2
l 50.03.03.02, l2.6t.8 ı2

l,Vl570

l{]

l 50.03,0].02. I2.69,33?
|50 0] 0],02.12.70,744

Tvl6ı0

l1{ l 50.03 0J,02.12.69.]20 IVl6]0
Adcı

lJ5
l50,03.03,02 l2,21.369

l50.03.0].02,12,63. l l57
TV l670

Adet
l16

l50.0],0] 02 l2.56.]90 TVl 590

KlLITLl PLAK SlSTEMLERVKOMPRESYONLU
GENls PLAKi CLoVERLEAI PLAK./BUTREss

PLAK.iKlLlTLl KoMBlNE,KoMPRESYoN
DELİK, SAB|T/DEĞlŞKEN AçlLI

t50.03 0].02 l2.21.369
PREsYoN DELiK,KO\1B oM

AB ll /DE6 lŞKt]N L l lF I]MU R l) iS I L
ToVlK PLAK LAR/ 1 0 n]m Vtj üZER i

iDALAR iN

l1,7

l50.03.0].02,12.2l l0l7 IVl? l0
Adel

148 l50 0J 0],02.12.69 059 tVl7]0

KOMBİNE/KOMPRISYON DEL K.
AI} lT,DEö ıŞK ljN AÇ l- I/F l] ilrUR l,ROK s iM t-

l()\{ i x PLAKLA fu1 0 n]n] lj üzIj lt i

iDALAR I\
Adet

l50.03,03.02 ı 2 2l. l06.{ Tvı750

K()Mtj OMPRLSYON DEl K.
AB lT,/DEÖ I ŞKL N AÇ l1-I llU\l L:RUs PRoKs }1

,lOM
l K PLAKLAfu .1 0 lj i]z IiR i

iDALAR IN
AdD!

150 t50 0] 0],02.12 6].l0t9 ryl790

lT K()MB OMPRESYON DEİ- K
MEDlAUABIT/DEĞIŞKEN AÇlLI /TIBlA DlsTAL

RoMEDiAL ANAToMIK PLAKLARI / 4,0 mm

E ÜzERl V1DALAR
L tLl KoMB Er(oMPRtssYoN DEl-

lT/DEclŞKEN AÇlLyTIBIA PRoK \lMAı-
N ToM lK PLA( LARU4 0 n] Vt: ,ÜzF, Ri
lDALAR lN

Adtü

151 ls0 0] 03,02.12.6t.77] Tvl E l0
l- tL tiüJMB NE/KoMP Rt]sYoN DEt-lK.

IT/DEö KljN Ll / TÜM BoYLAR
Adet

752 l50 0].0],02 l2 70,9tt IVl EJ0

153 l50.0J.0].02 l2.69.077 ],Vl850
L -tL K()MB oMPRtsYoN DEl. K,

lTlDEö Ktj!{ LI / TÜM BOYLAR

1-54 l 50.0].0].02. l 2.69.066 Tvl9]0

L Tı. K()11 NE/KoMPRısYoN DEt- K.
IT/DEöIŞKEN AÇILI /2 5 - 4.o mm VIDALAR

Adct

155
l50.0],0].02 l2 70. 1 lt8
l50.0].03.02 l2.51. l726

l,Vl950

x()MB PRt]sYON DE K.

T/DEÖlŞKEN AÇlLyHUMERUs DIsTAL
AToMlK PLAKLAR (MEDIAL - LATERAL)/ 2 5

1.o mm vIDAtAR
L l,t. K( )\rB E/KoMPRI]sYoN DEI- K.

T/DE ö ŞKF- N AÇ lL I rf a DlsT l.

DlAL/ ,tER lofu^ NTE ROM lı l) IAı-
AToMlK PLAKLARI 2.5 - 4.0 mm vIDALAR
N
L 1t- (o\{B NEI(oMPR EsYoN DELlK,

ITrDEĞlŞKEN AÇILı,HUMERUs PRoKslMAL
LAKLAR/
.ı _ 4.0 mm VIDALAR lçN

L
-IL KoMB RtjSYoN DI]l. K.
IT,DEĞ!şKEN AAıLl /rlBlA DISTAL

TERAIfo sTER ioR/ANTE Rot-A TL:RAL
,1,oM

l x Pl-AK R/] .1 0 vİ t) R I I N

I 50.03.0].02. l2.40 169
l 50.03.0].02. l2.2l, l059

l,V l990

757 l50,0] 0] 02 l2.6t,718 TV20l0

158 l50 03.0] 02 12 69 ]4l 1,V20]0

159 l50.0].03.02 l2.2L l056 TV2050

Lrl KoMB oMPRESYoN DEl- K.
AB iT/DEö işKIjN AÇ I LyF l]MU lt l) lS I L
NATOMIK PLAKLARI/ TÜM BOY K LITL
iD^I-^-R l iN
lL K()I,1B NF,1(oMPREsYoN DEü- K.

fI,iDEc ıŞKIN Aç L, llF I]MU R PROK İıl
1,oI,1 j l( PLAK LAR/ TüM BO Ki l- l L i

lDn l-AR IN
K()]uB oMPREsYoN DLl, K.

ABlT/DEÖlşKEN AÇlLyTlBIA PRoKs lMAl-
1,oM x LATERAlJPo S

,tER() Ttj RA t-

LAK LAR ı/TÜM lJo KILITL i vl DALA R i l\

.\deı

1bU
l50.0] 0].02 l2.2l l060
l50.03.0].02.12.2l. l056

Tv2070

dct

161 l50.03 03.02,l2.21.1055
,fv2090
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I62 l50 03 03 02.12 21.1056 l l0

(iLlTLI KoM1]IN r,«ovpıısyoı oeı I K.

sABlT/D!Ği ŞKEN AçlLL,TlBlA PRoKslMAL
MEDlAUPOSTEROMEDİALANAToı!{IK

PL^KLARlrrU M BoY KlLITt.I vlDALAR iÇlN
Adeı

163

l50.03.0] 02.12,2l5l2
ı]0

KoMPREsYoN/YUVARLAK DELlKLl./Az
TEMAS YüzEYLl PLAK a.0 - 4 5 mm KlLlTslZ

VIDALAR lÇlN
l50 0].03.02 l2.2I 5l8

IV]

764 l50 03,03,02.12 5.1 I652 TV24l0
Az TEMAsOMPRESYON/YUVARLAK DEL KL

l PLAK / TüM BoYLAR
LlTs KOMPRESYON

LIKLI/DELIKsIz sABıT,DEölşKEN
Ltı(oMBlNF,l(üÇÜK EKLEM FÜZYoN/ı 0 -

0 mm KlLlTLI vIDA

Adeı

Adeı

165 l50 0],03 02.12.64.10.t6 I,V2.170
oMPRF-SYoN,ryUVARLAK DEL lKLyAz TEMAs
uziyıl pı-eva.o ., VE üZERI KlLITsiZ VIDA

Adeı

l 50.03.03.02. l2.2 1.452 |,V26l0
rıı-ırı-ı xovslNgroMPRESYoN DEL lK/AçILı
Dİz - KALÇA PLAKLARı DHs/cHs/Dcs/l(AMALI/
TÜM BOYLAR

Adeı

167 ü50 0] 03.02.12 69.2t6 IV2650

168 l50.0].0].02.12 2l. l9] IV2670

KoMBlNE4(oMPREsYoN DEL Vi\ÇILl
- KALÇA PLAKLARt DHS/CHs/Dcs/xAMAs
BoYLAR

Dtls/Dcs
KoMPRE

LEN,E V DAsl/KEND l)EN
sYoNLU vlDA/ STANDART

Adc(

169 l50 03,03 02.12.70.744 Tv2790

170 l 50.0].03.02, l2.56.8]9 |,V28]0 LAc viDA,/l0.o mm çAP vE ÜzERl
Adeı

17,J, l50 03.03.02,12.61.1039 tv21190
A\l Ç ı] K R\,lF D SyBAŞ Sl7
OMPRl]S YoN Vl l)/\s ll 5 .l 5 n) iDAL R

i\del

L72 l 50 0].03.02.12 64.10]9 Iv29l0
_AM ylvllçEKTIRME VlDAsy46 -8,omm
ViDALAR ^deı

773

l 50.0J.0].02, l2.56.752
)]0

Klü-lTslz KANÜLLÜ VlDALAful(ENDINDEN Yiv
VE DELIK AÇAN / 2.o - 4.9 mm V1DALAR

Adel

l50 0].03,02 l2,65. ıO7t

774 l50 03 03.02.12 56.062 TV2950
K1LITSIZ KANÜLLÜ VIDALAR /5.0 _ 8.0 mm
VlDALAR

Adcı

775 l50 0],0] 02.12 56,|0.13 rV2990
Riılrı-l-ı,,aNüı-ıü vioııanıu,0 ı.q mm
VIDALAR

Adeı

|76 I 50,0],0],02.12 70. l166 lV30l0

KANULLÜ VIDALAR/KEND İNDIN
lv,DELlK AÇAN/AÇILy sABlT AÇlLl /5.0 - 8.0

ViDAl-AR

,\d€ı

777 l50 03 0],02.12.54.16l l rV30.]0
PERiFffioSTETıKKlRIKLAR/KlLlTslzKlLITLI
DüöMElMPt-ANTr].5 _ 5,0 mm

778 l 50.03.0J.02. l2.54. l60] ,tV3090

ER PRO K KIRIKt-AR }. l ATAŞMAN
LAK _ BAöLANTl VlDAsl / PERiPRosTETiK
MPLANTLAR

Adeı

179 l50 03 03.02.12 63 l004
TV3l 12

coK EKSEI.rLı ExsTE|ıNAL FlKsATÖR sETl.
ilBRIT ü FlKsATöRü oLUşTURAN TüM
KoMPoNENTLER DAHlL)

180 l50.03.03 02,12.6]. l001 TV] l l]

çoK EKsEI.rLl EKSTERü,üAL FlKSATÖR stTl.
TÜBÜLER (FlKSATÖRÜ OLUŞTUMN TUM
KoMPoNENTLER DA}llL)

^det

I50.03.03 02.12 6t.726 lV3 ı l1

ÇOK EKSENL I EKSTERNAL FlKSATöR sETl
siRKÜLER (FlKsATÖRÜ o
KoMPoNENTLER DAHlL)

LUŞTURAN TÜM

782 l 50 0].0],02. l2.66,724 tV] l ]6

TEK PLANLI EKSTERNAL FİKSATÖR sETi. UZUN
KEMIK. STANDART (FIKSATÖRÜ OLUŞTURAN
rÜM KoMPoNENT LER DAHIL)

Adel

Ade1

183
l50.03 03 02.12.68,721 ,tV3l ı9

TEK PLANLI EKSTERNAL FlKSATöR sıjTİ, UZUN
KEMlK, sTANDART(FlKsATÖRÜ oLUŞTURAN
TÜM KOMPONE NTI-ER DA]llL)

Ad.!

184 l50.0] 0].02.12 70.967 I,V5200
lx l.ER/

It]sruLNA/FEMUR./TIBlA,TlUMERUs

185

l50 0] 0] 02.12 56 lMl
)J0

^deı

l50 03.03 02 l2.70,19l

186 l50 0],03.02,ı2 l0.20l l,V521]0 LlTLI OYMALYOYMASlz ÇIViLER/HUMERUS

I87 ı 50.0].03.02,12.70. l290 l,V5]00 LlTLi oYMALyöYMAsIZ ÇlViLt]R / ljıjMUR

l50.0],03.02.12 56.10]] IV5]10 LlTLl oYMALVoYMASlz çIviLER,TEMUR

189

l50 0].03 02.12.65,1079

] ıitı
TEPE VlDAsI 4IUMERUs/TlBl'FEMUfu
ALcANEUs

l 50.0J.0].02, l2.70.350

l 50.0J.0].02, l2.49.750
tV5

l50.03.03 02.12.70. l45 l

190 l 50.0],03.02, l2.70. l,t5 l

YlJN/KoN L LlTLEME MPI-ANTl.ARl /

ÜM UYGULAMALAfuKENDINDEN
LlTLEMELl sPlRAL

n det
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NstjRl\1 LKANEUUs/KA ÇUl,' R/}l t]AK/FEç () KAMANN1 R AsoTDRAl. AK/P Ç
l-I]KYt]NIi DüZENNGt] ELLTIN/Ro YoNUAsÇ

l50 03.0].02.12.70,l l96

NDlNDEN KıLlTLEMELI

NTLARI TÜMLEME Pl-A
L VEl-DE KENTo§1U LAMALAfuÇ
!KN LllI)YEN ,ü7,ts-EN(;NU l.ı| LEAsoT Yo

sPlRAL B AK

LYUN

l50 03.0].02,l2,5.1 l49t191

l50,0].0] 02.12 70 1434
YUN/,l(oNDiL KlLITLEME lMPLANTLARV
M lJYCULAMALAR REKON VlDASI

sTRüKSIYoN çlVI IÇIN),tsoYuN vlDAsI
MAL c|vl IÇN) - KANULLÜ/KANULsUZoKSl

0

l50.03.0] 02.|2.54,14991-92

V5l 50.03.0].02. l2.70.4 13

YUN/KoNDiL KILITLEME lMPLANTLAR! /

M UYGULAMALAR./KILITLl KAYAN
oMPREsYoN VlDAsL,KENDINDEN KILlTLl

YAN KoMPREsYoN vlDAsl
10

l50.0].03.02 ı2.20.140193

YGULAMA-LAR/KANÜLLU/KANULsÜZ,
INDEN YIV AÇAN/IGNDINDEN YlV vE

LlK AÇANr(oRTiKoSPoNcloz KENDINDEN

MKSAsYoN v AsI /

İV

v5500
l50 03,03.02,l2.70 l40
l50.0].0].02.12 65. l00t194

FlKSASYONU IÇIN DÜÖME lMPLANTI
Vt.VD PLAK -A PULLARVOV

5710
195 l50 03.03.02 l2 ?0.1350

l 50.03.0].02, l2.6],6t7
deı

LOLAR VE BANDLAR / ELASTIK
Lo/KABLo (KlLITLEME BLocU DAHlL)5 50

l50 03 0],02 l2 51 l753196
EME B L DA]I t-Lo/KABLo (K L

ARDIMCI ÜRÜNLER5760I50 03.03.02 6] 06l64197
et

oAiABLo (KIL|TLEME B1-oĞU DAHİL
ARDlMcl ÜRÜNLER

DAI l t-o,,l(ABLo ( L
,tt.EME

V5770198 l50.03.0] 02 l2 6] 678

LVlK PLAKLAR
5970l50,0].03 02.12 70 1.135199

dcı
ELViK PLAKLAR.r"

5990200 l 50,0].03,02. l2 69,303

ROKSIMAL FEMUR PLAÖl
NlMAL INvAsıV SlSTEMLI KlL|TLI

070207 l50 03,0].02.12 2l l060
N|MAL lNVASlv sISTEMLl K LITLi DIsTAl-

UR PLAĞ|5020202 ı50 0] 0].02,l2.21. 1046
IMAL INVAS F slsTEMLl KlLITLl DlsTAl-

iA MEDIAL ANATOMIK PLAKLARIl50 0] 03 02 12.40.469203
ct

LtTLI DISTAL TIBİA LATERAL PLAI(LARl
2030l50,03.03 02.12 6].l l57204

ı-I

OKSIMAL TIBIA MEDIAL Pt-AÖl
MAL INVASI! SISTEMLÜ K

2l l0205 l50 0] 0],02.12 21.1053

oKsIMAL TlBiA LATERAL PLAGı
ıMAL INvAsIV sİsTEMLl KlLlTLl

090l 50 0].0],02.12.2l |055206
INv PLA ı wcırN xonııxeı vıoa ı.s

Vl0]0207 l50 03.0] 02.12.70,1466
KAl-A UYCUN KlLITL KoRlNV P

.]5MMl l7050 0] 03,02 12 6E 562208
A UYGLN sPoNrcz VIDA 1 0

M ve UZERI
lNv P

l l]0l50 03,03.02,l2.6] I03 7
lN lNV,P A UYGUN KILITLt SPONGOZ VlDA
0 lt M ve ÜZERIVl2!0l50 03.03.02 l2 56.44021,o

A UYGUN KIL]l,LI KoRTlKAL
IDA 5 MM
IN.lNV,P

l l90ı50,0].03 02 l2 6t.t.15217
detL MfNl PLAKLAR 2,0MM-2.4MM-2,7MM vc

E,l,ATARsAL PLAKLARI]] 0l 50.0J.0].02 t2,63. l l53212
INI VlDA 2.0-2,4_ 2.7 MMl0l0273 l 50.0.].03.02 6].06.70l

dğı
l1.ITLI MINI vlDA 2.0-2.4-2.1 MM

ll50274 l50 03 03.02.12.70 l353
dcıt-IKLl vE NUMARALI, 2.7-.].5-5.0 M\,1

A Pt-AKLARIlLlT1,1 PEDIATRIKVl850l50 03 0].02.12 70 9892L5
dcl

oRTlKAL vlDA 2.7 MMVı0Io2t6 |50 03,0],02.12 70 l0]2
del

LlTLi KoRTüKAL VIDA 2,7 MM
v Il50217 l50 03.03,02.12.5.1,1437
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RTIKAL VIDA ].5 MM
l0]02I8 l 50.0].03.03,12.70,4]8

ILITLI KoRTIKAL vlDA ].5 MM
l l70l50 0] 0].02 l2.68.562279

dct
ILITLI sPoNGoz vlDA 4,0 MM

l2l0220 l 50.0].03.02.12,56. l0] l
lcl EPlFzYoDEz (t v. H) PLAKLARI

2]t)l 50.03.0].02,12.2 1.49522I
PoNCoz vlDA 4.0 MM

ll30l50 03,0] 02.12.64 l05]2?2
ILlTLl sPoNcoz V|DA 4 0 MM

l2 50l50 0] 0].02.12.54 l568
.)r1

DA 4.0 MMSPoNGozN
V29.}0l50.0],03.02,12.54. l2l0224

iLıTLı KANüLLü sPoNGoZ VIDA 4.0 MM
V2990I50 0],03 02.12.56,l0 43225

sETI,K PLANLI EKSTERNAL FlKs^
A,/ORTA KEMI sTA}{DART3l l7226 50,0].0],02. l2,66.0]0
ANYUM FEMORAL RETROGRAD

ULLER iVi5J20t 50.0].03,02.12,61.10.1 l227
sll,EMLERANYUM lNTRAMED LER ç

N KILlTLEME VlDALARI5500l50,0].0] 02-12.65 0l0t6228
PE vlDAsı

J80229 l50 0] 03.02 l2.70.145l

ANYUM AYAKBlLEĞI ARTRoDEZ ÇlviSl
556050,0].03.02.12.54. l286

I]t) sITEMLERLER ç
Kl LlTLEME VlDALARI

ANYUM
5j00237 50.0J 03.02.12,65.0l086

PE vlDASI
53tll50,03,0].02. l2.65. l0l9121

ANYUM AYAKBILEĞl ARTRoDEZ ÇivlsI
5560233 50,0].03.02. l2,54. l 675

s]TEMLERI) L[R
N KİLITLEME VlDALARI
ANYUM

550050,0],0J,02.12,70. l30l234
PI] V!DAsl

5] 8ıJ50 0],03 02.12.65 l0l9235
RAMIK FEMoRAl. BAs

ı7,]0236 l50.0].0].02.12.63.1 l]6
aMERUs DISTAt- PLAK.ı50

l50.03 0].02.12 51. l726
l} A PRoKS MAt- PLAK!E l0

238 l50 0].03 02.12.54l l5t
UMERUs Ç S5260

l50,0].03.02 l2,70.] l5
PEG DEGiŞKEN AÇlLI VjDAlJl0

240 l50 0] 03.02 63,06.1 ll7

Adc!
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.RTOPEDİ ve TRAVMATOLOJİ ABD İçİN cnnnluİ s.lnr MAL,EME ALIMI
rBrc{İx ŞARTNAMESi

GENEL rnxxix rıüxüııı,Bn
l Firmalar talep edildiğinde, imal edilmiş ürilniin kullanıma uygun olup

olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlaıını, daha Onceden y*apılmıj olan
uygulama so.nuçlannı., uyguIayan hekimin onayını içeren -u tuyriiui-, gtırt.r..t
zorundadır. üriinlerdeki^sorunlara bağlı olabilecek mediko-ı.euiro-.i;d;;;
az iki uzman hekim tarafından iııiind; teknik yetersizlik t"spit""aiııp t ia,J 

-"
altına alınırsa, tiim analiz giderleri, masraflaı ve sorumluluk tedarikçi firmaya ait
:§5:[ l: qtbi durumlarda her tiırlü tazminatın h**; .ü";;; ffi'k;i'Iırma oıacaktır.

2 Tıbbi malzemelerin iızerindeki etikette ismi, müteviyatı, ruhsat tarihi ve
numafasl, imal tarihi ve son kullanma tarihi yazılacaktır. Hasta ve iirringüvenirliğini sağlamak amacıyla ti.im malzemelerin iizerinde lazer ile vazılmıs
marka, kod numarası ve boyutsal özelliklerinin ve ıot nr.*^, urı.ffi;;''''
zorunludur. Tedarikçi firma- herhangi bir problemle karşııaşııdığınaa i-rii eailenmalzeme tizerinde buIunan lot numarasınjan hareket eaeret izıe-netiıi.ılg. 

"ii--'kayıtları belgelemek zorundadır. Tıbbi Malzemeler orijinal ambalajlannda olacak,malzeme bitimine kadar ambalaj içerisinden eksik ve bozuk çıksn .iı.t*ıu.---*
idar- enin istediği siirede ytıkleniii tarafından tumumı-u.attri. re.ıim eaien oreımalzemelerin bütçe uygulama talimatındaki kodu bulunacak r" 

'*ii."i,i^,J"hekime onaylattınlacaktır.

3 Steril olaıak alınacak dT 
1,9!i 

malzemelerin gaz sterili,asyonunun yapıldığı tarihve sıerilizasyon şekli ambalaj iizerinde buıunaJak, teslim tarihinden i'ı6*."'." -2 yıl miadlı olacaktır.

4 Bu ihale ve ait listede.yer alan miktarlar toplam tutarı belirlemek ve ihale hazırlık
§ml*ında esas teşkil etmesi amacıyla belİrlenmiş olup; malın özellikle.i,'*boyutlan ve nitelikleri kuIIanılacak ı,*tuyu go.. a.gış"".gina"n, ,utu uuinuihtiyaç dululan ölçü ve miktarlarda, set haliİde peya".p"y islenecektiı.
operasyon sorırası kullanılmayan nitelik ,e niceiitieti hdzemeıer ıııkıenicitar.afindan geri alınacaktır. sadece kullanılan malzeme fatura edilecektir. İhalemiktarlanndan daha az kullanım oımus, au-.unaa yiiklenici ı,*t -gi iir 

-t 

^iiddiasında bulunmayacaktır.
sözleşme imzalayan yilkJenici.firma. Tüm gruplaıa ait setıeri acil ameliyatlariçin tam olarak steril vaziyette hastanede urj..,rİa-u..ut ,orundadır. Resmi vedini bayram tatilleri dahil siparişler travma ,utuı*nou 

"n 
geç 2 saat içerisindediğerlerinde ise 6 saat içerisinde-hastan"y. R.rnu t.ı,nıı. elemanr tarafından teslimedilecek olup hekim tarafından ihtiyaç auy"ıare, tukaira. n.r" i.t"iii Jr*, "

da ameliyata girecektir. Malzeme ,ugİ-;*,nd';İgecikme nedeni ileoluşabilecek her tiirlü hukuksal ,o-iau ru,n .o-.irlut ytıı,ı.ri.i d-ruya uitolacaktır.

5 ihaüe listesindeki tiim malzemeler için özel uygulama seti kurumda sabit konsinyeuygulama seti bulundurulacaktır.

1
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6 Teklifedilecek olan malzemenin tiim parçatan aynı maıka olacak ve kataloğundabelirtilen ölçü ve miktaıda bulunacaktİr.

7 Malzemeler tanımlı setler-halinde ve "hasta bazlı'' olarak alınacaktır. Malzemeleristendiğinde tam set olarak gönderilecektir. s.'ı..l, ıçına" n.r*,n ı.""ı"J"rj"'bulunan malzemelerin tiim boylan bulunacak'". İ-ıLuır"releri ile birliktemalzemelerin kullanımına uyg_un aplikatörler, llgilİmalzemenin kullanımı ilesınırlı olmak tızere, firma tarafından temin edileE"ttir. apıituttırlerin kusursuz
çalışacak şekilde kullanıma_ hazır halde t t ı.*, n.r".n sorumluluğunda olupidare tarafından kontrol edilecektir. surr r. 

"i 
J.'i.}liE,.u ve sterilizasyonemniyetini.sağlayacak 

şekiIde_ taş,rru ıuruıurr r.-r.İ-lrt"ı* tedarikçi firmatarafindan hastaneye teslim edilecektir. st".iıira.yon gerektiren malzemelerdekihastane içi iş akış siiıeci ve şartlan ia*" arurİnaİ, ffil"o1.i firmaya ayncabildirilecektir.

8 İhaleye ıeklif veren firmalar.grup bütünlüğriniin bozulmaması için grubuoluşfuran tiim kalemlere teı<ıir verecelıir. Tetİt r"i'i.. t"ı..lerin tamamı avnımarka olmalıdır. Grup içinden herhangi bi. k;'; k;;;İ;;İ#ffiŞLİİ#:
Gurubun tamamı için verilmeyen tekli-fl .. a.g".İ"rjİ.".ye alınmayacaktır.

9 9TplT" kendi içlerinde y^er-alan kalemlerin miktarlannda öngörülen miktaİlarile kullanım miktarlannın farklılık gtistermesi i"ıı"a.i.cişit boy ve miktar,arkendi gruplan içinde değiştirilecektİr

l0 protezler kapalı ambalai içinde ve en az iki kat sıeril paket içerisinde olmalıdır.Böylelik Ie birinci steril pak"i" 
"..iiy" i.'*r*r# #i, 

"o* açılarak amel iyatsteril alanına alınmasına olanak sağI;alıdı;- A;-i"ı.ij" *ı. kuIlaıumIık oIduğu,steril,izasyon tekniği ve son kullaniıa tarihi ;.jil;;ii;;r. Protez iiriinlerde;metal parçaların GAMA, polietilen parçal*, gEiA .i"iıizasyon ile sterilizeedilmiş olmalan tercih sebebidir. r.i*ıi.aı..-t.ı..igiLıgeıenairiımeı<
zorundadır)

l l pıotezler ve diğer implantlarla ilgili başansız sonuçlaı içeren yayınJar dikkate
iil}:s:lil,.'i ılnlalt malevalinin uygun rulrca. oİarg*u gösterenoıyomeKanıK test sonuçlan olmalı, istenildiğinde ibraz edilmelidi.

12 protez cenüisinde kullanılacak malzemeye karar verebilmek için ameliyatöncesi ölçiim yapmak şalttır. Bu nedenle protezin ttim parçalan için template(şablon) buIunmalıdır protez ürünleri verecek oIan firma her doktor içın birerkalıp template vermeli dir. Ayrıca protezin, cenahi tekniğini de içeren detaylıkitapçığı bulunmalı ve her doktora verilmeIidir. İstendiğinde ameliyat tekniğiylelgili video göninhileri (CD, DVD , vs) elde edilebilmelİd ir. Yazılı ve görüntülüdokiimanlaıda yer alan protez uygulama setleri ve protez takrmı eksiksiz ve temizolmahdır. Fi rma kirlenen, aşınmİ yaparı veya kınlan set paıçalannın yedekIerinibulundurmakla bir sonraki ameliyata kadar gerekli temizlikleri veyadeğiştirmeleri yapmakla ıuküm lüdiir. protez takımının veya çakma setinineksikliğinden doğabilec ek tıbbi sorunlann maddi ve man evı taz m lnlnl firmataahhüt etmelidir. pro tez çakma setindeki aştııma veya kınlmalardan cerrah

N

velveya kurum sorumlu tutulamaz
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13 Ameliyat urasında yanlış.malzeme. açılması, açılmış malzemenin yere düşmesi,
[.,yl9:.::l_" materyali nedeniyle protez parçalan ,eya Oiğer tiriinlerin,kenoısırun veya pozisyonun değiştirilmesi gerektiği durumlaıda kutlanılanma|zemede firelerle karşılaşııabiiir. rirma 6aşanııiıi ameııyat için gerekenmalzeme, uygulama setleri ve yardımcı aıetlerinlheittırıtı .i"tt.ini]pliii .oto,vş,) ti,ımiınü temin etmek ve her ameliyat içın um"ıçriı,u.ede kullanıma hazırbulundurmakla ü,tikiirn Iüd ür.

14 Talebi ve ihalesi yapılacak büti.in malzemeler hastaneye alınıp stokyapılmayacaktır. Malzeme ihtiyaç dululduğ*au İı#uyu haber verilecek vefirmao malzemeyi istenilen gtln u.,*n. h.astu*y.'g.'ilp ilgililere teslimedecektir._Ameliyatta kullanılan malzeme arş,rauİuİİol-, kınlan vs.malzemeden haslane sorumlu tutulamaz

15 Tiirn uygulama seti ve saıfmalzemeleri operasyondan önce hastanede hazır haldeteslim edilecektir. Bu esnada sistemle ııgiiı a"ğyii"ygulama kılawzu da teslimedilecektir. Firma istenilen .4r:T. ,.-rygul*u ,."tİıi ameliyattan öncemalzemeyi kullanacak uzman hekime goriJ"".k ,";dadır. Yüklenici istenilenmalzemenin kullanımıyla ilgili broşiir ie ı.u.uı"!ı* ı.i*irse ameliyat öncesisetin teslimi anında ibraz edecektir.

'U [*]:l1:] lTl,y'o_:".graçlı olarak uygulama setlerini l0 yıl siııe ilenas*neye getırebiIeceğini belirten bir taahhütnameyi ihale doğasına koya.akt,r.Firma bu koşullan , yerine getirmem".i d;;;"l*ı-,n ,"yu ,igo.tu
IT"-T* karşılaşabiIeceği her tiirlü r;ıtlkü"ri;;,""a tarafindan
ödenecektir^

l7 yük,enici firma ame,ivat sırasında kullanılan malzeme dışında hiçbir malzemeyifatura edemez. tıasu bLIı getirilen .uır";;ı;;;;;lan, malzemelerinkullaıum tarihinden itibale;.ıoir) iş dri;i;;; ı;;; teslim edilecektir. t(bir) iş günü içinde teslim edii."y"nl. ,J;b*.;;iduktan sonra getirilenfaturalar işleme alınmayacaktır

18 kulla,,'lan malzemenin bedelinin karşılanması, düzenlenecek malzeme kullanımbelgesi ile birlikte, vaısa iiriine ait uu.ı.oa" ıı. üı.iiı.teieıgelenairilereı<
yapılacaktır.

19 sözleşme imzalayan ü,tıklenici firma ihtiyaç duyulan malzemelerin temini veameliyathanede kullanımı siireçlerinde 
',iırriit 

i.ri.t ,.r.cek ve malzeme akışını.i§l?yi.+ kalifi ye bir teknisyeni talep ;tl.*;İ;a;; temin etmekleytlkilrnlüdür.
20

. 
Ameliyatlar için gerekli olan konsiye (ödünç) setler hastaneye bırakıhr.2lKullanılan malzemeler tedaıikçi fi ;" ;;f#.."r.iii"lu''lrlrde tamamlanır

)
3
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22 konsiye setler planlanan ame|iyatlara göre hastane tarafından firmadaıı istenir.

23 Ameliyat bitiminde de kullanılan malzemeler ve setler firmaya geri verilir.

24 operasyon sonrasr kontamine olan konsiye tüm setler Bakanlığımız verimlilik ve
kalite standartlan gereği güvenli sterilizasyon takibi kurumumuzia yapılacaktır.

25 steril olacak setler için her tiirlü sterilizasyon sarf malzemeleri firmanın konsiye
malzemelerinde kullanılmak üzere sterilizasyon ünitesine teslim edecek ve buna
istinaden firmaya herhangi bir ödeme yapılmayacaktır.

26 konsinye malzemeler otoklav.ile steril edilip kullanılabilen malzeme ise (plak, vida
setleri vb.) birimde seter steril dahi olsa konteynırlan açılaıak kirli alanda
dekontaminasyon işlemi yapılr ve aynştırma odasında paketlenerek setler tekrar steril
edilmelidir.

27 Konsiye setlerin içinde yeteri kadar alet yedekleri bulıındurulmalıdır.

28 Dekontaminasyon kontrol ve sterilizasyon için yeterli zaman aynlmalrdır.

29 Dekontaminasyon standartlanna uygun şekilde yapılmahdır. ATp (organik kalıntı
testi) için gerekli malzemeler ilgili firm1 tarafinda iemin edilecektir.
30 Talep edilmesi durumunda.en geç 12 saat içerisinde ikinci bir uygulama seti, tam
seri sarf malzemesi ve kesici delici motor setiyı" bi.ıikt" hu.t-eye teslim edilecektir.
31 Tedarikçi firma, malzemelerin kullarıımında malzemenin ulaştrnlması ve teslimedilmesini sağlayacak bir personeli 24 saat ulaşılabilecek şekilde istihdam etmek
durumundadır.

32 sarfve e-!9letleri taşıma ve sterilizasyon güvenliğini sağlayacak şekilde hastaneye
teslim edilmelidir.

33 Firma personelinin hastane içerisinde yemek vb. giderlerinin firma tarafindan

^ . \*İll-T*, veya bunurı sunulan malİemede iskJnto oİarak sıınulmalıdıı.34 Teslim edilen medikal malzemelerin sterilizasyonunu İırmaya aittir. Kurumdasterilizasyon yapılacaksa bunun iskonto olarak yansıtılması yada ödenmesigerekmektedir.

4 \



Menisküs onanmı Malzeme seti AE0900

Çapraz Bağ Rekonstriiksiyonu Malzeme Setiön AE0920

1.GRUP

Menüsküs ve Ön Çapraz Bağı

EMiLMEYEN İçrnx İçn MENisKÜs DİKİş sisTEMİ rnrcıİx ş§TNAMESİ
l- Sistem, Oıumara erimeyen ULTRABRAID süfura bağlanmış, serbestçe kayabilen,

^ önceden düğiıırnlenmiş 2 adet 5 mm PEEK-OPTIMA ğolimei sııtur b;dan ;üu;;jıd,r.2- Sistem, Artroskopik olarak dışarıdan düğiim atılmasına gereksinim d.yr"d;i;;;İ-'
_ kendine düğümlenebilir yapıda tiretilmiIolmalıdır.
3- Yukan ve aşağı 15o seçenekleri olmalıdİr.
4- sistem, cenaha nörovasküler yapılara zarar verme riski olmadan, horizontal ve

vertical mattress sütur atabilme_olanağı sağlayarak All-Inside [arnarnı içeriae;
tekniğinde menisküs tamirinde kullanİlaUilmelldir.

5- Sistem tek kullanımlık steril paketler halinde iiretilmiş olmalıdır.

DYONICS RF-s WHIRLWIND PRoB, DYONICS RF ABLATiON 90o 3.5 MMPROBE, DYONIC§ RF HEDGEHOG PROB

SUT KODU: AE2390
1. Omuzda Subakromiyal d9.|9mpr9şı9n, sinevektomi, bağ dokusunun çıkarılması dahilolmak üzere omuz prosediirleri,diİde menisektomi, aÖl, ZöÇn d"b.i;;;;;'

dokunun çıkarılması tamiri dahil olmak iizere diz artroskopisi p.oreoiı.ı"ınae '
kullanılabilmelidir

2, Tiim-yumuşak doku çeşitlerinin etkin şekilde çıkarılması için geliştirilmiş göriintünetliği ile kontrolIü ablasyon sunmalıdır,
3. Aspitatör özelliği olmalıdır.
4. Bipolar özellikte olmalıdır
5. Gövde bolu 2.5 mm, 3.5 nrm veya 3.75 mm, minimum kanül boyutu 4.5mm , 5.5 mmveya 6.5 mm ve 45o veya 90o açıya sahip oİmalıdır.

DYONICS RF HOOK PROB, DYONICS RF CURVE PROB, DYONICS RF-SDYIYAMo
SUTKODU: AE2490

l, Her çeşit yumuşak dokuyu hem kesecek hem de koagüle edecek tek ve kancah birelektroda sahip olmalıdır
2. Bu kancalı elektrodun yıizeyi.eksizyon v.e koagülasyona uygun olmalı ve bu sayedeaçıdan girişte performansı arttırabilmelidir. 

Pjiffi:;İH;i,i,'i 
*' riliz, omuz artıoskopisinde kapsül gevşetme prosediiıleri için

5
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4.

5.

6.

,1

8.

9.

1.

2.
3.
4,
5.
6,

Gövde boyu 3.0 mm olmalı,minimum kanül boyutu 8.5 mm ve 30o açıya sahip
olmalıdır.
ınce dizaynı ve çok yönlü kesme açılan ile kolay insersiyon sağlamalıdır(dyonics rfcurve prob)
Gövde bolrı 3.0 mm, minimum kanul boyutu 4.5 mm ve 45o açıya sahip
olmalıdır(dyonics rf curve prob)
Omı,z artıoskopisinde subakromial dekompresyon, sinevektomi, bağ dokunungkanlması dahil omuz prosediiılerine olanak saglamalıdır. (dyonics-rf-s dynamo)
Gövde bolu 3.5 mm, minimum kanul boyutu 5.5mm ve 90; açıya sahip olmalıdır(dyonics rf-s dynamo)
Bipolar özellikte olmalıdır. (dyonics rf-s dynamo)

Sut Kodu: AE10l0

Aıroskopide kullanıma uygun olmalıdır.
Eklem içi basıncı kontrol edilebiImelidir.
Tek kullanımlık basınç kasetleri halinde olmalıdır.
Eo steril, tek.kat ambatajlı, uluslararası paketleme standartlannda olmalıdıı.
Çift serum girişi olmalıdır.infl ow-outfl ow akış yapatilm"lİOi..
Her tiirlü artroskopik kanüle ulumlu olmalıdır.

1. İmplant kobalt krom (CoCr) ya da titanlumdan (Ti) üetilmiştir.2. 2boy seçeneği olmahdır.

|. Sm boY İmplantın sırt uzunluğu 8mm (+1), bacak boyıı 2l rırn (+1) olmalıdır.
1. }l.q boy_imllantın sırt uzunlugu l l mın 1İl;, U".Jİ"y. Zl mm (+1) olmalıdır.5. Implant ACL ve PCL operasyonlannda yumuİut jo-tÜ.ru..inin 

tibiaya
fi ksasyonunda kulIaruIabilmelidir.

6. Staple'in sırt t.§anmı diiz yapıda. olmalıdır. İmplantın ayak yapısı tibiadan
çıkmaması veya gevşememesi için-ters dişıi oü;ı,;; iiıplantın tıst iç t*aınaa

_ greftin kaymasını engelleyecek dişler olmalıdır.7, lmplant tekli ambalajlarda^non-sterile (steril olmayan) bir şekilde bulunmalıdır.8. Urtin ambalajı üzerinde referans numarası, u"r"-';;;' amblemi bulunmalıdır.

ACL-PCL RJKONSTRÜI(SİYONUNDA F,EMORAL YE TİBiAL KANAL İÇİNEM_ıLEBILıRıNTERFERANiii»"§İİt"rİvİıİH^ÜNAMEsI
SUT KODU: AEl650

BASAMAKSIZ LİGAMENT STAPLE TEKNİK ŞARTNAMESİSUT KODU: AEl030

l,AnroskoPik ve açık ameliyatlarda ; Kemikli ve yumuşak doku greftlerinin tespitindekullanılabilmelidir.
2.Vida polilaktikasit 1PLLA) yapısında olmalı ve 2 ile 4 yıl içeri3.Vida emilebilir yapıda olmalıdİr. ' 'Lv r J lL

6

nde emilebilmelidir.
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ACL-PCL REKONSTRÜKSİYON[JNDA FEMORAL VE TİBİAL KANAL iCİN
EMiLEBiLiR HA KA*LI İNTERFERANs vlDAsI rrı<ııix §enrxAfili-^
SUT KODU: AEt630

l.Artroskopik ve açık ameliyatlarda kullanılabilmelidir.
2.Kemikli ve yumuşak doku greftlerinin tespitinde kullanlabilmelidir
3.Vida polilaktikasit /hidroksiapatit(HA/PllA) yapısında olmalı ve 2 i|e 4 yl içerisinde

emilebilmelidir.
4.Vidalann uzunluğu 20mm, 25mm, 30mm ve 35mm olmalıdır.
S.Vidalar 6,7,8,9, 10, l| ,12 mm çaplannda olmalıdır.
6.Yida yivleri keskin olmamalıdır.
7.Vidalar başsız yapıda ve emilebilir olmalıdır.
8.Vidalar kanüllü olmalıdır.
9.1.5 veya 2.Omm'lik kanülasyonu oları tomavida ile kullanrlmalıdır.
10. EO ile steril edilmiş ambalajlarda bulunmalıdır.
ll. 6X25,7x25,8x25 boylarındaki vidalann ters yivli seçenekleri olmalıdır.

ACL-PCL REKONSTRÜKSİYONUNDA F,EMORAL VE TİBİAL KANAL İÇİN
PEEK iNTERFERANS viıasr rBxxİx şınrxaıılnsı
Sut Kodu: AEr620

l.Artroskopik ve açık ameliyatlarda kullanılabilmelidir.
2.Kemikli ve 1umuşak doku greftlerinin tespitinde kullanılabilmelidir
3,Vida PEEK materyal olmalıdır
4.Vidalann uzunluğu 20mm, 25mm, 30mm ve 35mm olmahür.
S,Vidalar 6,7 , 8,9, 10, 11 ,12 mm çaplannda olmalıdır.
6.Yida yivleri keskin olmamalıdır.
7.Emjlebilir vidalaı gibi revize edilebilmelidir ve radyolusen olmalıdır.
8.Vidalar başsız yapıda olmalıdr
9.Vidalar kanüllü olmalıdır.
10. 1.5 veya 2.Omm'lik kanülasyonu olarr tomavida ile kullanılmalıdır.
l1. EO ile steril edilmiş ambalajlarda bulunmalıdır.
12, 6X25, 7 x25, 8x25 boylarındaki vida|ann ters yivli seçenekleri olmalıdır.

ENDOBUTTON CL ULTRA TEKNiK ŞARTNAMESİ
SUT KODU: AE1090

l, Ön_ÇaPraz bağ rekonstriiksiyonunda 1umuşak doku greftlerinin femoral fiksasyonundakullanılır,
G. reftin ortasından geçip grefti asacak şekilde düğümsüz (contino
liflerden yapılmış bir ipliğe sahip olmalıdır.

4.Vidalar başsız yapıda olmalıdır.
5.Vidalaı kanüllü olmalıdır.
6.Yida yivleri keskin olmamalıdır.
7.Vidalann uzunluğu 20mm, 25mm, 30mm ve 35mm olmalıdır.
8.Vidalar 7, 8, 9, 10, l1 mm çaplannda olmalıdır.
9.1.5 veya 2.Omm'lik kanülasyonu olan tomavida ile kullanılmalıdır.
10. EO ile steril edilmiş ambalaj larda bulunmahdır.
l|. 7x25,8x25, 9x25 ve l0x25 boylanndaki vidalann ters yivli seçenekleri olmalıdır.

7
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3. Loop 1430 Newton güç tşımalıdıı.
4. Vida yapısında olmamalıdır.

İplik uzunluğu 10mm, 15mm,20 mm,25 mm,30 mm,35 mm,40 mm,45 mm, 50
mm, olmalıdır.

6. Düğümsi.iz iplik dört delikli 12 mm uzunluğunda,4 mm genişliğinde bir düğmeye
bağlı olmalıdır.

7. İmplant titanyumdan imal edilmiş olmahdır.
8, Düğmenin boşta kalan delik-lerinde konumlandınlmasma yardımcı dikiş iplikleri

^ 
bulunmaIıdır. Bu.ipler 2 farklı renkte olmalıdır. 32 kg güce dayaruklı oi.uırdrr.y. ımplant tekli steril paketlerde kullanıma hazır halde tiretilmiş ol.alrdr..

FEMORAL TESPİT REVİZYON DÜĞME§İ TEIO.İK ÖZELLİKLERİ
SUT KODU: AE1050
1, Ön ve arka çapraz bağ rekonstrtiksiyonunda yumuşak doku greftlerinin, anterior

femoral korteks zayıflığında veya rivizyonunda tespit dtıgm"esinin g.""Jiy".i"şl.iri
sağlamalıdır.

2. Femoral tespit düğmesinin iizerine monte edilerek enini en az2 mmve boyunu en az
10 mm büyiitmelidir.

3. Femoral korteksteki kanal çapının l0 mm ye kadar olması durumıında bile yeterli
stabiliteyi sağlamalıür.

4. Titanüı.ımdan imal edilmiş olmalıdır.
5. iki delikli olmalrdır.

ARKASI DELiKLİ KILAVUZ TELİ roxxİx şantNAMEsİ-TRoKAR TİPİSUT KODU: AE2310
t. Çapı 2.4 mm olmalıdır.
2. 28 cmve 43 cm (+5 mm) seçenekleri olmalıür.
3, Bir ucu trokar tipte, diğer ucu greft fiksasyonunda iplerin geçmesi için delikli yapıdaolmalıdır.
4. Paslanmaz çelikten iiretilmiş olmalıdır.
5. Tek kullanımlık steril paketler halinde iiretilmiş olmalıdır.

TİBIAL TüNEL içix oünnr,r,i r,ixsasyox üoası
Sut Kodu: AE1570

1. Greftin fibial ttinel içi 
.fiksasyonda kullanımı için tasarlanmış olmahdır.2, Mataryali peek olmalıdır.

3. Kanatlı dübel ve peek vida olarak iki krsımdan olusmalıdır4. Dıştaki kılıf sistemi 4 adet kanatlı dübel yapısında oİmalıdır.
!. 5T*ll dübel çaplan 5-6mm,7_8mm,9-1tİ..,l l-İZ-- olmalıdır6. Peek vida bu kanatlar içerisinaen greti tilnele'sabitlemelidir.7. Kanatlı dübel 5-12 ınm arası ttlnellerde kullanılabilmelidir.
İ. !1! e"q,y uygun 4 adet boy seçeneğine .ut ip ol.*l,a,..9. Vidalaı 6,7,8.9,10,1 l çaplannda, 25 ;ın Uovu İutlpol.ul,a,.
]9. Yi&].* kglllü yapıda olmalı ve l.Z -m l.rİur"ızİJlİle kullanılmalıdırll. Steril paketler halinde olmalıdır.
1.GRUP

AYARLANABİLİR TESPİT CLHAZITEKNİK ŞARTNAMESiSUT KODU: AEl070

8 ij\
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ı, AC!, PcL1I:CL-] MCL, posterio-r oblik ligament, Illiotibial band tenodezi, Patella
tendon tamiri, VMO (vastus medialis oblft) ilerletme ve eklem l,aprUl rufut nurekonstriiksiy_onunda 1ıımuşak doku greftlerinin femoral fiksasyonuraa ı,uiıanımuı,
ve ayarlanabilir bir sistem olmalıdır.

2. Revizyon impIantıyla uyumlu çalışabilmelidir.3, G_reftin ortasından geçip grefti asaiak şekilde ayarlanabilir (UHM*PE) polietilen
_ s_ült{dan yapıImış bir loop'a sahip olmalıdır.
4. Grefth oturduğu beşik kısmının sütrıı çapı 1,5 mm olmalıdır.5. Bir adet takla ipi olmalıdır.

!. !g:ı'* y.t taşıyan kısmının grefti koruyan bir tasanmı olmalıdır.
7_. 4500 periyot hareketinde (cycle) displasmanı 2 .-'d;; küçük olmalıdır.8. Cihaz en az l700 Newton güç taşımİlıdır.
9. Tek boya sahip otmalıdır.
l0, Düği,imsi,iz iplik sekiz delikli l2 mm uzunluğund4 4 mm genişliğinde ve 2 mm
_ _ 

yüksekliğinde bir düğmeye bağlı olmalıdır.
ll. Implant titanüumdan imal edilmiş olmalıdır.
l2, Düğmenin boşta kalan deliklerinde konumlandınlmasına yardımcı #2 polyester

materyalden oluşmalıdır.
13. Tek elle redüsiyona izin vermelidir.
l4. Implanı tekli steril ve kullanıma hazır halde paketlerde olmalıdır.

1 , vid: ıivleri , _vida boıunun üst % iine kadar olmalı ve yivsiz kısımlaıa ipler kolaycabağlanabilmelidir.
2. Artroskopik ve açık ameliyatlaıda kullanılabilmelidir.J. 

_ı 
ek kullanımlık steril paketler halinde iiretilmiş olmalıdır,4. Paket iizerinde iiriiniin adı ,sterilizasyon tarihi,boyutlan bulunmalıdır.

AÇL-PCL REKONSTRÜKSiYONUNDA FEMORAL VE TiBiAL KANAL İÇİNTITAİ{YIJM İNTERFERANS VİDASI rtxıİİ -şanrııAMESI
SUT KODU: AE1660

l, Aıroskopik AcL-PcL Rekonstriiksiyonunda ve açık ameliyattarda kemikli ve
^ 

yumuşak doku greft lerinin tespitinde kullanılaUilmelİalr.2. Vida non absorbable van,da_oİup ri'*yr.Janlİ"İeallmiş olmal,a,,
1. Yi9r]*l uzunluğu 2Ömm,25mm, lO.. 

"l."İ,J..--"'4. Vidalar 7, 8. 9. mm çaplannda olmalıdır.5. Vida yivleri keskin olmamalı ve vidalaı başsız yapıda olmalıdır.6, Vidalaı kanüllü olma]ıdır ve ı.s kanulasyonu 
"i"iii"-*ia" lle kullanılmalıdır.7, Malzeme taşrrırrıaya uygun üzerinde, ua, -oJ.ii* .r",iiir^y", iJ-iı"rı ,-i, ı.r",açılabilen, steril paketler halindedir olmalıdır. 

- --"

ILBJ1_!^IP§PİT iÇİN WASHER PULU TEKNİK ŞARTNAMESİSUT KODU: AEr890

l
,
3

Eo Steril, tek kat ambal aJ lı,uIuslaraıası paketleme standartlarında oImalASTM Fl36 stand ardına uygun Titanium maddesinden ol ıdır.

9

2 boy pul seçeneği bulunmalıdır.
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4. Steril paketler içerisinde bulunmalıdır.
5. Greft tespiti iki vida arasına giren pul sistemiyle olmahdır.

ACL REKONSTRÜKSİYONUNDA TİBİAL TARAF İÇİN Cnrrr TESPİT VİDASI
TEKNİK ŞARTNAMESİ
SUT KODU: AE1750

Vidalann uzunluğu 25mm, 30mm ,35mm,40mm 45mm olmahdır.
4.5 mm çapmda olmalıdır.
Yivda yivleri keskin oImalıdır.
Vidalar başlı yapıda olmalıdır.
Non absorbable yapıda olmahdır.
Titanıumdarı imal edilmiş olmalıdır.
Greft lerin tibial tarafa tespitinde kullanılan iplerin sabitlenmesini sağlamalıdır

OMUZTAM s s CUFF

RF-S DYNAMO

cüçı,rxoİnİLMİş DİKİŞ İpı,İrr,rnİ rnrc{İK öZELLİKLERİ
SUTKODU: AE2220

1.
2,
3.
4.
5.
6.
7,

1.GRUP

l. Ultra yüksek moleküler ağırlıklı (UHMW), örgü (multifilament) sutur teknolojisi ile
polyesterden imal edilmiş olmahdır.

2. Suturler, en az 95 cm uzunluğunda ve 2 numara kalınlığında olmahdır.
3. Taper (sivri uç,luvarlak gövdeli) ve yanm daire (l/2) igneli ozellikte olmalıdır.a. B_eyaz v9 mavi-beyaz şeklinde 2 adet renk seçeneği oİ.ulrdr..
5. Tekli paketlerde ve tek kat etilen oksit yöntemi ile steril edilmiş o|mahdır.6. Son kullanma tarihi (sterilizasyon süresi) en az 2 yıl olmahdır.

Slap Onanmı (Omuz) Malzeme Seti AE0960

Bankart onanmı Malzeme seti AE0970

Rotator kılıf onanmı Malzeme seti AEO980

ii\

OMUZ TAMİR SiSTEMİ SLAP

OMUZ TAMİR SİSTEMi BANKART

RF_S WHIRLWIND PROB

RF HOOK PROB

RF CURVE PROB

10



EMİLEBiLİR TENDON TESPİT MATERYALİ TEIGüİK öZELLİKLERİ (SUTURE
ANCHoR)

SUT KODU: AE1230

iĞxBı,iıiĞxrsiz suTuR ANcHoR TEKNİK şARTNAMEsi
SUT KODU: AE1260

1. Anchor, Açık ve ınini açık Bankart, SLAP lezyonu, Rotator cuff tamiri ve biceps
tenodesis'te kullanılabilmelidir.

2. Anchor titanüumdan imal edilmiş, konik yapıda 6.5 mm,5.5mm, 5.0mm, 4.5 mm çap
seçenekli olmahdır.

3. steril, tek kullanımlık paketler halinde olmalı, tomavidası ile birlikte hazır halde
bulunmalı ve 2 (iki) adet 2 (iki) numaıa sutuı iizerinde bağlı olmahdır.

4. suturlar kullanım kolaylığı açısından farklı 2 renkte kendinden iğneli veya iğnesiz
dikiş materyali seçeneği olmalıdır.

5. suturlar yüksek molekül ağırlıklı polietilen (uMHw) fibrilleri ile özellikle
güçlendirilmiş olmalıdır

iĞxnı,iriĞxrcsiz suTuR A}{cHoR TEKNİK şARTNAMEsİ
SUT KODU: AE1250

1. Anchor, Açık ve mini açık Bankart, SLAP lezyonu, Rotator cuff tamiri ve biceps
tenodesis'te kullanılabilmelidiı.

2. Anchor titanyumdan imal edilmiş, konik yapıda 3.5 mm,2.8 mm çap seçenekli
olmalıdır.

3. steril, tek kullanımlık paketler halinde olmah, tomavidası ile birlikte hazır halde
bulunmalı ve 2 (iki) adet 2 (iki) numara sutuı iizerinde bağh olmalıdır.

4. suturlar kullanım kolaylığı açısından farkh 2 renkte iğneğnesiz dikiş materyali
seçeneği olmalıdır.

5. suturlar yiıksek molekül ağırhklı polietilen (uMHw) fibrilleıi ile özellikle
güçlendirilmiş olmalıdır

Yumuşak Sütur Ankor Teknik Öze[ikleri
SutKodu: AE|270

Kemi ğe fiske edilerek yumuşak doku tespitinde kullanılabilmelidir.
Yumuşak Ankor; DURABRAID Polyesterden ve süturu da 2# Ultra

klı polietilen (UHMWPE) bileşeninden olmolekiirler ağırlı

11

ıdır
yi,iksek

l. Anior, artroskopik, açık ve mini açık Barüart, SLAP lezyonu, Rotator cuff tamiri ve
biceps tenodesis'te kullanılabilmelidir.

2. Vücut içinde eriyebilir PLLA tiirevinden tiretilıniş 5.0 mm ve 6.5 mm çaplannda
olmahdır.

3. steril, tek kullanımlık paketler halinde olmalı, tomavidası ile birlikte hazır halde
bulunmalı ve 2 (iki) adet 2 (iki) nrımara sutur iizerinde bağlı olmalıdır.

4. Suturlar kullanım kolaylığı açısından 2 farkh renkte i.iretilmiş olmalıdır.
5. Kendinden iğneli ve iğnesiz dikiş materyali seçenekleri olmalıdır.
6. Tek kullanımlık steril paketler halinde bulunmalıdır.

\\
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1.7 mm ve 1.9 mm boyları olmalıdır ve yer açıcı drilleri sırasıyla 1.7mm ve 1.9mm
olmalıdır

. 1.7mm seçeneğinde 1 adet sütur, 1.9mm seçeneğinde 2 adet sütur olmahdır.. Küçfü çapı nedeniyle yerleştirilen yere gerek görüldüğünde daha fazla ankor
yerleştirilmesini de sağlamalıdır.

, yumuşak ankorun kınlma riski bulunmadığı için uygulama esnasında ya da uygulama
sonrasında eklem içerisinde serbest cisimlerden korumasını saglamalıdır,. Ankor kortikal kemiğe değil spongöz kemiğe oturmalıdır.. cihaz süturun yerleştiğini kullanıcıya bildiren geri bildirim mekanizması olmalıdır., yumuşak arıkor steril paketler içerisinde kullanıma hazıı halde bulunmalıdır.

ŞEFFAF TEK KULLANIMLIK KANÜL sETi TEKNİK Özpı,r,İxr,Bni
SUT KODU: AEr020

1. kanüller özellikle artroskopik omuz ameliyatlannda kullanıma uygun olmahdır.2. Kiint obtuıatoru olmalıdır.
3. Düz yilzeyli ve yivli seçenekleri olmalıür.
4. Şeffaf olmalı içeriği göriinebi|melidir.
5. Ağzı lastikli olmalı, eklem içindeki sıvınrn drşan kaçmasını önleyecek şekilde dizayn

edilmiş olmalıdır.
6. 4.5 mm'den 8.5 mm'e kadar en az 4 boy çap seçenekleri olmahdır.
]. ,A,lerjik özellik göstermemesi açıslndan lateks içermemelidir.
8. Vidali olmayan, kolay acilip kapatilabilen muslugu olmalidiı.
9. Kanullerin plastik kisimlarinda sutur futucu centi-kler bulunmalıdır.

DüĞüMsüz sürüR.q,xxoR pK (BANKKART TAMiRi içiN)
SUT KODU: AE1530

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

2. Ankorun sutur gerginliği testip yapıldıktan sorırada ayarlanabilmelidir.3, Ankor peek-oplima polimeı teknoiojisi ile tıretilmiş olmalıdır. Böylece radyolusent
özelliği taşımalıdır.

4. Aıkor 2.9 mm çapında olmalıdır.
5, Ankor outer shell ve iner plug olmak iizere iki parçadan oluşmalıdır. Tomavidası

üzerinde hazır durumda olmahdır.
6. Tasanmı çakılmaya elverişli olmalıdır.
7. Steril paketler de olmalıdır.

FLEXİBLE ÇAKMALI ANKOR PK (BANKART TAMİRİ İÇiN)
SUT KODU: AE1l90

ve slap lezyonu tamirlerinde kullanılmalıdır.
şimi sağlamak ve artiküler kıkırdağı korumak için distal uçtan 25o

1. Artroskopik bankart
2. Optimal ankor yerle

eğilebilir olmalı

}
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3. 25'eğimli dril kılavuz içinden gönderitebilir olmalıdır,
4. Eğilebilir ankor ucu, glenoid yilzilntln en inferior ve superioruna erişimi sağlamalıdır.5. Ankorun sutur gerginliği tespit yapıldıktan sonrada ayarlanabilmeli jir.
6. Aıkor peek-optima polimer teknolojisi ile iiretilmiş olmalıdır, Böylece radyolüsen

özelliği taşımalıdır.
7. Ankor 2.3 mm çapında olmalıdır.
8. Bir adet sütur iizerinde yilklü ankor yerleşime hazır steril paketlerde olmalıdır.9. Tasanmı çakılmaya elverişli olmalıdır.

pĞni - nüĞüpıLü 2J MM PEEK ANcHoR
SUT KODU: AI.,|210

l, ArtroskoPik bankkart, slap lezyonu ve posterior instabilite tamirlerinde kullanılma
uygun olmahdır.

^2. PlllTe_yen PEEK (poly-ether-ether-keton)materyalinden üretilmiş olmalıdır.3. YHYY $uksek dayanikli sutur materyaıi) teknolojisi ile iiretilmiİ .ut* iı" yuı.ı,
olmalıdir.

4. Ankor 2.3 mm çapında olmalıdır.
5. Bir adet sütur iizerinde yüklü ankor yerleşime hazır steril paketlerde olmahdır.6. Tasanmı çakılmaya elverişli olmalıdır.
7, Glenoid kemiğinde dırekt olarak ulaşılmasr zor olan saat 6 pozisyonuna aııkoru
_ yerleştirmek için ankorun tasanmı eğimli yapıda ibetilmiş olmalİdır.8. Enstiirmantasyon seti iki parçadan oiuşmjıd'ır, enstiırmantasyon setinin klaıuzlan

ankorun tasanmı ile benzer şekilde eğimli yapıda iiıetilmiş oİmalıdır.9. Ankor kılavuzun içinden çakılmaya elverişİi olmalıdır.

FLEXiBLE süTüR ANKOR İÇİN DRİLL
SUT KODUıAE2310

l. Drill 2.3 mm çapında olmalıdır.
2. Esnek ve burgulu yapıda olmalıdıı.
3. Esnek anchorlar sistemleri için tasarlarımış olmalıdır.

Emılebılen ÇAKMALI ANKOR (BANKKART TAMİRi İÇİN)
SUT KODU: AEl240

l, ArtroskoPik bankkart, slap lezyonu ve posterioı instabilite tamirlerinde kullanılma
uygun olmalidir.

2. Emilebilen PLLA materyalinden uretilmis olmalidiı.3, qHyy $uksek dayanikli sutur materyali) teknolojisi ile iireıilmiş sutur ile üukluolmalıdir.
4. Ankor 2.9 mm çapında olmalıdır.
5, Bir adet sütur iizerinde yiiklü ankor yerleşime hazır steril paketlerde olmalıdır.6. Tasarımı çakılmaya elverişli olmalıjır.

)
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DucuMsuz ANcHoR TEKNir özrı,ı,i«r,Bni
SUT KODU: AEl540

l. Artroskopik rotator manşet tamirlerinde ve double-row tespit tekniği ile kullanılmak
iizere tasarlarıınış olmalıdır.

2. Ankorun sütiir gerginliği her hastaya özel olarak tespit edilditen sonra ayarlanabilir
olmalidir-

3. Aıkorun yan kisimlarinda suturun kesilmesini engellemek amaciyla sutur oluklari
bulunmalidir.

4. Yiv yapisi ters cam agaci seklinde olup, 1ııksek 'pull-out' gucune süip olmalidir.
5. sütiir ankor peek-optima polimer teknolojisi ile iiretilmiş olan emilmeyen polimerden

iiretilmiş olmalıdır. Böylece radyolüsen özelliği taşımahdır.
6, Ankor 4.5mm ve 5.5 mm çapında olmalıdır.

]. Ankor iki böli.imden oluşmahdır; .'outer shell'' ve .'iruıer plug''.
8. Ankorun tasanmı çakılmaya elverişli olmalıdır.

AÇIK MiMARiLİ VÜCUTTA EMİLEN SÜTURANKOR TEKNİK ŞARTNAMESİ
Sut Kodu: AEl160

SUTUR TAŞIYICI TEKNİK ÖZELLİKLERİ

SUTKODU: AE2250

l.
,
3.

Ankor iç çap materyali elimine edilmiş açık yapıda olmalıdır.
yerleştiricisi, ankorun distalinden proksimaline kadar tamamen yerleşmelidir.
Ankor, artroskopik çift sıra rotator manşet tamirinde avantaj sagiamalı ve osteoporotik
kemikler için uyumlu olmalıdır.

4. Ankor maleryali vücut içinde emilebilir PLGA - beta trikalsiüum fosfat - kalsiüum sülfat
bileşeninden oluşmalı ve 4.75 mmve 5.5 mm çaplarında olmalıdır.

5. 2#.UHMWPE siituı velveya 
^tendon-kemik 

arası yfüsek temas sağlayan geniş yüzeyli
kalın teyp süturlann olduğu farklı konfigürusyonİan olmahdıı.

6, Süturlar farklı renklerde iiretilmiş olmalıdır.
7. T*_n yivii dilatörü veya drili ile kemik tizerinde yer açıldıktan sorıra ankor kemiğe

yerleştirilebilmelidir.
8. Tek kullanımlık steril paketler halinde kullanıma hazır olmalıdır.

l.
,,

3.
4.
5.
6.

Tek kulanımlık ergonomik kaymaz saplı olmalıdır.
Uç kısmı yekpare kanüllü ve paslanmaz çelikten olmahdır.
Baş parmakla idare edilen bir suture kontrol mekanizması olmalıdır.
En az 7 çeşit uç dizayru ve açılara sahip olmalıdır.
Tasiyici aparatin icinde monofilament yapida sutur materyali ile 1ukle olmalidir.
Bir adet monofilament yedek sutur ile pfüetlenmis olmalidir.

L4
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sürun cpçinici iĞıın rnıaıix öznı,ı,irı,nni
SUT: AE2290

l. İğne esnek nitinol materyal olmalıdır.
2. İğnenin uç kısmı yuvarlak ve distalinde süturu iten çentikli kısmı

bulunmalıdır.
3. Artroskopi veya mini açık prosediirlerde dokudan sütuı ve teyp geçirmek için

kullanılan sütur geçirici elcek içine yerleşmelidir.
4. Hazırlama sisteminin içerisinde elcek ağzına takılan yakalama penceresi, pencere

çrkarıcrsı, iğne yi.lkleyici ve iğne çıkancı olmalıdır.
5. Steril tek kullanımlık paket içerisinde olmahdır.

SUTURE NEEDLE TEIG{İK ÖZELLİKLERİ
SUT KODU: AE2300

l. sütiir transferınde kullanılmalıdır.
2. İgne uzunluğu 23 cm olmalıdır.
3. Iğnenin 65mm kısmı fleksıble olmalıdır.
4. İğnenin uç kısmında sufuru itme amaçlı bir çentik olmalıdır.
5. İgne özel bir el aletine takrlarak kullanılmalidır. Bu el aleti firma tarafindan

ameliyatlara getirilmelidir.
6. Steril tek kullanımlık paket içerisinde olmalıdır

R_F PROBE AE2390

GASYON SE AE1000

ULTRABRID S AE2220

NESNEL ERiYEB LENANCHOR AEl230
NEI S Zİ ANC oH R AEl260
NEL ANCHoR AEl250

ULTRAANCHOR AE1270

AEl020

ANKoRD üus ZS AE1530

LİS ANKoRD AE1 190

ANKoRDD S L-E AE2310

YEBİLEN D ANKoRS AE|240

ANKoRS AEl540

ENANcHoRI Bi-İ IZ AEl160
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GEÇİRİcS AE2250

S iT C AE2290

S Cİİ AE2300

1. Artroskopik ve mini açık ameliyatlaIda kullarulabilmelidir.
2. Biceps Tendonuıun onarım için kullanılmahdır.
3. Vidalar 7,8 ve 9 mm çaplannda olmalıdır.
4. Vidalann uzunluğu 15 ve 25 mm olmalıdır.
5. Vidalar başsız yapıda olmalıdır.
6. Vidalar kanüllü olmalıdır.
7. Vida PEEK materyalden tiretilmiş olmahdır.
8. Vidalar 1,5mm kanül pin siirücü ve 2,4mm drill guide ile kullanıtabilmelidir.

ÇirT KöPRüLü ac n«r,nıl TAMİR İMPLANTI
SUT KODU: AErr40

1. Artroskopik akomiyoklaviküler eklemin tamirinde kullaııılmalıdır.
2. Biri klaviküler ve biri korakoid iterine yerleşen iki düğmeden oluşmalıdır3. Düğmeler titanyumdan imal edilmiş olmalıdır.
4. Iki düğmeyi birbirine bağlayan bir yiiksek kuwette polietilen banttan oluşmalıdır.5. Cihazın yerleşiminde kullanılan kılaıuzlan olmalıdıİ.
6. İmplant tekli steril paketlerde kul|anrmu t ar, tıuıae tıretilmiş olmalıdır.

l.GRUP
Kalça Labrum Malzeme Seti AE0990

KALÇA ARTROSKOPİSi İÇiN UZUN SHAVER UCU TEKNİK ŞARTNAMESİ
l. Artroskopik kalça girişimlerinde 1umuşak dokulan kontrollü olarak kesmek ve

temizlemek için kullanılacak şekilde dü, iç bükey ve dış btikey oıarak aLayn ediımlş
olmahdır.

2, uçlaıın keskinliği elektropolishing metodu ile yapılmş olmalı ve kayganlığı nikel
kaplama tekniği ile sağlanmış olmİlıdır.

3. Blade'ler seçim ve kullanım kolaylığı açısından renk kodlanna sahip olmahdır.4. Uçlar, 4,5 mm, 5,5 mm olmak tiz erİ en'az2 çapta olmahdır,5. Çalışma uzunluğu en az 18 cm olmahdır
6. Ameliyathanemizde mevcut olan Smith&Nephew marka shaver cihazına uyumluolmalıdır

?)

Mozaik plasti Malzeme seti AE22l0
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BICEPS TENDON ONARIMI İçix vİnl rnrcüİK ÖZELLİKLERİ
SUT KODU: AEr780
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KALçA ARTRosKopisi içix UzuN BURR sHAvER ucu ıBxııix
Şanrxııılrsi

Artroskopik kalça girişimlerinde kemik dokulan kontrollü olarak temizlemek için
kullanılacak şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
uçlann keskinliği elektropolishing metodu ile yapılmış olmalı ve kayganlığı nikel
kaplama tekniği ile sağlanmış olmalıdır.
Blade'ler seçim ve kullanım kolaytığı açısından renk kodlanna süip olmalıdır.
Uçlar, 4,0 mm, 5,5 mm olmak iızere en az2 çapta olmalıdır.
Çalışma uzunluğu en az l8 cm olmatıdır.
Ameliyathanemizde mevcut olan smiü&Nephew marka shaver cihazına uıı"ımlu
olmalıdır.

KIKIRDAK TRANSFER SETİ TEKNİK ŞARTNAMESİ-MOZAiKPLASTi
SUTKODU: AE22I.0

l. Otolog kıkırdak transferi yapmaya uygun disposable set ve reusable yardımcı
implantlardan oluşmalıdır.

2. 3,5 mm,4.5mm 6.5 mm,8.5 mm çap seçenekleri bulunmalıdır.

3. Tübüler o1ucular sert paslanmaz çelikten imal edilmiş olmalıdır.

4. Her çapa uygrın derinlik ölçüciisü olmalıdır.

5. Defekt sahası silindir şeklinde çıkanlabilmeli, gerekirse bu alan drill ile oyularak
boşalulabilmelidir.

6, Greft donör sahadan daha geniş alınmalı ve defekt sahasına press-fit oturmalıdır.

Her çaptaki greftin hasar vermeden çakmaya yaıayan aparatı olmalıdır

l

2

3.
4.
5.
6.

]2\

NIalzeme Sut Kodu

RF Probu AE2390

RF Probu AE2490
İrrigasyon Seti AEl000
Basamaksız Ligament Stapte AEl030
ınterferans vidası AE l650
HA Kaplı İnterferans Vidası AEl630
pEEk İnterferans vidası AE1620

L7
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x Endobutton AE1050

Trokar Tipi Kılavuz Teli AE2310

Dübelli Fiksasyon Vidası AEl570
Ayarlanabilir Tespit Cihazı AEl070
Tendon onanm vidası AE1780

im antı
Çift Köprülü AC Eklem Tamir

AE1l40

Tibial Greft Tespit Vidası AE1750

Titanyum İnterferans Vidası AE1660

Tibial Tespit İçin Washer Pulu AEl890

Endobutton AEl090

SHAVER UCU

OMUZ PRoTEzİ TEKNİK Özrıı,İxr,Bnİ

AE2340

1 Sistemin parsiyel, total, reverse (ters omuz) ve revizyon seçenekleri olmalı veiangisinin uygulanacağına intra-op kaıar vİrilebilmellai..
Humeral kaplar 2 faıklı çap ( 36 mm, 40 mm, ) ve 3 farkh boy uzunluğunda ( 3 mm, 6mm, 9 mm ) olmalıdır. primerve revizyon uyğulamalarda ihtiyaç auyiı,,u, tdld io
ınm ayrı bir uzatma parçası bulunmalıdır. Bu uzatma parçası ile
+l2mm,+l5mm,+1 8mm'e uzatma sağlanabilmelidir.
Reverse uygulama için glenoid tolnn9n.l,t, titanyum alaşımından imal edilmiş olmalı vekemikle büti,inleşen kısımlan Ti+HA kaplı olmalidır. Pri... ,. revizyon uygulamalariçin 6mm ve 10 mm Ti+HA kaplı posterior uzut.alu., UrlurrrnulrO,..
Glenoid üzerinde 4 adet vida tespii aeııgi bulunmalıdır. ne|itıer ısteniıaiğinde serbestaçıda göndermeye izin vermelidİr.
kullanılan.vidalar titanyum alaşımından imal edilmiş ve kilitli ve kilitsiz seçeneğibulunmalıdır.

2

J

4

5

BURRUCU AE2440
RF PROBE AE2390
İRRiGASYON SETİ AEl000
ULTRABRID SÜTUR AE2220
TEK KULLANIMLIK KALÇA GÖNDERİCi AE2490
YUMUŞAKANKOR AB1270

18
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6. Glenosphere'ler cocr alEımdarı imal edilmiş ve ayrı bir vida ile kilitlenebilmelidir,
Sentrik ve eksentrik olmak iizere ( 36 mm, +ti rnm ) 2 ayrı seçenek sunmalıdır.7. Tüm stemler üzerinde daha. iyi doku fiksasyonu sağlanuuiı-..l için yumuşJ dokuların,
tendonlann tutturulmasına imkan sağlayan suture Jeliği bulunmalıdİr.8, Çimentolu ve çimentosuz humeıal komponent ve stemler titanyum alaşımından imal
edilmiş olmalıdır.
Çimentosuz humeral kom^ponentlerin 3 farklı size (l0 mm, 12 mm, 14mm )Çimentoluhumeral componentler 2 farklı size (l0mm,l2mmj seçeneği olmahdır.

9. Çimentosuz humeral komponentler Ti+HA çift kaplamah olmalıdır.
10. Çimentosuz humeral stemler, 8 farklı kalınlık (8,9,i0,11,12,13,14,15 mm) ve 5 farklı

uzunluk (humeral komponenetle ile birlikte 77rnm,120mm,1oomm, ı somm,zoommj'
seçeneği de olmalıdır.

1 1, Çimentosuz stemlerde 2 adet distal kilitleme deliği bulunmalı ve kilitleme için ekstamelguide olmalıdır.
12, Çimentolustemler mat yüzeye sahip olmah, 6 farkh kalınlık (8,9 ,10,11,12,13 mm) ve 5farklı uzunluk ( humeral komponent ile birlikte 77mm,ı2}mi, ıoori-, ı aO.., '

200mm) seçeneğinde olmalıdır.
l3, Ilgili dokulann bağlanabilmesi için sistemde humeral komponente vida ile sabitlenebilen

6 adet sütur delikli yaka implantı bulunmalıdır.
l4, 

^ 
Parsiyel humeral başlar CoCr alaşımdan iiretilmiş olmalıdır.

15. Parsiyel başlann 39, 43, 46,_50 mm çap ve sentrik - eksentrik seçenekleri olmahdır.l6. sistemd_e baş - bolıın mesafesini.en iyi şekilde ayarlamaya yaıayacak en az üç modülerboyun (0,+3,+5) seçeneği olmalıdır.
17, setin içerisinde baş - bolıın mesafesini ayarlamaya yardımcı olacak yükseklik ayarlamaaparatı olmahdır.
18. Total uvgulamalar için çimentolu glenoid komponentler UHMWPE'den imal edilmis

. ^olmalı,3 
ve / ve_ya 4 pegli seçenekli en az dörtioy *ç*;;t ;;i;;ü,d,;:^'* 

*"""'
19. Enstriiman setleri ile birlikte ameliyat ."nu.,rduip"rifrkitı. 

"tartusyo; 
ihtiyaçlaıınayardımcı olabilecek ekartör seti sisiemde buıunnaııdır. 1ant"ıo.ap"rt"ı".ii,ii*io.elavatörler, deltoid ve Fukuda ekartörler)

1.GRUP

sIRA
No

sUT
KoDU AÇIKLAMA KULLANIM

ADETİ

1 APl060 RAL KOMPONENT
ÇİMENTOLU
HUME

2 APl070 RAL KOMPONENT
ÇİMENroSUZ
HUME

3 APl100 HUMERAL STEM ÇİMENToLU
4 APl1l0 HUMERAL STEM ÇIMENTOSUZ

5 APl l20 HUMERAL STEM
ViDAsI

LİTLEME

19
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6 APl140 PROKSIMALUZATMA
PARÇASI 2

1.GRUP
ÇiMENTosUz - çİMENTOLU CoCr STANDART ToTAL KALÇA PROTEZi
1. Stem CoCr veya Ti6Al4V alaşımdan üretilmiş 2/3 Proksimali Dual+HA kaplı

olmalıdır .

2. stem l2l14 cona süip olmalıdır. protezin boynu inpingmenti önlemek için parlatılmış
olmalıdır.

3. Stem en az 10 farklı boy olmalıdır.
4. Aynı stemin çimentolu ve çimentosuz seçenekleri de bulrınmalı tüm femoral stem

seçenekleri aynı Instrument set ile kullanıma uygun olmahdır. Ayrıca her boy stem
için ayn en az 10 farklı boy olmalıdır.

5. stem dizaynı kemiğe daha iyi tutum için kanallı yapıya sahip olmalıdır. stem ve
_ göndericisi kolay çakma ve çıkartma için dişli yapıya sahip olmalıdır
6. Stemin boüun açısı 135 derece olmalıdır.
7. Stem protez denemeleri raspa i.izerinde yapılabilmelidir.
8. Acetabular Cup CoCr veya Ti6Al4V materyalinden imal edilmiş olmahdır.
9. Acetabular cup iizerinde 3 adet vida deliği bulunmalı, vida delikleri kapalı olmalıdır.
l0. Acetabular Cup 3D Porous yüzeye sahip Dual+HA kaph olmalıdır.
ll. Acetabular cup displazik vakalar düşiinülerek 40mm tilçiıden başlamah ve 2'şer mm

artışlarla 62mm ölçüye kadar en az 12 boy olmahdır.
12. Acetabular cup presfit özellige dış kısmında kemikte tutunumu artıran ve avnı

zamanda rotasyonu engelleyen çıkıntllara sahip olmahdlr.
13. Acetabular cup Linerla özel kilitleme ile monte edilebilmeli ve özel çıkıntılar

sayesinde kitlendiğinde içinde dönmemelidir,
l4. Metal Başlar CoCrMo veya Ti6Al4V materyalinden imal edilmiş o|malıdır.
15. Metal Baş 28-32-36mm çaplarında ve en az 5 uzunluk seçeneğinde olmahdır.

1

8 AP3080 GLENOİD BAŞ 1

9 AP1000 GLENOPSHERE VİDASi 1

AP3070 TERS OMUZ - GLENOID
KOMPONENT 1

11 AP3110 TERS OMUZ _ VİDA 4

I2 APl130 METAFiZYAL KOMPONENT 1

13 AP1040 HUMERAL BAŞ 1

|4 AP1010 GLENOID KOMPONENT _

ANATOMİK UYGULAMAiÇiN 1

20
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|AP3060 |TERSoMUz_CUP
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16. Metal Başlar Acetabular Cup boyuna göre giderek artan büyilkltiklerde olmalıdır. 42-
44-46-48 mm Cup da 28 mm Metal Başla ,50-52-54-56 mm Cup da 32 mm Metal Baş,
58-60-62mm Cup da 36mm Metal Baş ile kullanılabilmelidir.

17. Acetabular Liner PE 1020 polietilen materyalinden imal edilmiş olmalıdır.
18. Acetabular Liner 42-44-46-48 mm liner da 28 mm Metal Başla ,50-52-54-56 mm liner

da 32 mm Metal Baş, 58-60-62mm liner da 36mm Metal Baş ile kullanılabilmelidir.
19. Acetabulaı Liner 0l|0l20 dereceli olarak imal edilmiş olmahdır.
20. Acetabular Liner , Acetabular cup a özel kilitleme mekanizmasıyla kilitlenebilmeti

aynca Cup a uygun rotasyon engelleyici kanallarla biıebir uüumlu olmahdır.
21. Acetabulum Cup ta kullanılacak vidalar titanyum Ti6Al4V den iiretilmiş olmalıdır.

Vidalaı spongioz özellikte 6,5 mm çapında l5_5O mm arasında en az 8 boyda
olmalıdır.

22. Ti.im iiriinler üç kat vakumlu ambalajda steril edilmiş,2 kat koruyucu ve barkotlan
belirgin dış kutu içinde olmalıdır.

23. Instrument Set içerisinde Cup-Baş-Insert denemeleri olmalıdır.
24. Çakma seti içerisindeki acetabulum o1ucular ile cup uyumlu olmalı birebir

kullanılabilmelidir.
25. Set ile birlikte kancalı plak (3Boy), Diiz p|ak(3Boy) ve kablo-domino seti hazır

bulundurulmalıdır.
26. Set içerisinde yer alan tüm iiriinler aynı marka olmalıdır.
27. urtine ait cE ve Iso belgeleri olmalıdır. Ürtınlerin akredite laboratuvanndarr alınmış

test raporu olmahdır.
. ÇİMENTOSUZ STANDART FEMORAL STEM - AP2050ı Acetabular Shell Titanium H.A kaplama- APl500
ı ACETABULAR CUP DUAL+HA-AP1490
o ACETABULAR LINER-APl610
ı ACETABULARLINER-APl600
o METAL BAŞ 28 MM COCR-APl75O
o METAL BAŞ 32 MM COCR-AP1SOO
ı METAL BAş 36 MM COCR-AP1860
ı ACETABULARVİDA_AP1670
o Femural Head çelik- AP1760

2.GRUP

TEKNİK ŞARTNAME

BİPOLARCUP

-KalÇa deformasYonlannın iyileştirilmesinde protezlerle beraber kullanılan Binolar
Cuplann metal kısımlan Cobalı-Crom malzemeden olmalıdır.iç kısmınd"ki ors ;;J;ı.,
kiiıelerle birlikte çalışan kısım ISo 5834-2 normlanna uygun kalitedeki UHMW PE
malzemeden olmahdır.

sUT
KoDU AÇIKLAMA

AP1880 Femural Bipolar Cup ( COCR)

2L



-Bipolar Cuplar 040-42,g44,046,048lO50,a52,Z54,a5 6,58-60 mm çaplannda ve
her birinden 1 er adet olarak set içerisinde yer almalıdrr.

_isteniıdigi taktirde Bipolar cupl at a B -o4 5 -@ 47 -a 49 -b 5 | -o 53 -o 5 5 -o 57 mm
çaplarında sete eklenmelidir.

-Bipolar cuplar Gamma Steril yapılmış biçimde sunulmalıdır.
-Bipolar Cuplar ve içindeki insert' ü yekpare olmalı ,sekman sayesinde modüler

küreleri kilitleyebilmelidir.

_ -Test bipolar cuplar polietilen malzemeden imal edilmelidir.Test cupları bipolar
cuplann ölcülerinde set içerisinde ler adet olacak şekilde yer almalıdır.

_Test küresi olarak imal edilecek küreler polietilen malzemeden yapılacakir.
-BiPolar sete ait el aletleri ve ınstriimanlan silikonlaıla sabitlenmiş tavaların yer aldığı

konteynırlarla sunulmalıdır.
-Set içerisinde kullanılan el aletleri kullanım özelliğine göre AISI 304 veya AISI 420

kalite çelikten olmalıdır.
-Hasta takibi ve tiriiı güvenilirliğini sağlamak amacıyla malzemeler iizerinde lot

numarası,malzeme cinsi , iiretici firma ismi yer almalıdır..üriin tizerine bu bilgiler lazer
markalama tekniği ile yazılmalıdır..Herhangi bir problem olduğunda imal ediıen malzeme
üzerinde bulunan lot numarasından hareketle izlenebilirliğe aiı kayıtlar kuruma ibraz
edilebilmelidir.

-ıstenildiği taktirde iıriine ait malzeme spektlerini içeren kalite belgesi, yapılan
kimyasal-ve fiziksel test ve deney sonuçlan gösterir raporlar ibraz edilme]idir.

-Ürtinlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SĞK onayı olmalıür.

1.GRUP

ÇiMENTOLU TAPERED PARLAK YUZEYLI BIPOLARKALÇA PRoTEzİ

10.

11.

12.
l3.
14.
15.

!

Stem Co.Cr olmah İSO 5832-4 olarak üretilmiş olmalıdır.
Stem 12114 cona sahip olmalıdır.
Stem en az 7 farkh boya sahip olmalıdır.
stem parlak yüzeyli olmahdır. Gerektiğinde kullanılmak üzere aynı stemin çimentolu
mat yakalıklı ve kalkar ve çimentosuz porous+HA kaplı seçenği bulıınmaıı tüm
femoral stem seçenekleri aynı Ins. Set ile kullanıma uygun olmalıdır.
Çimentolu Stemler için en az 7 fark|ı boy distal ..ntru|ir". ve plug olmahdır.
Stem protez denemeleri raspa üzerinde yapılabilmelidir.
Stem dizaynı tapered yapıda o|malıdır.
Stemin boyun açısı l35 dereceden az olmalıdır.
Bipolar Cup 38-58 mm arasında en az 1l boya sahip olmalıdır.
Bıpolar Cuplar 38-40 mm arası 22mm Modular H"ud il", +2-S8.- arası 28mm
Modular Head ile kullanrma uygun seçenekli olmalıdır.
Bipolar protezin inserti tekar sökülüp takılabilmeye müsaade etınelidir. Bipolar liner
ve sheJl çift emniyetli kilitleme yapacak şekilde dİzayn edilmiş olmahür.
Modular headler Co.Cr.Mo olarak imal edilmiş olmaİıdır.
},Iod:le.I |leagler 22-28mm çap|annda ve en az 5 uzunluk seçeneğinde olmalıdır.
Ins. Seti içerisinde Bıpolar ve Modular Head denemeleri olmalıdır.
Set ile birlikte trokanterik grip, kablo plak ve kablo-domino seti hazır
bulundurulmalıdır.

1

2
3
4

5.
6.

8.
9.

)
)
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16. Protedeı çift kat ambalajda steril edilmiş olmalıdır.
l7, Uriıne ait CE ve-ISo belgeleri olmalıdır. 

'Ü.tını".ın 
ulrr"aıte laboratuvarından alınmıştest raporu olmahdır.

18. Set içerisinde yer alan tiim iirtinler aynı marka olmalıdır.

MALZEME AÇIKLAMASI sUT KoDU
Yüzeyli Femoral StemÇimentolu Parlak APl980

2.GRUP

sUT
KoDU

AP20l0 Çimentolu Kalkar Destekli Protez (COCR)

TEKNİKŞARTNAME

ÇİMENTOLU KALKAR DESTEKLi PRoTEz (cocR)
l ) kalça deformasvonlannın iyileştiriJmesi için tasaılanmış kalkar Destekli protez

5832-4 Crom-Cobalt malzemeden olmhıdır.

2) Crom-Kobalt Protezler gamma steril yapılmış olarak gönderilmelidir.

3) Kalkar Destekli Kalça. protezi 9-11-13mmçapt4 3545-55 mm kalkardeplasmanlı 15- 1 7 mm çapındİ 35-45mm a.plur.J'"İ"nOa olmalıdır.

4) protezin raspalan modular olmalı,deneme protezi olarak kullanılabilmelidir.

5) Protezlerin baş koniği l2/l4 tapered, bolrın açısı l35 derece olmalıdır.

6) protezlerin kemik içinde kalan kısımlannın tufuculuğunu arttırmak için blastingyöntemi ile yilzey piirilzlüğü arttınlmış olmahdı. 
--'---'

7) protezlerin deolasman kısmında bulunan kanatlardaki delikler vasıtası ile trokanteribağlama imianı sağlanmalıdır.

8) Stemin yapısı köşeli kesit olup ,rotasyonu engellemelidir.

9) stemin çakma aleti .stemin tepe kısmındaki yivli delikten bağlanmalı ve boüıındansabitleyerek istenilen çakma açısını saglamalıdır.

,,;j},:İTlffi""hİffi,r'ilk giriş reamen, keski ,raspaıaı, test küreıeri ve diğer çakma

23

q\

AçIKLAMA



2.GRUP

TEKNİKŞARTNAME

KD Li s2 MoNoBLoK KALÇA PROTEZi ÇiMENTosUz

AÇIKLAMA:

Kalça deformasyonlannın iyileştirilmesinde kullaııları implarıtlardır.

GENEL rrÜ«Üıır,nR:

l Flç9 g9formasyon-lanıın.iyileştirilmesi için tasarlanmış S2Monoblok kalçaprotezleri ISo 5832-3 Ti6Al4V kalitesindeki titanüum malzemeden olmalıdır.

2_. Talep edildiğinde tiretici firma tarafından Iso 5832-3 malzerneye ait fiziksel vekimyasal test sertifikalan ibraz edilmetidir

3. Üretici firma tarafindan talep edilmesi durumunda tirünlere ait katalog ve kullanımkılaııızu ibraz edilmelidir.

4. Ünınler i.ızerinde lot numarası, iiretici firma markası, ölçü bilgisi ve cE işareti lazermarkalama tekniği ile yaalmış olmahdır.

5. 52 Monoblok kalça protezleri gamma steril yapılmış biçimde sıınulmalıdır.

6. Ürtlnlerin Sağlık Bakanlığı ÜTS kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

ü

sUT
KoDU AçIKLAMA

AP2l00 Çimentosuz kap
Tipray)-

KD L 2s noMo b co k Protez Dual lamalı
+HA PlazmaS tanyum

1 l ) Set içerisinde kullanılan el aletleri kulanım yerlerine göre AISI 304 ve AISI 420
kalite çelik malzemeden olmalıdır,

l2) istenildiği taktirde üriine ait malzeme spektlerini içeren kalite belgesi, yapılan
kimyasal ve fiziksel test ve deney sonuçlan gösterir raporiar ibraz edilme*lidii." '

24



TEKNİK özELıixıEn:

1. 52 Monoblok kalça protezlerinin şaft kısım için 160 mm uzunluğunda proksimal
kısım için 40-50-60 mm uzunluğurıda seçenekleri olmalıdır.

2. 52 Monoblok kalça protezleri yekpare olmalıdır.

3. 52 Monoblok kalça protezleri kalkar özellikte olmalıdır.

4. S2 Monoblok protezin yapısı çimentosuz kullarııma uygun olmalı, stem kısmı
distale doğru incelen yuvaılak kesitli ve rotasyona izin vermeyecek şekilde kanatlı yapıda
olmalıdır

2.GRUP

5. S2 Monoblok kalça protezleri aB-al4-al5-016-017-@18-019-a20 mm
çaplaıında ölçü çeşitleri olmalıdır,

2.GRUP

6. S2 Monoblok kalça protezleri femoral boyun açılan l30.olmalıdır. Konik kısım
l2l14 tapered olmalıdır, Moduler ki,ireler ile ulumlu biçimde çahşmalıdır.

7. s2 Monoblok kalça protez yiizeyleri kemik tutuculuğunu arttırmak için kumlama
yöntemi ile yilzey pilrtizlülüğü arttınlmış biçimde olmalıdır.

s2 Monoblok kalça protezlerin kaplamalı tiplerinin proksimal bölgesi HA (Hidroksi
Apatit) veya Titanyum kaph (Titanyum plazma sp.ey, Titarı}.r. Porous) oliıalıdır.Dual
kaplamalı (HA+Titanlum Plazma Sprey), (Titanyum Porous+HA) olmalıdır.

_ 9. set içerisinde oyucu, proksimal oyucu, test kiireleri, keski, kumpas ve diğer çakma
çıkarma aletleri tam olmalıdır.

10. s2 Monoblok kalça protezleri gamma steril olmuş şekilde sunulmalıdır.

SUT
KoDU AÇIKLAMA

AP2110 (cocr) Plasma +H.A (dual) Kaplamalıkalkar Destekli protez
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TEKNİKŞARTNAME

ÇİMENTosUz KALKAR DESTEKLİ KALÇA PRoTEzİ (PLASMA+H.A)

_ ^ l] KalÇa deformasyonlanrun iyileştirilmesi için tasarlanmış Kalkar Destekli protez
5832-4 Crom-Cobalt olmalıdır .

2) Protezlerin l/3 proximali HA. (Hydroxyaptite) kaplı olmalıdır.

3) Stemler gamma steril yapılmış olma]ıdır.

4) Kalkar Destekli Kalça protezi 9-11-13 mm çapt4 35-45-55 mm kalkar deplasmanlı
l5-17 mm çapında 35-45mm deplasmarılannda olmalİdİr. 

'

5) Prolezlerin baş koniği l2l14 tapered, boyun açısı135 derece olmalıdır.

6) protezlerin deplasman kısmında bulunan kanatlaıdaki delikler vasıtası ile trokanteri
bağlama imkanı sağlanmalıdır.

7) stem raspalan modular olmalı, deneme protezi olarak kullanılabitmelidir.

8) Stemin yapısı köşeli kesit olup ,rotasyonu engellemelidir,

- 9) stemin çakma aleti ,stemin tepe kısmındaki yivli delikten bağlanmalı ve boyundan
sabitleyerek istenilen çakma açısını sağlamalıdır.

l0) set içerisinde kumpas, ilk giriş reamen, keski ,raspalar, test küeleri ve diğer
çakma çıkarma aletleri tam olmalıdır.

1_1) İslenildiği taktirde iirilne ait malzeme spektlerini içeren kalite belgesi, yapılan
kimyasal ve fiziksel test ve deney sonuçlan gösterir raporlar ibraz edilmelidir.

52 PrimaryFemoralBody 
;

1) S2 PrimaryFemoralBody.40-50-60-70-80 mm en az beş boy olmalıdır. İstenirse90mm femoral body sunulmalıdır. isteniıse booy gov<lesi tizerine için tendon t"gi*1, 
-'*

delikleri bulunmalıdır.

l) 32 PrimaryFemoral Body; Standart Femoral body, Femoral bodywithmodulameck,Femoral body wiücalcarsuppo.t, r",,oü'body withtr;;hanterichook ptateolmak iizere 4 ayn çeşit sunulmaktadır.

\

sUT
KoDU AÇIKLAMA

AP2170 mer Proximal Femoral BodyPri
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3) 52 PrimaryFemoral Body withcalcarsupport implant gövdeleri 30-40-50-60mm
ölçülerinde olmalıdr.

4) 52 PrimaryFemoral Body gövde iizerinde kemik tufuculuğunu arttırıcı kanallar
olmahdır

5) 52 PrimaryFemoral Body bolıın açısı 130o olmalı ve konik kısmı l2l14 tapered
olmalıdır-

sUT
KoDU AÇIKLAMA

AP3320
AP33l0

Acetabular Reinforcement Cage

AP3360
AP3350

TV1l20 Spongioz vida 6,5 mm

APl400 yethylene Çimentolu Acetabular CupPol

ACETABULAR REINFORCEMENT CAGE & ACETABULAR RING
sETİ(ÇİMENToLU)

TEKNiK ŞARTNAME

AÇIKLAMA:

Kalça deformasyonlannın iyileştirilmesinde kullaruları implantlardır.

GENEL rıÜxÜılınn:

l ) Kalça deformasyonlannrn iyileştirilmesi için tasallarımlş Acetabular
Reiınforcement cage ve Acetabular Ring implantlan iso sıız-z kalitesindeki titanlum
malzemeden olmahdır.

_2) 
TaleP edildiğinde tiretici firma ISO 5832-2 kalitesindeki malzemeye ait fiziksel vekimyasal test sertifikalannı ibıaz edecektir.

firma talep edilmesi durumunda iirtinleıe ait katalog ve kullanım kılavuzunu3) Üretici
ibraz edecektir.

27
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Acetabular Ring
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4) Ürtlnler iizerinde lot numarası, tiretici firma markası, ölçü bilgisi ve CE işaıeti lazer
maıkalama tekniği ile yazılmış olmalıdır.

5) Acetabular Reiınforcement Cage ve Acetabular Ring implantlan gamma steril
yapılmış biçimde sunulmalıdır.

6)Üriinlerin S.B. ÜTS kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

2.GRUP

TEKNiK Özeı-ı-İxrnR

l) Acetabular Reinforcement implantlan sağ ve sol olarak kalça anatomisine uygun
geometrik yapıda olmalıdır.

2) Acetabular Reinforcement implaııtlaı 444648-50-52-54-56-58-60 mm ölçülerinde
olmalıdır.İstenirse 62mm ölçüsiinde implantlar eklenebilmelidir.

3) Acetabulaı Ringler 44-46-48-50-52-54-56-58-60 mm ölçülerinde olmalıdır.İstenirse
42- 62-64 -66-68-70-72mmölçüsiinde implantlaı eklenebilmelidir.

4) Acetabular Reınforcement Cage ve Acetabular Ring implantlar Çimentolu
Acetabular Cup implantları ile uyumlu yapıda olmalıdır.

5) Aceıabu|ar Reınforcement Cage ve Acetabular Ring implarıtlann ic krsımlannda
çimento uygulanabilmesi için uygun genişıikte delikler olmalıdır. 6.5mm spongioz vida veya
starex vida ile sabitleme yapılacak biçimde kullanılabilmelidir.

6) Acetabular Reınforcement cage ve Acetabular fung yiizeyleri btasting yöntemi ile
yiizey püri.lzlüğü arttınlmış olmalıdır.

POLYETIrYLENE ACETABULAR CUP-ÇİMENTOLU

AÇIKLAMA:

Kalça deformasyonlannın iyileştirilmesinde kullanıları implantlaıdır.

GENEL rrÜxÜııı,nn:

l ) kalça deformasyonlannın iyileştirilmesinde protezlerle beraber kullanrlan
PolyethyleneAcetabularCup ISO 5834-2 normlarına uygun kalitedeki UHMW PE
malzemeden olmalıdır.

ı) Talep edildiğinde iiıetici firma ISo 5834-2 kalitesindeki malzemeye ait fiziksel ve
kimyasal test sertifikalannı ibraz edecektiı.

ü\
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4) Üriinler i.izerinde lot numarası, iiretici firma markası, ölçü bilgisi ve CE işareti lazer
maıkalaına tekniği ile yazılmış olmalıdır.

5) PolyethyleneAcetabularCupimplantlarETO (Etilen Oksit) steril yapılmış biçimde
sunulmalıdır.

O Üriinlerin S.B. ÜTS kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

2.GRUP

TEKNiK ÖZELLİKLER

1) PolyethyleneAcetabularCup implantlaıo28 kiireler için 0" ölçüstinde a40 ile a62
1m çaplan arasında 2şer mm artan ölçülerde olmahdır.İstenirs e a64, o66, a68, a7Omm
ölçülerinde sunulabilmelidir.

2) PolyeüyleneAcetabular Cup implantlar o32 kifueler için 0o ölçüsiinde a40 k a62
1m çapları arasında 2şer mm artan ölçülerde olmalıdır.İstenir se a64, a66, a68, al\mm
ölçülerinde sunulabilmelidir.

3) PolyethyleneAcetabulaı Cup implantlar o28 kiireler için 10. ölçüsiinde o40 ile
o62 mm çap|arı arasında 2şer mm artan ölçülerde olmalıdır. istenirse a64, b66, a68, alOmm
ölçülerinde sunulabilmelidir.

4) PolyethyleneAcetabular Cup implantlar a32 kiireler için 10. ölçüsi.inde o40 ile
a.62 _n!ı çaplan aıasında 2şer mm artan ölçülerde olmalıdır. İstenirse 064, 066, @68, ?7}mm
ölçülerinde sunulabilmelidir.

_. 5) kabın dış kısmı çepeçewe çimentolu kullanıma uygun kanalh olmalı ve röntgen
filminde yerleşimi gösterecek ağza yakın yere metal segman giçirilmiş olmalıdır. Metal
segman ISO 5832-1 standardına uygun paslanmaz çelik malzemeden olmalıdır.

4) polyethyleneAcetabularcupimplanlın tizerinde çakma çıkarma işlemi ve rotasyon
işlemleri için gerekli yardımcı delikler olmalıdır.

5) PolyethyleneAcetabular Cup implantın iç çapı a28 mm veya a32 mm kiiıelerle
uyumlu çalışabilecek ölçülerde olmalıdır

3) Üretici firma talep edilmesi durumunda tiriinlere ait katalo g ve kullanım kılaıuzunu
ibraz edecektir.

2.GRUP
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sUT
KoDU AÇIKLAMA

Bağ koruyan Femoral. Comp

Bağ kesen Femoral Comp.

AP2660 Tibial Comp. Mobil

AP2800 Tibial Comp. Sabit

AP2550 Bağ Koruyan Mobil High Cross Insert

AP2650 Bağ Koruyan insert Sabit H.C

AP2450 Bağ Kesen sert Mobil H.C

AP2550 Bağ Kesen nsert Mobil H.C

AP2750 Tibial uzatma stem

AP2420 Patella

AP3l80 MENTOSU _ ANTİB STANDART _ 40 grKÇ YoTİKL

AP2470 BiAL INSERT( Ps)

TEKNİK ŞARTNAME

ÇİMENTOLU TOTAL Dİz PRoTEZ
BAĞ KESEN -BAĞ KORUYAN MOBİL-SABİT
- Diz bölgesinde me;dana gelen deformasyonlann tedavisi için kullanılan femoral
komponent Cobalt Crom (Co-Cr-Mo) ISo5832-4 standardına uygun kalitedeki
malzemeden olmalıdır^
- Ürün ISO t3485 standaıdına uygun, CE kalite belgelerine sahip olmalıdır.
- Femoral komponent anatomik yapıya süip olmalı-clır. sağ ve sol olarak ayrılmalıdır.
- Bağ kesen-bağ koruyan fem9yl k9nın9n9ntin dış ytlzeyiİiirtlzstlz ve paıİak,iç
kısmı çimento lutunumunu sağlamak için kumlanmiş ve kanaılı yapıda olmahjıi.
- Bağ koruyan femoral komponeneffe iki adet kondilİ peg olmalıdır
- Bağİesen femoral.komponentte iki adet peg deıigı oıi§İı-İn YADA oLMAYABiLİR,

gerektiğinde stabiliteyi
arttırmak için peg takılabilmelidir.
-.Bağ kesen femoral komponentte ,kemik stoğunu koruyabilmek için minumum
ölçüde femoral box kesisi yapılabilmelidir.
- Femoral komponentler 6 boy olmalıdır.
- Femoral komponent kesisinde sistem 3-5_7-9 derece valgus açısından herhangi
birini seçebiImeIidir.

]^Ü_y.TT:İanatomik yapıya uygun olması için femoral condilleri dıştan içeoogru b derecelık bir açıya sabip olmalıdır.
- Tibial komponent ifudversal olmalıdır.
- Tibial component 6 boy olmalıdır.
- Tibial komponent Cobalt Crom (Co-Cr-Mo) malzemesinden iiıetilmi

) )
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- Tibial komponent sadece kilitleme adaptöriiniin değişmesiyle sabit veya mobil
olarak kullanılabilmelidir. sabit ve mobiı kiıiııeme a-daptortı ayn ayn steril şekildesunulmalıdır.
- Bağ koruyan ve kesen tibial insert kalınlığı 8 mm - l8 ııım ar.§ı DEĞİşİK ÖLÇÜLERDE
OLMALIDIR.

- Bağ Kesen Mobil VE SABİT insert'ler standart ve hıgh crosslink seçenekli olmalıdır.
- Bağ koruyan mobil VE SABİT insert'ler; standart,hığ crosslınk ve beep Di.h rii;;crosslink
yapıda seçenekli olmalıür,
- Tibial komponent keel (karıatlı) yapıda olmahdır.
- Mobil tibial komponentte, medial ve lateralde toplam 30 derecelik rotasyona izinvermelidir.
2.GRUP

- Defektli olgularda stabiliteyi aıttırmak için gerektiğinde kullanılan tibial uzatrna
stemi 20mm- l00mm arası en az 5 boy olmalİdır.
- Tibia| kesi için intrameduller ve extremeduller seçenekleri olmalı, standart kesi bloğudışında sağ ve sol diz için de ayn kesi bloklan olmalıdır.
- Femoral komponent ve tibial insert farklı ölçülerde olsada kullanılabilmeli, tam uyumsağlanmalıdır (En küçük size femoral komponent ile en btıytık boy tibial "";;;;;---aynı anda kullanılabilmelidir.)

:,}:]11 'r 
pegli olmalı croslink yapıdaki polyethyle malzemesinden üretilmiş

olmalldtr.
- set içerisindeki deneme aparatları bağ kesen ve bağ koruyan olarak bulunmalıdır.- Patella komponenti en az 4 boy olmalıdır.
- protezi yerleyirmek için gerekli el aletleri eksiksiz ve çalışır durumda olmalıdır.- Hasta takibi_ve iıriin güvenilirliğini sağlamak u,nu.ry!u'.uir".eler iizerinde lotnumıırası, malzeme cinsi , iireticj firma ismi yer almaiıdır.üriın iizerine bu bilgilerlazer markalama-teknigi ile yazılmalıdır.Heü-gi ui. pi"ui.. olduğunda imal edilenmalzeme tizerinde bulunan lot numarasından haıiketle izlenebilirlıe:" uit ı.uy,ii* 

---..

kuruma ibraz edilebilmelidir.
-Urünlerin S.B. Ü.T.S. kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

mentosuz Revizyon UyguIamaÇi çin Hidroksiapatit Kapl ı Modul ar Total Kalça Protezi
AP3620 Çimentosuz Hidroksiapatit Kapl ı Revizyon ModularJ tem - Proximal Parça
AP3660
AP3700 Çimentosuz Hidroksiapatit Kaplı Revizyon Modular Stem - Distal Stem

AP3780 Çimentosuz Hidroksiapatit Kaplı Revizyon Modul arS tem - proximal vida
AP3630 Proxi mal Femoral Body

AP3650 Revizyon Çimentosuz Femoral stem plazma+ FIA Kaplam a 170mm -l90mm

?l
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AP3690 n Çimentosuz Femoral Stem Plazma+ HA Kaplama 2l0mmRevizyo

TEKNiK ŞARTNAME

52 Modular Kalçı Revizyon Stem, Çimentosuz

AÇIKLAMA:

Kalça deformasyonlannın iyileştirilmesinde kullanıtan implantlardır.

GENEL ııÜxÜrrrrn:

l) Kalça deformasyonlanrun illeştirilmesi için FemoralBody, 52 Modular Kalça
Revizyon Stem ve Fixasyon vidası ISO 5832-3 Ti6Al4V kalitesindekİ titanyum malzemİden
olmalıdır.

., 2) Talep edildiğinde tıretici fırma ISo 5832-3 malzemeye ait fiziksel ve kimyasal test
sertifikalannr ibraz edecektir.

.. 3) Üretici firma taleP edilmesi durumunda tiriinlere ait katalog ve kullanım kılavuzunu
ibraz edecektir.

4) Ürilnler i.İzerinde lot numarası, iiretici firma markası, ölçü bilgisi ve CE işareti lazer
maıkalama tekniği ile yazılmış olmalıür.

_ 
5) s2 Modular kalça Revizyon sistemimplantlan gamma steril yapılmış biçimde

sunulacakiır.

6)Ürtlnlerin S.B. ÜTS kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

2.GRUP

TEKNİK ÖZELLİKLER

52 Modular Kalçı Revizyon Stem;

l ) 52 Modular Kalça Revizyon Stem, Çimentosuzimplantlan l3- 14-15- l6- 17- 18-1g-2o
mm.çaplannda ve her çap içinl40-170-2l0 mm boylanndaoİmalıdır. İstenirse l15-155-190mm
ölçülerinde sunulabilmelidir. Ayncaeğer iste nirse a21 ve a22 mmçaplannda ve 230-25Omm
ölçülerinde stemlerde sunulabilmelidir.

))
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2) s2 Modular kalça Revizyon stem, Çimentosuz implantlann gövde kısımlan kemik
içinde rotasyonu engelleyecek kanatlı yapıda olmalıdır.

3) 52 Modular Kalça Revizyon Stem, Çimentosuz implantları; Straight femoral
stem,anatomicallycurvedfemoralstem,Straight femoral stem with distal holes,
anatomicallycurvedfemoralstem with distal holes olmak i.izere 4 ayn stem çeşidi olmalıdır.

4) 52 Modular Kalça Revizyon Stemimplantlan gövde kısımlannın l/3 proximali
dual kaplamalı (HA+Titanlum Plazma Spray) olmahdır.

52 FemoralBody ;

1) S2FemoralBody 40-50-60-70-80 mm en az beş boy olmalıdır. istenirse 90mm femoral
body sunulmalıdır. İstenirse body gövdesi iizerine için iend-on bağlantı delikleri
bulunmalıdır.

2) 32 FemoralBody; Standart Femoral body, Femoral body withmodulameck, Femoral
body withcalcarsupport, Femoral body withtrochanterichook plite olmak üzere 4 ayn çeşit
sunulmaktadır.

3) s2 FemoralBody withcalcarsupport implant gövdeleri 30-40-50-6Omm ölçülerinde
olmahdır.

4) s2FemoralBody gövde üzerinde kemik tutuculuğrınu arttlncr kanallar olmalıdır.

5) S2FemoralBody boyun açısı 130" olmalı ve konik kısmı 12l14 tapered olmahdır.

52 Fiksasyon vida ;

1)_. S2FemoralBodYimPlantlan 52 Modutar Iftlça Revizyon Stemimplantlara konik olaıak
geçmeli ve fiksasyon vidasıyla sabitlenmelidir.

2) 52 FiksasYon vidaları, Femoral bodylerin ölçüstine göre farklı uzunluklardaolmalıdır.

2.GRUP

Set içeriği;

1) 52 Modular Kalça Revizyon Trial stemler set içinde 13,14,15,16,17,l8,|g,20 çaplanndave 140-170-210 boylannda bulunmaktadır istendiğinai 1ı ı s-ı ss-ı ı0 boylan u" çup İf İİ zziçin 25Omm boy) diğer ölçülerde sunulabilmelidir.

. 2) s2 Modular kalça Revizyon stemimplantlarlara ait rotasyon aleti ve her ölçüye ait
denemeleri olmalıür.

. 3) S2 Modular Kalça Revizyon Stemait reamerlar üzerinde, stem boylannın ölçüsü
işaretlenmeli ve reamerlama stem ölçüsi,inde yapılabilmelidir.

}
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. 4) s2 Modular kalça Revizyon stemait çakma çıkarma setinde stemleri çıkarabilmek için
kayar yapıda extractor olmalıdır.

_ 5) 52 Femoral Body ve 52 Modular Kalça Revizyon Stembirbirinden ayırabilmek için 52
Femoral Body içinden çalışan ayıncı el aleti olmalıdıİ.

6) set içerisinde kumpas,testktireleri,proximalreamer, stem reamerlan, keskiler ve diğer
çakma çıkarma aletleri tam olmalıdır.
2.GRUP

sUT
KoDU AÇIKLAMA

AP3950 Kompresyon Kablo Plağı ÇelikDinamik Sleeve'li

AP40l0 TRoKANTE K GRiP

AP3920

AP3930 Kablo Çelik

TEKNiK sARTNAME

DİNAMİK SLEEVE,Lİ KOMPRESYON KABLO PLAĞI

KABLO PLAĞI

- Muhtelif cisim kınklannın iyileştirilmesi için kullanılan Femur kablo plaklan çap 1,6 mm
:.,.J 

8 T ,..2 .T 
. 
kabloya uygun biçimde olacaktır.lstenildiği tattlrde mutıteİiİ 

'

0elıksayılannda setle birlikte gönderilmeIidir.
- plaklann iizerinde kablonun geçmesi için plağa sabit sleeve ler bulunmalı , aynca sleeve(domino) kullanınaya gerek kalmamalıdu. -
- Femur plaklar ISo 5832-1 kalitesindeki ostenitik CrNi işlenmiş paslanmaz çelikmalzemeden olmalıdır.Femur Plaklar set içerisinde 5-7-g-l1oeıik oıİtııerina. y..

almalıdır,Femur plaklann 1,iızeyleri polisij_ ve elektıo polisaj işlemleri ,o**, ki,,y^uıkorozyona karşı pasif hale getirilereİ parlak bir şekilde sunulmalıdır.
- Plakıa kullanılan ISo 5832-1 kalitisindeki ostenitik crNi işlenmiş paslarımaz çelikvidalar 4.5mm çapında olmahdır.
- kablolar cocr malzemeden olmalı, çelik seçeneği bulunmalıdır.kablolan sabitlemek içindominolarla birlikte verilmelidir.

;5*Plfl uygulama setiyle gelmeli ,sette kablo gerdirici,domino sıkıştıncı,kesici vekanullu kanca§t olmalıdır-
- Hasta takibi ve üriin güvenilirliğini sağlamak amacıyla malzemeler iizerinde lotnumarası,malzeme cinsi . iiretici-firma ismi yer almaıidır..ürtın tizerine bu bilgiler lazermaıkalama tekniği ile yazılmalıdır.Herhangi bir proulem oiJugunaa imal edilen malzemeüerinde bulunan lot numarasından harekeiie izlenebilirıile ait kayıtlar kuruma iil*edilebilmelidir.

ü
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- İstenildiği taktirde ürüne ait malzeme spektlerini içeren kalite belgesi, yapılan kimyasal ve
fiziksel test ve deney sonuçlan gösterir raporlar ibraz edilmelidir,
- İstenildiği taktirde kullanıma sunulan malzemelere ait ISO ve CE belgeleri ilgili kuruma
ibraz edilmelidir.
- Ürünlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır.
GRİP
Trokanterik gripler ıso 5832-1 kalitesindeki CrNi işlenmiş paslanmaz çelik malzemeden
olmalıdır. Mütelif cisim kınklannın iyileştirilmesi için kullanılan Gripler çap 1,6 mm,
1.8mm ve 2 mm kabloya uygun biçimde set içerisinde yer almalıdır
-Trokanterik gripler dört uçu sivri pençe şeklinde olmalıdır.
-Grip'lerin yi.izeyleri polisaj ve elektro polisaj işlemleri sonrası kimyasal korozyona karşı
pazif hale getirilerek parlak bir şekilde sunulmalrdır.

1.GRUP

REVİZYON DİZ PROTEZi TEKNİK ŞARTNAMESi

1. Femoral Komponent CrCoMo malzemeden yapılmış olmalıdır 4 farklı boy, sağ ve sol
seçeneği olmalıdır.Uzatma stem,ofset , distal ve posterior wedge takılabilmelidir.

2. Tibial Komponent en az 4 farklı boy seçeneği olmalıdır.Half wegde,full wegde ve
stem uzatma takılabilmelidir. CrCoMo malzemeden imal edilmiş olmalıdır.

3. Tibial insert 4 boy ve 5 seçenekli kalınlıkta olmalıdır. Ultra High Molecular Weight
PolyEthylene (UHMW PE) den imal edilmiş olmalıdır.Stabiliteyi artırmak için tibial
tabana sabitlenebilir olmahdır. Aşınma, oksidasyona kaışı daha dayanıklı olması için
Arcom teknolojisiyle i.iretilmiş olmahdır.

4. Femoral ve tibial stem uzatmalar titantumdan imal edilmiş olmalıdır.Tibial ve femoral
kompanente ulumlu olmalıdır,çimentolu olarak kullanılmalıdır.stem uzatrnalar
40,80,120,160 mm seçenekli olmalıdır.gereksinim duyulduğunda ofsett ile uyumlu
olmalıdır.

5. Femoral wedge distal ve posterior olmak iizere iki çeşit olmalıdır. CrCoMo
malzemeden imal edilmiş olmalıdır. Kemik defektine göre 5 mm l0 mm ve 15 mm
kalınlık seçeneği olmalıdır.wedgeler vida ile femoral kompanentte sabitlenebilmelidir.

6. Tibial wedgeler yarım wedge ve full wedge olarak iki (2) çeşitten oluşmalıdır.kemik
CrCoMo malzemeden imal edilmiş olmalıdır. Tibial kompanente vida ile
sabitlenmelidir.

7. Offset 0,2,4 ve 6 seçenekleri bulunmalıdır. C€oMo malzemeden imal edilmiş
olmalıdır.

8. Patellar komponent Ultra High Molecular Weight PolyEthylene (UHMWPE) olmah
ve aşınma, oksidasyona karşı daha dayanıklı olması için Arcom teknolojisiyle
iiıetilmiş olmalıdır.defektine göre 5,1 0,1 5 mm kalınlıkta olmalıdır.

9. Yüksek fleksiyonda patellanın femurla tam olarak temasta olabilmesi için femoral
komponent troklea olugu uzahlmış tasarıma sahip üç (3) pegli ve çimentolu olmalıdır.

10. Femoral componentlerle tibial componentler birbirine ulumlu olmalı ve size bağlılığı
bulunmamalıdır.

1 1 . Hastanın anatomisine en uygun olacak şekilde revizyon diz prolezi offset , farkh boy
seceneklerinde stem, genişletilmiş femoral boy şeçenekleri, distal ve posterior blok
tibial yanm ve full wedge vida ile sabitlenebilir insert uy

ılv

anabilir olmahdır.
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l2. Femoral komponent dar medial-1ateral profili sayesinde yaş,cinsiyetten bagımsız
olarak farklı hastalara uyacak şekilde tasaılanmış olmalıdır.

l3. Tibial kesi aparatı intramodüler olmalıdır.
l4. Tibial agument kullanımı için farklı tibial kesi bloklan butunmalıdır

AP4030
ADET
AP4220
ADET
AP4l90
ADET
AP4l40
ADET
AP4300
AP4l20
ADET
AP4l l0
ADET
AP2420
AP4l80

FEMORALKOMPONENT l

TİBIAL KOMPoNENT l

TiBİAL İNSERT l

FEMoRAL AGUMENTIN BLoK(DiSTAL.PoSTERIOR) 4

TİBİAL AGUMENTIN WEDGE
oFFSET

FEMORAL Ve TIBIAL UZATMA STEM

PATELLAR KOMPANENT
REVISION KNEE SYSTEM TIBIA INSERT PS HIGH

CROSSLINK

2
1

2

MİNİ PLAK SETİ

TEKNİK ŞARTNAMESi

. Ürilnler, Titanyumdaıı imal edilmiş olmalıdır.

. Sette Phalarıge ve Metacarpal Diiz plaklar, T plaklar, L Plaklar, oblique Plaklar, T
Plaklar ve W- tipi plaklar mevcut olmalıdır.

o Plaklaı 1.5-1.6-2.0 ve 2.3 mm kilitli ve kortikal vidalar ile uygulanabitmelidir.

o Mini vidalar 6 mm ile 24 mm arasırıda 2şer mm artan boylarda mevcut olmahdır.

. Ürtınun çakma seti taşıma konteyner'ı ile eksiksiz teslim edilmelidir.set içerisinde
istenildiğinde kemik pensi,vida tufucu,plak b{ikücü ve kesici hazır bulunmalıdır

ı İmalatçı firmaııın CE ve kalite belgeleri mevcut olmahdır.

o Tomavida vidayı hiçbir aparat yardımı olmadan setten düşmeden alabilecek şekildedizayn edilmiş olmalıdır.

SUT KODU:PLAK TV1330

xİı,İrı,İ vine Tvll50

}\"
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KORTİKAL VİDA Tvı010

TRAVMA, PLAK GİTANYUM), AYAK, CYTROPES HV oüSİoN)
SUT:TVl350

2.4/3.0mm Kilitli Ayık Plak ve Vidalann Teknik Özetlikleri:

o Tüm plak ve vidılar ASTM F- l36lIS0 5832-3 standardına uygun Titanlum Gr
5(Ti6Al4V) materyalinden üretilmiş olmalıdır.Plık|ar, |.7y- Kilitıi T Ayık Plıklannın kalınlığı 1.5mm(+0,5) olmalı, tepesi 2 gövdesi 2
delikli olmalıdır. Sağ ve sol olarak aynlmalıdır. Plak üzerinde en az ) adet İ(irschner
deliği bulunmalıdır.

o 2.7mm Kilitli obtik T Ayak Plaklırının kalınlığı 1.5mm(+0,5) olmalı, tepesi 2
gövdesi 2 delikli olmalıdır. sağ ve sol olaıak aynlmalıdır. plak tizerinde eı az2 adet
Kirschner deliği bulunmalıdır.

c 2.7mm Kilitli Düz Ayak Plak|annın kalınlığı 1 .5mm(+0,5), genişliği 9.5mm(+0,5)
ve uzunluğu 30-45mm aıası 

_olmalıdır. Her iki uçta 2 aç,saı ,ta-biııti a-eılgı, şatia açısaı
stabilite ve dinamiz"syon deliği olmalıür.

Bütün implantlann iİzerinde:

a)Marka adı veya amblemi,

b)İmalat Lot numarası,

c)CE logosu ve Onaylı Kuruluş nıımaıası,

d)ımal edildiği ülke veya katalog nıımar:ısı, lazer markalama yla yazılıolmalıdır

İmalatçı firma adı ve amblemi,

xİrİrıİ PROXMAL RADIUS BAşI PLAK VE vİDA TEKNİK şARTNAMESi-TVı470

Plaklar ve vidalaı ISo 5832-3 ve ASTM F 136 standartlanna uygun GRADE 5 ELIsertifikalı Titanyum malzemeden imal edilmiş, yilzeyleri vücui içerisinde ,rrn .iı."dayanması amacıyla polisaj ve.elekıro polisaj'işıemıeri sonrası anodize yöntemi ile
oksidasyona tabi tutularak renklendirilmiş ," ii.yaraı korozyona karşi pasif halegetirilmiş olmalıdır.
plaklar hem diafizel hem de metafizel bölgelerde düa güçlü osteosentezi sağlamakamacıyla kilitli tipte olmalıdır.

!iO1 aşlil<]erl kafa çapı 3 mm 1.6-2.0-2,3mm corteks vidalar, kafa çapı 6mm2,3-2,5-2,7,3,5,4,0 mm kanüllü kanüIsiiz kilitli ve kilitsiz kortikuiriaa* r" +,or. ç"İrı,-'-kititli ve kilitsiz canceltous vidalar ile kutlanıma uygun-yapıda olmalıdır.

a

a
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. kilitlenebilir vida delikleri diiz delik yapısında olup, bir deliği kompresyon yapabilme
özelliğine sahip olmalıdır.

ı 3,5 Radius Plaklann eni 9,00 mm, kalınlığı 2,00 mm, kafa genişliği 26,00 mm yi
geçmemelidir

ı Radıus plaklar Anatomik yapıya uygun ve kafalannda 4 adet delik olmalıdır.
ı Radıus Plaklann sağ ve sol olmak iDere 2 delikten başlayıp birer artışlarla 4 deliğe

kadar değişik delik saylan mevcut olmalıdır.
o Kafa çapı 6,0mm olaıı Vidalann tamamı he gzagona| başlı olmalıdır. Kafa çapı 3,0mm

olan vidalann başı artl şeklinde olmalıdır.
ı vidalann ıamamı yivli self taping özelliğine süip olmalıdır. Drillsiz kullanrmı

sağlamak için 1,6mm,2,0mm ve 2.3 mm vidalarda self drilling özellikli vidalarda sette
bulunmalıdır.

ı sette kanüllü kanülsiiz kilitli,kilitsiz, vidalar 5 mm den başlayıp 70 mm e kadar
ikişer mm artarak giden değişik boylaıda olmalıdır.

o Plaklann ve vidaların iizerinde takibe yardımcı olması açısından lot numaıası ve CE
işareti lazerle markalanmış olmalıdır.

o Üretici firma ISO l3485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalıdır.
ı Çakma setinde Plak ve vidalann takılabilmesini kolaylaştıncı uygun klavuzlaı, driller,

torklu tomavidalar, tapler, plak biikücüler,kemik pensleri ve diğer gerekli aletler
bulunma[ıdır.

Kilitli Kortikal Vida 2,3mm TVl150
Kilitli Kortikal Vida 2,7mm TV1l50
Kilitli Kortikal Vida 3,5mm TV1l70
Kilitli Kortikal Vida 4,0mm TV1 l90
Kilitli Spongioz Vida 4,0mm ryl2l0
Kilitli Kanüllü Kortikal Vida 3,5 TV2990

Kilitsiz Kortikal Vida 2,3mm TVl010
Kilitsiz Kortikal Vida 2,7mm TVl0l0
Kilitsiz Kortikal Vida 3,5mm TVl030
Kilitsiz Kortikal Vida 4,0mm ryl050
Kilitsiz Spongioz Vida 4,0mm ry l l 30

PLAK _ TVl630_ Tv14l0

3,5 mm riıiTıİ nıstı,r RADIUS PLAK vE ViDA
TEKNiK ŞARTNAMESİ

Plaklar ve vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlanna uygun GRADE 5 ELI
sertifikalı Titanyum malzemeden imal edilmiş, yiizeyleri vücut içerisinde uzun siııe
dayanması amacıyla polisaj ve elektro polisaj işlemleri sonrası anodize yöntemi ile
oksidasyona tabi tutularak renklendirilmiş ve kimyasal korozyona karşı pasif hale
getirilmiş olmalıdır.
plaklann alt yi.ızeyleri periosteumdaki baskıyı ""altmak için düşiik temas yüzeyine
haiz olmalıdır.
plaklar hem diafizel hem de metafizel bölgelerde düa güçlü osteosentezi sağlamak
amacıyla kilitli tipte olmalıdır.
Vida delikleri 2,3-2,5,2,7 -3,5-4,0 mm çaplı kilitli kilitsiz ve kanüllü kilitli vidalarla
kullarııma uygun yapıda olmahdır.

a
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. 2,3,2,5,2,7 mm kilitli,kilitsiz ve kanüllü kilitli vidalar l0 mm den 40 mm e kadaı
değişik boyda olmalıdır.3,5 mm kilitli,kilitsiz kanüllü kilitli vidalar vidalar l0 mm den
70 mm e kadar olmalıdır. Ve 2 şer mm artarak devam etmelidir.4.0 mm kortikal ve
spongioz kilitli,kilitsiz kanüllü kilitli vidalar vidalaı l4 mm den başlayıp 60 mm e
kadar olmalıdır.

o Set içerisinde 20mm-50mm arası 2mm aralıklı 50mm-70mm arası 5 mm aralıklı
Expandable(genişleyebilir) vidalardaıı 4'er adet bulunmalıdır.o kilitlenebilir vida delikleri l o derece kafa çaph vidaların tamamen gömülmesini
sağlayabilecek şekilde olmalı stabilizasyonu daha iyi sağlayabihef için vida
deliklerindeki yivlerin diş aralığı ince olmalıdır.ı Plaklaı Dorsal ve Volar olmak iizere iki yapıda mevcut olmalıdır.ı kilitlenebilir vida delikleri diiz delik yapısında olup, bir deliği kompresyon yapabilme
özelliğine sahip olmalıdır.

ı 3,5 Radius Plaklann eni 9,00 mm, kalınlığı 3,00 mm, kafa genişliği 26,00 mm yi
geçmemelidir

ı Plaklann baş kısmında en az 7 adet vida gönderilebilinmelidir.
o Radıus plaklar Anatomik yapıya uygun sağa ve sola lo aı derece açılı olarak ayrılmalı

ve kafalannda altı ve yedi adet delik bulunmalıdır.ı Radıus plaklann sağ ve sol olmak iizere 3 delikten başlayıp birer artışlaıla 7 deliğe
kadaı değişik delik sayılan mevcuttuı.

o Kilitli Kilitsiz ve Kanüllü Kilitli Vidalaı ISo 5832-3 ve ASTM F l36 standartlanna
uygun GRADE 5 ELI titanyum malzemeden ve 2,3-2,7-3,5,4,0 mm kilitli-kilitsiz
çapında ve özelliğinde imal edilmiş, iızeri vücut içerisinde uzun siire dayanması
amacıyla ve ayrt edilebilmesi için elektro anodizln yöntemiyle renklenjirilmiş
olmahdır

ı Vidalann tamamı hegzagonal başlı olmalıdır.ı vidalann kilitli yapıda olanlannrn başı, plağa tam olarak gömülebilmesi için l0 derece
açıya sahip ve yivli yapıda olmalıdır.ı Vidalann tamamı yivli self taping özelliğine sahip olmalıdır.ı kilitli kilitsiz ve kanülltı kilitli vidalaı l0 mm den başlayıp 70 mm e kadar ikişer
mm artarak giden değişik boylarda olmalıdırı plakların ve vidaların iizerinde takibe yardımcı olması açısından lot numarası ve cE
işareti lazerle maıkalanmış olmalıdır.ı Uretici firma ISO l3485:2003 ve CE belgelerine süip olmalıdır.ı Çakma setinde plak ve vidalann takılabilmesini kolaylaştıncı uygun klaıuzlar, driller,
torklu tomavidalar, tapler, plak biüücüler,kemik pensıeri ,e diğei gerekıı 

"ü.'ı;, 

- -''
bulunmalıdır.

Kiliıli Kanüllü Kortikal Vida 3,5 TV2990
Volar Plak - TVl450 Dorsal Plak - TVl430

3,5 mm KiLiTLİ THIN NARRow PLAK VE VİDA TEKNiK ŞARTNAMESİ

Plaklar ve vidalar ISo 5832-3 ve ASTM F 136 standartlanna uygun GRADE 5 ELIsertifikalı Titanyum malzemeden imal edilmiş, ytizeyleri wcui içerisinde uzun süre

1İIlT^, amacıyla polisaj ve.e.lektro polisaj'İşlemlel sonıası anodize yöntemi ileoı(sıdasyona labi tutu]arak renklendirilmiş ve kimyasal korozyona karşı pasifhale
getirilmiş olmalıdır.

a
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o plaklann alt ytDeyleri periosteumdaki baskıyı azaltmak için düşük temas yüzeyine haiz
olmalıdır.

o plaklar hem diafizel hem de metafizel bölgelerde daha güçlü osteosentezi sağlamak
amacıyla kilitli tipte olmalıdır.

o Plak delikleri 2.3-2.7-3,54,0 mm çaplı kilitli ve ki|itsiz vidalarla kullaıuma uygun yapıda
olmalıdır.

ı Set içerisinde 20mm-50mm arası 2mm arahklı 50mm-70mm arası 5 mm aıalıklı
Expandable(genişleyebilir) vidalardan 4'er adet bulunmalıdır.

ı kilitlenebilir vida delikleri 10 derece kafa çaplı vidalann tamamen gömülmesini
sağlayabilecek şekilde olmalı stabilizasyonu daha iyi sağlayabilmek için vida
deliklerindeki yivlerin diş aralığı ince olmalıdır.

ı kilitlenebilir tiim vida delikleri aynı delik içinde bir tarafı dinamik kompresyon
yapabilmesi için dtiz diğer tarafı tepesi yivli vida takılabilmesi için kombine delik
yapısına sahip olmalıdır.

ı plak'lann her iki ucu uygulama kolaylığı açısında kama formunda olmalıdır.
ı plaklann dar ve geniş seçeneği olmalıdır.
. 3,5 Plaklann eni 9,00 mm, kalınlığı 3,50 mm yi geçmemelidir.
. 3,5 mm plaklann 2 delikten başlayıp birer artışlarla l6 deliğe kadar değişik delik sayıları

mevcut olmalıdır.
ı Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlanna uygun GRADE 5

ELI titanyum malzemeden ve 2,3-2,7-3,5,4,0 mm Kilitli,Kilitsiz ve karıüllü kilitli çapında
ve özelliğinde imal edilmiş, iizeri vücut içerisinde uzun süre dayanması amacıyla kalın
elektroliz tabakayla kaplanmış o|malıdır.

ı Vida delikleri 2,3-2,7 -3,5-4,0 mm çaplı kilitli kilisiz ve kanüllü kilitli vidalarla kullanıma
uygun yapıda olmalıdır.

ı 2,3-2,7 mm kiliıli,kilitsiz ve kanüllü kilitli vidalar 10 mm den 40 mm e kadar değişik
boyda olmalıdır.3,5 mm kilitli,kilitsiz kanüllü kilitli vidalar vidatar l0 mm den 70 mm e
kadar olmalıdır. Ve 2 şer mm aıtarak devam etmelidir.4.O mm kortikal ve spongioz
kilitli,kilitsiz kanüllü kilitli vidalaı vidalaı l4 mm den başlayıp 60 mm e kadaı olmalıdır.o vidalann tamamı hegzagonal başlı olmalıdır.

o Vidalann tamamı yivli self taping özelliğine sahip ve ince dişli olmalıdır.

ı Plaklann ve vidalann iizerinde takibe yardımcı olması açısındaır lot numarası ve CE
işareti lazerle markalanmış olmalıdır.

. Üretici firma ISO l3485:2003 ve CE belgelerine süip olmalıdır.o Çakma setinde plak ve virlalann takılabilmesini kolaylaştıncı uygun klavuzlar, driller,
torklu tomavidalar, tapler, plak bilkücüler,kemik pensleri ve diğer gerekli aletler
bulunmalıdır.

PLAK _ TVl490
2.GRUP

KiLİTLİ CALCANEAL PLAK TVl530

- Kilitli Calcaneal ve vidalan plaklar lSo 5832-2 standardrna uygun kalitedeki
titanyum malzemeden olmahdr.

. _ _ - 
plaklar anodayz yöntemi ile oksidasyona tabi tutulaıak kimyasal korozyona karşı

pasif hale getirilmelidir

_ _ - Plaklann kemik yapısına uyumlu anatomik yapıda sağ ve sol yönlü ayn ayn plaklar
olmalıdır.

)
)
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- Plaklar kemik yiizeyinin genişliğine göre en az2 boy olmalıdır.
- Plaklar özel btikücüleri sayesinde şekillendirilebilmelidir.
- Plaklarla beraber kullanılan , 3.5mm kilitli-kilitsiz kortikal vidalar 12-60 mm arası.

4mm kilitli-kilitsiz kanüllü-karıülsiiz spongioz vidalaı l6-50 mm arasında olmalıdır.
- Vidalar self- tapping özellikte olmalı, kendi yivini açabilmelidir.
- Set içerisinde her çap vida için plağa kilitlenebilir sleeve gaydlan, uygun ölçüde

driller, tomavida, torklu tomavid4 derinlik ölçer, sabitleme pinleri tam olmahdır.
-Vidalann uygulanması için kullanılan tomavidalann anahtar ağzı kısmı 6 köşe allen

şeklinde olmalıdır.
- Ürünlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

xirirri KLAVİKULA PLAK TV l550

l/3 KİLİTLi sEMİ TÜBÜLER PLAK TVı6l0

- Mütelif cisim kınklannın iyileştirilmesi için tasarlanmış l/3 semitiibüler plaklaı Iso
5832-2 standardına uygun kalitedeki titanüum malzemeden olmalıdır.
- l/3 semitubuler plak'lann yiizeyleri anodayz yöntemi ile oksidasyona tabi turularak
renklendirilmiş olmalı ve kimyasal korozyona karşı pasifhale getirilmelidir.
- Plağın her iki ucunda sabitleme pim delikleri olmaİıdır.
- l/3 Semitubuler plaklar o3,5 kortical ve kilitli kortikal vidalar ile o4mm small
cancelleus/kilitli small cancelleus vidalarla vidalarla compresyon ve kititleme yapabilecek
yapıda olmalıdır.
- l/3 Semitubuler 4-5-6-7-8-9-10 delik ölçülerinde ölçülerinde olmalıdır.

}
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- Muhtelif cisim krnklannın iyileştirilmesi için tasarlanmış Kilitli Klavikula plaklaı ve
vidalan ISo 5832-3 standardına uygun kalitedeki Ti6Al4V ELi titanüum malzemeden
olmalıdır.
- Kililli Klavikula Plaklar yilzeyleri anodayz yöntemi ile oksidasyona tabi tutularak kimyasal
korozyona karşı pasif hale getirilmelidir
- Klavikula plaklar 5-7-9-1l delik ölçülerinde olmalıdır.Plaklaı sağ ve sol olarak 2 tip
olmalıdır.
- Plaklar klavikula anatomisine uygun vida yerleşimi için S yapıda olmalıdır.
- Set içerisinde plaklar zincir tip olmalıdır.

riı,irı-ioLEcRENoNpLAK ryı570
- Kilitli olecrenon plaklar Iso 5832-2 standaıdına uygun kaliıedeki titanyum malzemeden
olmalıdır.
- Kilitli olecrenon plağı 4-6-8-10 delik ölçülerinde olmahdır.istendiğinde farklı delik
ölçüsiinde set içerisinde yer almalıdır.
- Olecrenon plağı boğumlu yapısı sayesinde di§iü temas ytizeyli olmalıdır.
- kilitli olecrenon plaklar anatomik yapıda olup sağ ve sol için ayrı plaklaı olmalıdır.
- Plaklann proximalindeki 3 delikten 2.4mm-2.7 mm kilitli-kilitsiz vida gönderilebilmelidir
- plaklann şaft kısmında dinamik kompresyon deliği olmalı ,açılı kilitsiz kompresyon vidası
gönderilebilmelidir.
- Plağın distali kama formunda olup, uç kısmında sabitleme pin deliği olmah

Ir)



3,5 mm RECoNSTRUCTION PLAK VE VİDA
TEKNiK ŞARTNAMESi

l. Plaklaı ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlanna uygun GRADE 2 sertifikalı
Titarıyum malzemeden imal edilmiş, Yiizeyleri vücut içerisinde uzun siire dayanması
amacıyla polisaj ve elektro polisaj işlemleri sonrası anodize yöntemi ile oksidasyona
tabi tutularak renklendirilmiş ve kimyasal korozyona karşı pasifhale getirilmiş
olmalıdır.

2. Plaklar hem diafizel hem de metafizel bölgelerde daha güçlü osteosentezi sağlamak
amacıyla kilitli tipte olmahdıı.

3. Plaklar kullanılacak bölgeye göre epilmesi gerekliğinde kolayhk sağlaması için plak
recon tarzı olmahdır.

4. Vida delikleri 3,5 mm çaplı kilitli ve kortikal aynca 4,0 kilitli -kilitsiz spongioz
vidalarla kullanıma uygun yapıda olmahdır.

5. Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa çaplı vidaların tamamen gömülmesini
sağlayabilecek şekilde olmah stabilizasyonu düa iyi sağlayabilmek için vida
deliklerindeki yivlerin diş aralığı ince olmalıdır.

6. Plaklarda kınk hattına denk gelen vida delikleri için vida end cup'lan mevcut
olmalıdır.

7. 3,5 Plaklann eni 10,50 mm, kalınlığı 3,00 mm yi geçmemelidir.Plaklann 4 delikten
başlayıp birer mm artışlarla 16 deliğe kadaı değişik delik sayılan mevcuttur. .Vida
yapısı özelliğinden ötiirü plak delikleri konik yiv yaplsına göre uygrın olmalıdır

8. Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F l36 standartlanna uygun GRADE
5 ELI titanlum malzemeden imal edilmiş, iizeri vücut içerisinde uzrın siire dayanması
amacıyla kalın elektroliz tabakayla kaplanmış olmalıdır.Vidalann kilitli yapıda
olanlannın başı, plağa tam olarak gömülebilmesi için 20 derece açıya sahip ve yivli
yapıda olmalıdır. .Al,rıca vidalar konik kafa yapısı özelliği taşımalıdır

9. Vidaların tamamı yivli self taping özelliğinde ince dişli olmalı ve vida kafalan kablo
konnektörtlne takılacak şekilde uyumlu olmalıdır.

10. Kilitsiz Vidalar 12 mm den başlayıp 50 mm e kadar ikişer mm artarak 50 mm den 120
mm e kadar beşer mm artarak, kilitli vidalar 12 mm den başlayıp 50 mm e kadar ikişer
mm artarak 50 mm den 75 mm e kadar beşer mm artarak, 3.5 mm kilitli kanüllü
vidalar 12 mm 'den başlayıp 50 mm ikişer mm artarak giden değişik boylarda
olmahür.

11. 4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar l2 mm den başlayıp 2 er mm lik artışlarla
52 mm ye kadaı boylan olmalıdır.

12. Plaklann ve vidaların iizerinde takibe yardımcı olması açısmdan lot numaıası ve CE
işareti lazerle markalanmış olmalıdır.

13. Plaklann iiaerinde marka,iiri,in adı ve delik bolu lazerle yazılmış olmalıdır.
14. Üretici firma ISO 9001:2000, ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalıdır.
15. Plak ve vidalann tiim boylannın ubb leri titubb' a işlenmiş SGK ve Sağlık bakanlığı

tarafından onaylanmış sut listesi ile eşleştirilmiş olmalıdır.
16. Çakma setinde Plak ve vidalann takılabilmesini kolaylaştıncı uygun klavuzlar, driller,

torklu tomavidalar, tapler, plak biikücüler ve diğer gerekli aletler bulunma|ıdır.
PLAK: TV1630

Low Profile Locking Narrow Tibial Plak TV1670
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-Mütelif cisim kınklannın iyileştirilmesi için tasarlanmış Locking Narrow Tibial
Plaklar ISo 5832-3 standartlara uygun kalitedeki Ti6Al4V ıı-İ titanyuİı malzemeden
olmalıdır.

. - --L9* Profile Locking Nanow Tibial plaklann yiizeyleri set içerisindeki diğer
plaklardan ayırt edilebilmesi için anodayz yöntemi ile oksidasyona tabi tutuıaraı farkıı
renklerde renklendirilmiş olmalı ve kimyasal korozyona karşı pasifhale getirilmelidir

-Low profile Locking Narrow Tibial plaklann her iki ucu uygulima kolayııti
aÇısında kama formunda olmalıdır. Plaklann her iki ucunda sabitlemJ pim delikleri İlmalıdır.
. . . 

-kırık hattında vida gönderilemeyen yerlerde plak üerine kilitlenibilen ,e içinden
kablo geçirilebilen locking boltlaı sette olmalıdır

_Jnw Profile Locking Nanow Tibial Plaklar kombi delikli olmalıdır. o4,8 kortical vida
ve o4,8 mm kilitli kortical vidalarla compresyon ve kilitleme yapabilecek yapıda olmalıdır.

^ - Plaklanıı_kemik yiizeyine oturan kısımlan hem diiz, hemde duştık t..^ı, ıo*.or'u.t
formu yani LCP adı verilen oluklu yapıda olmahdır.
_ - Plaklar set içerisinde 4-5 -6-7 -8-9-|0-12-|4- 16 delik öıçülerinde ,hem diiz hem LCP
formda her birinden l er adet olacak şekilde set içerisinde yer aİmahdır. i.t"ı. a"e-İtrl;"
farklı delik ölçüsündeki plaklar set içerisine eklenmelidir.

-vidalan plağa takabilmek için plağa kilitlenebilen sleeve gaydlan,uygun ölçülerde
driller ve tomavida ve torklu tomavida tam olmalıdır.

-Kiliıli ve kilitsiz kortikal vidalar ASTM -F l36 , ISO 5832-3 standartlanna uygunTi6Al4V ELİ titanyum malzemeden olmalıdır.
-vidalann hasta iizerine uygulanması için kullanılan anahtar ağzı kısmı 3,5mm 6 köşe

allen anahtar şeklinde olmalıdır.
-kortikal vidalar 4,8mm anma. çapında 8mm. kafa çapında ve yiv boyu dibe kadaı olaııAsTM F 543 standaıdının özelliğini taşıyan cortical aiş pronıınae olmalıdır.
-vidalann uç kısımlanna selftapping yanklan açıimalıdır.vidalar kendi yivini

açmalıdır.

, :Vid.ulg l 8:11ı- ölçü aralığında 2_şer mm artan boylarda ve her boydan 6 şaı adetolacak şekilde 46-70mm olçü araliğında 2'şer mm artan boylarda heı birini"n + .i ua.t 
- -

olacak şkilde.set içerisinde yeı almalıdır.ıhtiyaç doğrultus;da farklı boylarda viJalar
tedarik edilmelidir.Kilitli ve kilitsiz vidalan bİrbilnjen ayırt edebilmek için farklı ..Jİ..a.
olmallorr.

_ Ürünlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

2.GRUP
Low Profile Locking Femur Plak TVl690

- Muhtelif cisim kınklanrun-iyileştirilmesi için tasarlanmış Low profile LockingFemur Plaklar ASTM Fı36 ,Iso 5s32-3 .tanajı-a ryjun kalitedeki Ti6Al4V ELİtiıanyum malzemeden olmalıdır.

,:l9y Profıle. Locking Femur plakJann yiizeyleri set içerisindeki diğer plaklaıdan
ayırt, edileb.ilmesi için anodayz ytıntJmi ile oksidasyona tabi tutularak farklı renklerderenklendirilmiş olmalı.ve kimyasal korozyona karşı'pusllt aİ" getirilmelidir.
, , , 

-K,n!,.!1nlnda vida gönderilemeyen yerlerdi jı* tır"rini ı<iııtıenetiıen ve içindenkablo geçirilebilen locking boltlar sene oİmalıdır

^ -Low profile Locking Femur plak'ların her iki ucu uygulama kolaylığı açısında kamaformunda olmalıdır. plaklann her iki ucunda ,uulti... piir' delikleri olmalıdır.-Low Profile Lockins Femur Plaklar kombi delikli olmalıdır. @4,8 ko(ical vida veo4.8mm kilitli conical viİalarla 
"o*p.rv* ," tiiitİ"'.-" yupuuiı""ek yapıda olmalıdır.

1
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- Plaklann kemik yüzeyine oturan kısımlarr hem di,iz hemde düşük temash low contact
formu yani LCP adı verilen oluklu yapıda olmalıdır.

- Plaklar set içerisinde 6-7-8-9- 10 -12-|4-16 delik ölçülerinde hem düz hemde LCP
YaPıda , her birinden 1 er adet olacak şekilde set içerisinde yer almalıdır. İstek doğrultusunda
farklı delik ölçüsiindeki plaklar set içerisine eklenmelidir.

- Vidalann plağa tahlabilmesi için plağa kilitlenebilen beş adet sleeve gaydı,uygun
ölçülerde driller ve tomavida ve torklu tomavida tam olmalıdır.

-Kilitli -Kilitsiz kortikal vidalar Cortical vidalaı ASTM -F l36, ISO 5832-3
standartlanna uygun Ti6Al4V ELİ titanyum malzemeden olmalıdır,

-Vidaların hasta i,izerine uygulanması için kullanılan arıahtar ağzı kısmı 3,5mm 6 köşe
allen anahtar şeklinde olmahdır.

-Kortikal vidalar 4,8mm anma çapında 8mm. kafa çapında ve yiv boJu dibe kadar otan
ASTM F 543 standardının özelliğini taşıyan cortical diş profilinde olmalıdır.

-Vidalann uç kısımlanna selftapping yanklan açılmahdır.Vidalar kendi yivlerini
açmalıdır.

- Vidaların 18-44 mm ölçü aralığında 2 şer mm artan boylarda ve her boydan 6 şar adet
olacak şekilde 46-70mm ölçü aıahğında 2 şer mm artan boylarda her birinden 4 er adet
olacak şekilde set içerisinde yer almahdır.ıhtiyaç doğrultusunda farkh boy|arda vidalar
tedarik edilmelidir.I(ilitli ve kilitsiz vidalan birbirinden ayırt edilebilmesi için farklı
renklerde olmalıdır.

- Ürünlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

KiLİTLİ FEMUR DİSTAL-PROXİMAL PLAK,VİDA TEKNiK ŞARTNAMESi

o Plaklar ve vidalaı ISo 5832-3 ve ASTM F 136 standartlanna uygun GRADE 5 ELl
sertifikalı Titanlum malzemeden imal edilmiş, Yiizeyleri vücuİ ilerisinde uzun süre
dayanması amacıyla polisaj ve elektro polisaj işlemleri sonrası arıodize yöntemi ile
oksidasyona tabi tutularak renklendirilmiş ve kimyasal korozyona karşi pasif hale
getirilmiş olmalıdır.

o Plak delikleri 4,5- 5,5 -6,5 mm çaph kilitli kilitsiz ve kanüllü kilitli vidalarla
kullanıma uygun yapıda olmalıdır.

ı Set içerisinde 20mm-50mm arası 2mm aralıkh 50mm-70mm arası 5 mm aralıklı
Expandable(genişleyebilir) vidalardan 4'er adet bulunmalıdır.. Plak deliklerinde spongiöz vidalann kullanımına uygun olmahdır.ı kilitlenebilir vida delikleri l0 derece kafa çaplı vidalann tamamen gömülmesini
sağlayabilecek şekilde olmalı stabilizasyonu daha iyi sağlayabilmek-için vida
deliklerindeki yivlerin diş aralığı ince olmahdır.o vida setinde kilitli kilitsiz cortikal kanüllü kilitli ve cancelleus vidalar l2mm den
l00 mm ye kadar 5 er adet olmalıdır.

o Vidalann tamamı hegzagonal başlı olmalıdır.ı plaklann ve vidalann üzerinde takibe yardrmcı olması açısından lot numarası ve cE
işareti lazerle markalanmış olmalıdır.

ı plakların üzerinde compresyon yapmayı sağlayacak vida deliği olmalıdır.o Plakların delik yerlerinde sabit takılı kilitli guideler olmalıdır.o proximal plalaklann sap kısmı 5 delikten 15 deliğe kadar,pıoximal kısmında en az
altı delik olmalı ve değişik açılarda boyna gitmelİdir.ı proximal plakların kalınhklan 5,90 mm,en kalınlığı 17,30 mm olmalıdır.

9
44

t



o distal femur plaklann sap kısmı 5 delikten başlayıp l 5 deliğe kadar olmalı ve distal
kısmında en az yedi delik bulunmalıdır,

ı distal femur plaklann kalınlıklan 5,50 mm,en kalınlığı l7,70 mm olmalıdır.o distal ve proximal plaklar,anatomik yapıda ve farklı renklerde olmalıdır.o plaklar iizerinde kablo takılabilecek yapıda olmalıdır.ı Üretici firma ISO ve CE belgelerine sahip olmahdır.ı Sette tomavida ,3,2-3Ş4.0-5.0 mm diriller,tapler,kilitli ve kilitsiz guideter, derinlik
ölçer,vida çıkancı aparatlar,plak biikücüler,ecartörler bulunmahdır.

Kilitli Kortikal Vida 4,5mm TVl l90
Kilitli Kantlllü Kortikal Vida 4,5mm TV299O
kilitli cancellous Neck vida Tvl2lo
DlsTAL PLAK _ Tv l 7l0
PROXiMAL PLAK _ TV l 730

Kilitsiz Kortikal Vida 4,5mm TVl05O

3,5 rrıİn KiLİTLİ PROXIMAL LATERAL HUMERALPLAK VE VİDA TEKNİK
ŞARTNAMESİ

o Plaklaı ve vidalar ISo 5832-3 ve ASTM F 136 standaıtlanna uygun GRADE 5 ELI
sertifikalı Titanıum malzemeden imal edilmiş, yi.izeyleri vtıcui İçerisinde ,r* .tır"
dayanması amacıyla polisaj ve elektro polisaj işlemleri sonrası anodize yöntemi ile
oksidasyona tabi tutularak renklendirilmiş ve kimyasal korozyona karşı pasif hale
getirilmiş olmalıdır.

ı Vida delikleri 2,3-2,7 -3,5-4,0 mm çaplı kilitli kilisiz ve kanüllü kilitli vidalarla
kullanrma uygun yapıda olmalıdır.

o 2,3,2,7 mm kiliıli,kilitsiz ve kanüllü kilitli vidalar l0 mm den 40 mm e kadar değişik
boyda olmalıdır.3,5 mm kilitli,kilitsiz kanülıü kilitli vidalar vidalar l0 mm den 7ö'mm
3.|9fg.9lialaır. Ve 2 şer mrn artarak devam etmelidir.4.0 mm kortikal ve ,porglo,
kilitli,kilitsiz kanüllü kilitli vidalar vidalar 14 mm den başlayıp 60 mm e kadar "
olmalıdır.

, Set içerisinde 20mm-50mm arası 2mm arahklı 50mm-70mm arası 5 mm aralıklı
Expandable(genişleyebilir) vidalardan 4'er adet bulunmalıdır.ı plak|ar.Humerus kemiğinin proxımalıne uüıım sağlayacak biçimde dizayn edilmiş
olmalıdır.

o Plaklann sağ-sol seçenekleri mevcut olmalıdır.ı plaklar 4 delikten başlayıp birer artışlarla 14 deliğe kadar değişik delik sayılan mevcut
olmalı.

ı plaklann proxıma| kilitlenebilir vida delikleri diiz delik ve anatomiye uygun açıda
olmalı ve diğer delikteri kompresyon yapabilme özelliğine sahip olmalıdırİı Kilitli,Kilitsiz ve karıüllü kilitli ISo 5832-3 ve ASTM} 136 standartlanna uygunGYD_E 5 ELI titanyum malzemeden ve 2,3-2,7-3,5,4,0mm kilitli-kilitsi, çipinJu r.özelliğinde imal edilmiş, üzeri vücut içerisinde uzun si-ıre dayanması u-""rrı"'k;İ; 

-

elektroliz tabakayla kaplanmış olmalıdır.ı Vidalann tamamı hegzagonal başlı olmalıdır.o vidalann kilitli yapıda olanlannın başı, plağa tam olarak gömülebilmesi için to derece
açıya süip ve yivli yapıda olmalıdır.

7
45 l



o Vidalann tamamı yivli self taping özelliğine süip olmalıdır.ı kilitli kilitsiz ve kanüllü kilitli vidd;ı0 mm den başlayıp 70 mm e kadaı ikişermm artarak giden değişik boylarda olmalıdır.o plaklann ve vidalann iizerinde takibe yardımcı olması açısından lot numarası ve cEişareti lazerle maıkalanmış olmalıdır.ı Üretici firma ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalıdır.ı Çakma setinde plak ve vidalann takılabilmesini kolaylaştıncı uygun klavuzlaı, driller,torklu tomavidataı, tapler, plak bükücüler,kemik p.r'.i".ı,*".to.ı".";;i;;;;;ii-'
aletler bulunmalıdır.

PLAK_TVl750
riı-irıi DisTAL rinia ııBnial pLAK,viDA TEKNİK şARTNAMsİ

ı Plaklar ve vidalar ISo 5832-3 ve ASTM F 136 standartlanna uygıın GRADE 5 ELIsertifikalı Titanyum malzemeden ımaı eamijre cEielgeli oliılıı, Y-u-r-.,6;;içeri,sinde.uzun siire dayaıması amacıyla poliiaj ve elektro polisaj işlemleri sorırasıanodize yöntemi ile oksidasyona taui rutuiarat ".."ti."ai.iı'"rlş;; il;;;ı 
-k;;;;"r.

karşı pasif hale getirilmiş olmalıdır., 
Yi9u delikleri 2,3-2"7-3,5-4,0 mmçaplı kilitli kilitsiz ve kanüllü kilitli vidalarlakullanıma uygun yapıda olmalıdır.ı 2,3,2,7 mm kilitli,kilitsiz ve kanüllü kilitli vidalar l0 mm den 40 mm e kadar değisikboyda olmalıdır.3.5 mm kilitli,kilitsiz kanüııu-ıııi'ıirü"i* ;;;"ilö.;;" #İ;e kadaı olmalıdır. Ve 2 şer mm artarak devam etmelidi;.4.0 mm kortikal ve spongiozkilitli,kilitsiz kanüllü kilitli vidalar vidalaı ıa ..-j""iEıryıp 60 mm e kadarolmalıdır.

, Set içerisinde 20mm-50mm arası 2mm aralıklı 50mm-70mm arası 5 mm aralıkhExpandable(genişleyebilir) vidalardan +t. 
"J.İtrl*-a,a"., i|*l-, sağ-sol seçenekleri mevcut olmalı ,e sağşoiiartıı renklerde olmalıdır., Plaklann sap kısmı 5 delikten başlayrp uır.. u.t,iı'Ju'ı s deliğe kadar değişik deliksayılan mevcut olmatı.distal l.,..,nau 

"n - S aJİil<'..r*t olmalıdır.. 
|]*l_*n kalınlığı 3,75 mm en kalınlığı 12,25 mmoürnul,d,..o Vidalann tamamı hegzagonal başIı olmalıdır.o vidalann kilitli yapıda olanlaıının.başı, plağa tam olalak gömülebilmesi için l0 dereceaçıya sahip ve yivli yapıda olmalıdır.' ' "

. 
Jiaa]ann tamamı yivli self taping özelliğine sahip olmalıdır.o Kilitli Kilitsiz ve Kanüllü Kilitli Vidalar l0 -. Ln-uşıuy,p 70 mm e kadar ikişermm artarak giden değişik boylarda olmalıdır.o plaklann ve vidalann iizerinde takibe yardımcı olması açıslndan lot numarası ve cEişareti lazerle maıkalanmış olmalıdır.. 
i:r,,,"#;:ildistal 

tibia plak olmalıdır.hangisine ihtiyaç duyulursa o plak

ı Çakma setinde pIak ve vidalann takılabilmesini koIaylaştıncı uygun klawzlar, driller.torklu tomavidalar, tapler. pIak bllkllctllerİem;'k';;;;l;,..*örler ve diğer gerekliaIetlerden en az ikişer adetbulunmalıdır.ı PLAK - TVl79O
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KiLiTLi TiBiA pRoxiMAL LATERAL VE MEDiAL pLAK,viDA şARTNAMESİ-TVı8l0

ı Plaklaı ve vidalar ISo 5832-3 ve ASTM F 136 standartlanna uygun GRADE 5 ELl
sertifikalı Titanııım malzemeden imal edilmiş, yüzeyteri wcui ğerisinde urun ,ti..
dayanması amacıyla polisaj ve elektro polisaj işlemleri sonıası anodize yöntemi ile
oksidasyona tabi tutularak renklendirilmiş vi kimyasal korozyona karşi pasif hale
getirilmiş olmalıdır.

o Plak delikleri 4,5- 5,5 -6,5 mm kanüllü kaııülstlz kilitli ve kilitsiz vidalarla kullanıma
uygun yapıda olmalıdır.

ı plak deliklerinde spongiöz vidalann kullanrmına uygrın olmalıdır.o kilitlenebilir vida delikleri l0 derece kafa çaplı vidaların tamamen gömülmesini
sağJayabilecek şekilde olmalı stabilizasyonu baha iyi sağlayabilmeliiçin vida
deliklerindeki yivlerin diş aralığı ince oİmalıdır.ı vida setinde kilitli kilitsiz cortikal ve cancelleus vidalar 12mm den l00 mm ye kadar
5 er adet olmalı.

o Vidalann tamamı hegzagonal başlı olmalıdır.ı plakların ve vidalann i.izerinde takibe yardımcı olması açısından lot numaıası ve cE
işareti lazerle markalanmış olmalıdır.ı g|ak|ann iizerinde compresyon yapmayı sağlayacak vida deliği olmalıür.ı Plaklann delik yerlerinde sabit takıh kilitli guideler olmahdır., proximal pJalaklann sap l«smı 5 delikten l5 deliğe kadar,proximal kısmında en az 5delik olmalı ve değişik açılaıda gitrnelidir.o proximal plaklann kalınlıklan 4,80 mm,en kalınlığı l2,30 mm olmalıdır.ı proximal tibia medial,lateral plaklaı,anatomik yapıda ve farklı renklerde olmalıdır., kilitli tibia proximal plak ve vidanın istenildiğinde minival invaziv olarak dakullanılabilmelidir.

o tibia proximal media1,lateral ve şaft plaklan aynı set içerisinde hazır
bulundurulmalıdır.

ı plaklar tizerinde kablo takılabilecek yapıda olmalıdır.. Üretici firma ISO ve CE belgelerine ,uİrip ol.alra,.., Sette tornavida ,3,2-3,5-4.0-5-0- mm diriller,tapler,kilitli ve kilitsiz guideler, derinlikölçer,vida çıkancı aparatlar,plak btiktıctılerrcaıorler buıunmalıdır.

Locking Small Osteotomy Ptate System(Hariismüller) TVl830

-- 
Locking small osteotomy plaklaı ve locking kanüllü vidalan, pediatrik alt ve üsteklem bölgesi deformelerini diizeİtmek,için ıas-l";,ş;İü , ISO 58j2'-3 rit"ryr. Ğ.J.Sstandaıdına uygun kalitedeki malzemeden olmalıdır. ' '

. . -Locking Plaklar ve Locking vidalar anodayz yöntemi ile oksidasyona tabi tutularakkimyasal korozyona karşı pasif halJ getirilmelidir.' '
-Setteki plaklann tamamı kemik yapısına uyumlu, anatomik eğimli olaraksunulmalıdır.

.. 
-Plaklann set içerisinde, l2mm-l6mm ve 20mm ölçülerinde bulunmalıdır.Istendiğinde l4mm ve l 8mm ölçüsiinde plu1.1a, sunrluİiİn]"lial..

D
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-Kanüllü vidalar set içerisinde 4,5mm çapında 12- l 6-20-24 -28 -32-36-4Omm
ölçülerinde plaklarla uyumlu yapıda olmalıdır.

- Sette vidalaıa uyumlu tomavida ve driller, sleeve gaydlan ,vida boyu ölçer ,plak
tutucu tam olmalıdır.

-Hasta takibi ve iiriiı güvenilirliğini sağlamak amacıyla malzemeler tizerinde lot
numaıasr, malzeme cinsi , tiretici firma ismi yer almalıdır. Ürtin ilzerine bu bilgiler lazer
maıkalama tekniği ile yazılmalıdır. Herhangi bir problem olduğunda imal edilen malzeme
tizerinde bulunan lot numarasından hareketle izlenebilirliğe ait kayıtlar kuruma ibraz
edilebilmelidir

-Ürtinlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

ll0 0,120, l30 Locking Varus plak &l40, 1500 Locking Valgus plak TV1 850

- 1l0 o Locking Varus plak & l50o Locking Valgus plaklaı bebeklerde, çocuklarda,
ergenlerde ve küçiik boy yetişmiş erişkinlerde kınklann (patolojik ve yaklaşmakla olan
patolojik kınklaı düil) ve femur osteotomilerinin sabitlenmesi için tasaIlanmış olup, ISO
5832-3 Titanıum Grade5 standardına uygun kalitedeki titsn},ıJm malzemeden olmalıdır.

-Plaklar anodayz yöntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmeli kimyasal korozyona
karşı pasif hale getirilmelidir.

- l l0 o Locking Varus plak & 150o Locking Valgus plaklar kemik yapısına uyumlu,
anatomik yapıda plaklaı olmalıdır.

- 1l0 ',120, l30 Locking Varus plak & l40, l50' Locking Valgus plaklar üzerindeki bağlantı
delikleri kilitli yapıda olmalıdır.Plaklannshaft kısmındaki delikler 3,5mm kilitli vidalarla
ulumlu yapıda otmalıdır.İsteğe

2.GRUP
göre plak shaft kısmındaki delikler 4,5mm kilitli vidalarla uyumlu çalışabilir yapıda tedarik
edilebilmelidir.

- 1l0 ' Locking Varus plak & l50' Locking Valgus plaklann shaft kısmı 3 delik yada 4 delik
olarak temin edilebilmelidir.

-Hasta takibi ve tirtin güvenilir|iğini sağlamak amacıyla malzemeler i.izerinde lot

numarası,malzeme cinsi , iiretici firma ismi yer almalıdır.Üriin iizerine bu bilgiler lazer

maıkalama tekniği ile yazılmalıdır.Herhangi bir problem olduğunda imal edilen malzeme

iizerinde bulunan lot numarasrndan hareketle izlenebilirliğe ait kayıtlaı kuruma ibraz

edilebilmelidir

-Ürtınlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

riı-irı-i ANAToMiK DisTAL FiBuLA pLAK TV l930
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- Plağın şaft kısmında kilitlenebilir delik ve kompresyon sağlayan slotlu delik olmahdır.
- Plağın şaft kısmındaki ucu kama formunda olmalı ve uç kısmında sabitleme deliği olmalıdır.
- Fibula plağı 4-6-8- l0 delik ölçülerinde olacakhr.İstendiğinde farklı delik ölçüsünde set
içerisinde yer almalıdır.
- Plağın distali ve şaftı anatomik yapıda olrnalı tam oturmalı, sağ ve sol olarak 2 tip olmalıdır.

DisTAL HUMERus riıirı,i MEDiAL &LATERAL EpiCoNDyLER pLAK
ry1950

- Humerus kınklarırun tedavisi için tasarlanmış Distal Humerus Medial&Lateral Epicondyler
plaklar , ISO 5832-2 standartlanna uygun titan}.um malzemeden olmalıdır.

- Plaklar distal humerus bölgesinine lateralden uygulanabilecek yapıda kemiğin
anatomisine uygun yapıda olacaktır. Distal Humerus Medial&Lateral plaklar 4-6-8-10

delik ölçülerinde olacaktır.İstek doğrultusunda farklı delik ölçüsündeki plaklar
sunulabilmelidir
- Distal Humerus Medial& Lateral Epicondyler plaklann schaft kısmınrn ucu uygulama
kolaylığı açısında kama formunda olma|ıdır.
- Plak distatindeki 3 vida deliğinde 2,4 mm ve2.7 mm kilitli kortikal vida, şaft kısmında ise
3,5 mm kilitli kortikal vida kullanılabilmelidir.
- plağın şaft kısmında slotlu dinamizasyon deliği olmalı ve açılı kilitsiz kompresyon vidası
gönderilebilmelidir.
- Distal Humerus Medial& Lateral Epicondyler plaklann kalınlığı 2,5mm yi geçmemelidir.

«iıirıi TiBiA DisTAL MEDİAL pLAK Tv1990
-Mütelif cisim kırıklarının iyileştirilmesi için tasaılanmtş Locking Anatomical Medial

Distal Tibia Bone plaklar ISO 5832-3 standardına uygun kalitedeki Ti6Al4V ELİ
titanJum malzemeden olmahdır.

- Locking Anatomical Medial Distal Tibia Bone plaklar sağ ve sol yönlü olarak tibia
kemiğinin medial distal bölgesinin anatomisine uygun yapıda iki çeşit olmalıdır. plaklar
4-6-8- 10 delik ölÇülerinde olmalıdır.İstek doğrultusunda farklı delik ölçüsiindeki plaklar sete
eklenmelidir^

-Plaklann distalinden dokuz adet farklı açılarda vida gönderilebilmelidir.
- plakların schaft kısmının ucu uygulama kolaylığı açısında kama formunda olmahdır.

Plaklann her iki ucunda sabitleme pim delikleri olmalıdır.
-Plaklar kombi delikli olmahdır.Plağa kilitlenebilir vida ve açıh kilitsiz kompresyon vidası

göndermeye müsade etmelidİr.
-Kınk hattında vida gönderilemeyen yerlerde plak üzerine kilitlenebilen ve içinden kablo

geçirilebilen locking boltlar sette olmalıdır.
-Plaklann distalinde ekleme yakın geçen delikleıden gerektiğinde kilitli kanüllü kortikal vida

gönderebilmek için, bu vidalar sette bulunmahdır.

Ll49

- Mütelif cisim kırıklarının iyileştirilmesi için tasarlanmış Kilitli Fibula plaklar ve vidaları
ISO 5832-3 standardına uygun kalitedeki Ti6Al4V ELİ titanyum malzemeden olmahdır.
- Kilitli Fibula Plaklar yi.izeyleri anodayz yöntemi ile oksidasyona tabi tutularak kimyasal
korozyona karşı pasif hale getirilmelidir.
2.GRUP



- ...-vidalann plağa taklabilmesi için plağa kilitlenebilen steeve gaydlan,uygun ölçüde
drilller ve tomavidalar ve torklu tomavida tam olmalıdır.

-Kilitli -Kilitsiz kortical vidalaı ASTM -F 136, ISo 5832-3 standartlanna uygunTi6At4V ELİ titanyum malzemeden olmalıdır.
-vidalann hasta i.izerine uygulanması için kullanılaıı anahtar agz kısmı 2,5 mm 6 köşe

allen anahtar şeklinde olmalıd'ır.
-3,5mm anma çapında 6mm. kafa çapında ve yiv bolu dibe kadar olan ASTM F 543

standardının özelliğini taşıyan cortical dİş profilinde olacaktır.
-vidalann uç kısrmlanna selftapping yanklan açılacaktır.vidalar kendi yivini açmalıdır

. - liaa]g 12-40 mm ölçü aralığında 2 şer mm artan boylarda ve her boyjan o şu, "a.i-olacak şkilde 42-60mm ölçü aralığında i şer ınm artan üylaıda her birinden 4 er adet
olacak şekilde set içerisinde yer alacaktır.lhiiyaç doğrulfus;da farklı boylarda vidalar
tedarik edilebilmelidir.Kilitli ve kilitsiz vidalar birbİİinden ayırt edilebilrrıesi için farklı
renklerde olmalıdır.

- Ürtlnlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

rİı,irı,i PROXİMAL HUMERUS ANATOMiK PLAK TV20l0

- Humerus kemiğinin proximal, bötgesinde meydana gelen kınklannın iyileştirilmesi için
tasarlanmış Kilitli Proximal Humerus Plakıar ISd5832-2 standardınu 

"yg* ı."İi-,"d.ı.ltitanyum malzemeden olmalıdır,
- kilitli.proximal Humerus ptakla edilebilmesi için anodayz yöntemi ile oksidasyona tabi
turularak kimyasal kororyona karşı pasif hale getirilmelidİr.
- 
llak|arda minimal invaziv gayd seçeneği bulİınmalıdır.

- Proximal.Humerus plağın baş kısmındİhumeral baş içine farklı açılarda vida
yerleştirebilmek için 9 adet kilitli delik bulunmalıdır.
- plaklann şaft kısmmdaki delikleri kombi yapıda olmalı, gerektiginde açılı kilitsiz
kompresyon vidası gönderilebilmelidir.
- kilitli proximal Humerus plaklar kemik yapısına uyumlu anatomik yapıda olmalı kemiğetam oturmalıdır.
- Plaklar sağ ve sol humerus için ayn olmalıdır.
- Plaklann proximalinde 8 adet sufur bağlama detiği olmalıdır.
- Kilitli Proximal Humerus plaklar.boğumlu yapoi .uy..ina" dtışiik temas y.izeyli olmalıdır.- Kilitli proximal Humeral plaktaı4-6-8-ıO-ız 'aeı* 

6ıçüerinde'olmaıiJ,i.İ"rİİgİ"j. İ*ı.ı,delik ölçüsilnde set içerisinde yer atmalıdır.

Kilitli Distal Tibia Anterolateral Plaklın Teknik Özelik|eri TV2030
o Plak, Tibianın distal anatomisine uyması için şaft ile uç arasında 55.(+5.) biikülmüşolmalı ve submusküler yerleştirim İçin uç t.., eğimli olmahdır.ı plaklar sağ ve sol olarak ayn ayn olmak tizere diJalde sabit 4 delik, şaftta 5- 13 delikarası en Eız 5 boy olmalı ve p.lak uzunluklan 9.5cm(* l cm)-ZZ,S1* l 

".1 
.*;r;;;'Segmenter kınklaıda diafizi köprüleyecek uzunlukİa boyİarı olmalıdı ;. -- -

o Distal vidalar, Posterior malleol'ü daha iyi tutabilmek için inferior'a doğru 7.(+l")açılanmış olmahdır.
o Distal kısımda ek]em ytizeyine paralel en az 4 adet sütiir deliği 1uvası bulrurmalıdır.

ru
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ı Minimal invasiv cenahiye uygun olarak distal plak ucu inceltilmiş profilli, sütuıbağlamak için delikli olmah vi vida delikleri iizerinde küçük insizyonlarla vidalarplağa takılabilmelidir.
o Şaft vida delikleri, ayru delik içinde bir taıafı dinamik kompresyon yapılabilmesi içindıız, diğer tarafı tepesi yivli vida takılabilmesi için yivli olacak i"nia. to.u#o"ji[olmalıdır.
, Tepesi yivli vidalan plağa takabilmek için çakma setinde uygun kılavuzlar ve torklutomavida olmalıdır.
o Kilitsiz vidalaı plak iizerinde 30"( +5.) açılanabilmelidir.ı Plaklar iizerinde de sağ veya sol yönü göİteren lazer ile işaretlenmiş yazı veya simgeolacaktır.
ı ASTM F-l36/150 5832-3 standardrna uygrın Titanyum Gr S(TioAlıV) materyalindentiıetilmiş olmalıdır.
, Küçiik fragınan Kilitli Tibia Distal Anterolateral plaklan, 2.7 ve 3.5mm yiv çaplıkilitsiz kortika,,2.7mm ve,3-5mm tepesi yivli.pongio, 

"" 
3.5mm tepesi yirıit'onıı.uıvidalarla kemiğe yerleştirilebilmelidİr.

o,_u[jli'* 
,"."ktiğinde drilsiz uygulanabilmesi için self dirilling özelliğine sahip

. .Kınk_hattına göre plaklaıa 2,7 ve 3,5 mm yiv çaplı kilitli kınüllü vidalarkullanılabilmelidir

Endikısyonları; distal tibia bölgesindeki kınklar, osteotomiler, özellikle osteopenikkemiklerdeki kaynamama veya yanlış kaynam" 
^ırrıı, 

trıı"n,ıabilir olmalıdır.
Bütiin implantlann iizerinde :

a)Marka adı veya amblemi,

b)İmalat Lot numarası,

c)CE logosu ve Onaylı Kuruluş numarası.

üretim Tarihi ve son kullanım hrihi olmahdır

d)ımal edildiği ülke veya katalog numar.§ı, lazer markalama yla yazılıolmahdır
ı İmalatçı firma adı ve amblemi,. İmalatçı Ülke adı ve Üretildiği yer,ı Malzemenin Markası, Lot numarası, Barkodu ve Üriln tanımı. Malzemenin iiretildiği hammaddenin adı,ı uluslar arası cE standart amblemi ve numıııt§ı

3.GRUP

a

Üretici firma Iso 9O0l/9O02,_ISo l3485 ve CE sertifikalaıına sahip olmalı ve ihalede bustandart belgelerinin ibraz edilmelidir. Belgeleri i;r;-;;;"y". teklifler değerlendirilmeye

:l,#iffi:"* 
Tiim ürünler TİTUBB k"fii;;.;;;d;,l a*anı,g, hem de SGK onayiı
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PosTERioR YERLEşİMLİ DİSTAL TiBİA ANAToMİK KİLiTLİ PLAĞI TV2030
1. Uretici firmanın CE Belgesi olmalıdır.
2. Plaklaı ve plaklarla kullanılacak (locking) kilitli vidalar ve açılı vidalar, ISo 5832/3
Ti6At4V Eli standartlanndaki hammaddeden imal edilmiş olmalıdır.
3. Ürtlntin izlenebilirlik lot nosu olmalıdır-
4. kilitli arıatomik plaklar; distal tibianln posterior yüzeyine tam anatomik uüumlu olmahdır.
Plağın en distal ucıındaki üç adet delik ekleme girmeyecek şekilde hafifaçılı vida
uygulamasını sağlayacak tasanmda olmalıdır. Bu sayede distal tibia posterior uç kınklarını
kilitli vida uygulamasıyla sabitleyebilmelidir.
5. Anatomik kilitli plağın proksimalinde dört adet delik olmahdır. Plak|ar ile kilitli-kilitsizç
2.7-3.5 ve 4mm çaph vidalar kullanılabilmelidir. Anatomik plaklann şaft kısmındaki
deliklerin en az bir tanesi kombi (kilitli-Dcp) delik veya oval olmalıdır. plaklaı tizerinde
geçici tespit için k.teli delikleri olmahdır.
6. Vida setinde; , 2,7mm çapınfda kilitli, , Selftapping korteks vida bulunmahdır.14 mm'den
28 mm' e kadar 2'şer mm artan şekilde her boydan en az2'şer adet olmalıdır. Vida
setinde:3,5 mm Selftapping kilitli ve kilitsiz, konik başlı, korteks vidalar bulunmahdır.3,5
mm korteks vidalar 14 mm'den 46 mm'e kadar, her bir boydan enaz4'er adet o|malıdır. Vida
setinde;4 mm çapında selftapping full yivli kilitli ve kilitsiz, konik başlı, korteks vidalar
bulunmahdır. Kilitli vidalar: l4mm-60 mm arası, her boydan en az 3'er adet, Kilitsiz
vidalar: l4mm-60 mm arasında olmah ve her boydarı en az 2'şer adet olmalıdır. Aynca, sette
4mm capında malleolar vidalarda, 35 mm den-70 mm e kadar olmalıdır Tüm ürünler TiTUBB
kayıtlı ve hem Sağlık Bakanlığı hem de SGK onaylı olmalıdır.

LOCKİNGANATOMICALDİSTAL FEMUR BONE PLAK TV2050

9t

_Muhtelif cisim kınklannın iyileştirilmesi için tasarlanmış Low profile Locking
Anatomical Distal Femur Bone plaklar ISo 5832-3 starıdardına uygun kalitedeki Ti6Al4V
ELİ titanüum malzemeden olmahdır.

- plaklar sağ ve sol yönlü olarak femur kemiğinin distal bölgesinin anatomisine uygun
yapıda iki çeşit olmahdır. Plaklar 7-9- l 1- l3 - 15 delik ölçülerinde olmalıdır.istek
doğrultusunda farklı delik ölçüsilndeki plaklar sete eklenmelidir.

-Plaklar kombi delik olmalıdır.Plağa kilitlenebilir vida ve açılı kilitsiz kompresyon vidası
göndermeye müsade etmelidir.

. _ 
-Femur şaftında vida gönderilemeyen yerlerde plak iizerine kilitlenebilen ve içinden

kablo geçirilebilen locking boltlar sette olmalıdır.

. _ 
-plaklann distalinde gerektiğinde kilitli kanüllü kortikal vida gönderebilmek için, bu

vidalar sette bulunmalıdır.
- plaklann schaft kısmının ucu uygulama kolaylığı açısında kama formunda olmalıdır.

Plaklann her iki ucıında sabitleme pim delikleri olmalıdır.
- Plakların kalınlığ 4mm olmalı, o4,8 kortical vida ve o4,8 kilitli cortical vidalarla

solunsuz çalışmalıdır.
-vidalan plağa takabilmek için plağa kilitlenebilir sleeve gaydlan,uygun ölçülerde driller,

tomavida ve torklu tomavıda tam olmalıdır.

. -plaklann kemik yüzeyine otuıan kısımlan anatomik olmah , plağın operasyon esnasında
kemik yapısına göre kolayca kıwılabilmesi için schaft kısmırrrn ya., piofilinde bogum
şeklinde boşaltmalar olmalıdır.
2.GRUP
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-Kilitli ve kilitsiz kortical vidalar ASTM -F 136, ISO 5832-3 standartlanna uygun
Ti6Al4V ELİ titanyum malzemeden olmalıdır.
2.GRUP

_ _ 
-vidaların hasta iizerine uygulanması için kullanılan an ahtar ağzı kısmı 3,5mm 6 köşe

allen anahtar şeklinde olmalıdır.
-Vidaların uç kısımlanna selftapping yanklan açılmalıdır.Vidalar kendi yivlerini

açmalıdır.

- Vidalar 18-48 mm ölçü aralığında 2 şer mm artan boylarda ve her boydarı 6 şer adet
olacak şekilde 50-90mm ölçü aıalığında 5 şeı mm artan boylarda her birinden 6 er adet
olacak şekilde set içerisinde yer almalıdır.ihtiyaç doğulfusunda farklı boylarda vidalar
tedarik edilebilmelidir.Kilitli ve kilitsiz vidalar birbirinden ayırt edilebilmeleri için farklı
renklerde olmalıdır.

- Ürilnlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

LOCKİNG ANATOMICAL PROXİMAL FEMUR PLAKLAR

2.GRUP

Ty2070

-Muhtelif cisim kınklarının iyileştirilmesi için tasarlanmış Low profile Locking
Anatomical Proximal Femur Bone plaklaı ISo 5832-3 standardına uygun kalitedekİ
Ti6Al4V ELİ titanyum malzemeden olmalıdrr.

- Low profile Locking Anatomical Proximal Femur Bone plaklar yiizeyleri set
içerisindeki diğer anodayz yöntemi ile kimyasal korozyona karşı pasif hale getirilmelidir.

- Plakla sağ ve sol olarak anatomik yapıda olmahdır. Plaklaı 7-9-11-13-15 delik
ölÇülerinde olmalıdır,İstek doğrultusunda farklrdelik ölçüsiindeki plaklar sete eklenmelidir.

-Plakların proximalinden farklı açılarda beş vida göderilebiİmelidir,

_ _ _ 
-kınk hattında vida gönderilemeyen yerlerde plak üzerine kilitlenebilen ve içinden

kablo geçirilebilen locking boltlar sette olmahdır.

. _ .-plaklann proximalide gerektiğinde kilitli kanüllü kortikal vida gönderebilmek için, bu
vidalar sette bulunmahdır.

- plakların schaft kısmının ucu uygulama kolaylığı açısında kama formunda olmalıdır.
Plaklann her iki ucunda sabitleme pim delikleri olmalıdır.

-plaklar kombi delikli olmalıdır. Açılı kilitsiz kompresyon vidası ve kilitli vida
göndermeye müsade etmelidir.

- Plakların kalınhğı 4mm olmah , o4,8 kortical vida ve o4,8 kilitli cortical vidalarla
sorunsuz çahşmalıdır.

- plağın operasyon esnasında kemik yapısına göre kolayca kıvrılabilmesi için schaft
kısmının yan profilinde boğum şeklinde boşaltmalar olmalıdır.

..._-setiniçindevidalanplağatakabilmekiçingerekliplağakilitlenebilir sleeve gaydları
,driller,tomavida ve torklu tomavida tam olmahdır.

-Kilitli ve kilitsiz kortikal vidalar ASTM -F l36, ISo 5832-3 standartlanna uygun
Ti6Al4V ELİ titanyum malzemeden olmalıdır.

-vidalaıın hasta iizerine uygulanması için kullanılan anahtar ağzı kısmı 3,5mm 6 köşe
allen anahtar şeklinde olmalıdır.

-Vidaların uç lcısımlan selftapping yanklan olmalı,kendi yivini açmalıdır.
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_ ;Vidalar 18-48 mm ölçü aralığında 2 şer mm artan boylarda ve her boydan 6 şar adet
olacak şekilde 50-90mm ölçü aralığında 5 _şer mm artan boylarda her birinden 6 şar adet
olacak şekilde set içerisinde yer almalıdır.ihtiyaç doğrultusunda farklı boylarda vidalar
tedarik edilebilmelidir.

- Ürtlnlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmahdır.

LOCKiNG ANATOMICAL PROXİMAL LATERAL TiBİA BONE PLAKLAR

TV2090
-Mütelif cisim kınklannın iyileştirilmesi için tasarlanmış Low profile Locking

Anatomical Proximal Lateral Tibia Bone plaklar ISO 5832-3 standardına uygun falitedeki
Ti6Al4V ELİ titanyum malzemeden olmalıdır.

- Low profile Locking Anatomical Proximal Lateral Tibia Bone plaklann ytizeyleri
anodayz yöntemi ile ile oksidasyona tabi tutulaıak renklendirilmiş olmah ve timyasaı
korozyona karşı pasif hale getirilmelidir.

- plaklar sağ ve sol yönlü. olarak tibia kemiğinin proximal bölgesinin anatomisine uygun
yapıda iki çeşit olmalıdır. Plaklar 7-9-11-13-15 delik olçtılerinde olmalıdır.istek
doğrulfusunda faıklı delik ölçüsündeki plaklar sete eklen .lidi..

-plaklann proximalinden farklı açılarda beş adet vida gönderilebilmelidir.
-Kınk hattında vida gönderilemeyen yerlerde plak üzeİine kilitlenebilen ve içinden kablo

geçirilebilen locking boltlar sette olmalıdır,
-Plaklann Proximalinde ekleme yakın geçen deliklerden gerektiğinde kilitli kanüllü kortikal

vida gönderebilmek için, bu vidalar sette bulunmalıdır.
- plaklar schaft kısmının ucu uygulama kolaylığı açısında kama formunda olmalıdır.

Plaklann her iki ucunda sabitleme pim delikleri olmalıdır.
2.GRUP

-Plaklar kombi delikli olmalıdır.Plağa kilitlenebilir vida ve açılı kilitsiz kompresyon vidası
göndermeye müsade etmeI idir.
2.GRUP

_ 
- Plaklar kalınlığı 4mm olmalı, O4,8kortical vida ve a4,8 kilitli cortical vidalarla sorunsuz

çahşmalıdır

- - plaklann operasyon esnasında kemik yapısına göre kolayca kıvnlabilmesi için schaft
kısmının yan profilinde boğum şeklinde boşaİtmalar olmalıdır
. .__-s.tt" 

vidalan plağa takabilmek için plağa kilitlenebilir sleeve gaydlan,uygun ölçülerde
driller ve tomavida ve torklu tomavida tam olmalıdır.

-Kilitli Kilitsiz kortical vidalar ASTM -F 136, ISo 5832-3 standartlanna uygun Ti6Al4VElİtitanyum malzemeden olmalıdır.
-vidalann hasta üzerine uygulanması için kullanılan anütar ağzı kısmı 3,5mm 6 köşe allen

anahtaı şeklinde olmahdır.
-Vidalann uç kısımlarına selftapping yarıklan olmah ,kendi yivini açmalıdır.

. .-Vidalar 18-48 mm ölçü aralığında 2 şer mm artarı boylarda ve her boydan 6 şar adet olacak
şekilde, 50-90mm ölçü aralığında 5.şer 

1rm artan boylarda her birinden 6İar ua"İ oıu.J İ.nıo.set jç€risinde yer almahdır.ihtiyaç doğrultusunaa ıartıı boylarda vidalar tedarik
edilebilmelidir.Kililti ve kilitsiz vidalar birbirinden aynüaınası için farklı renklerde olmalıdır.

- ünınlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı 
"Ü;İ,;;;.
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LOCKiNG ANATOMICAL MEDİAL PROXİMAL TİBİA BONE PLAKLAR
TV2l l0

-Mütelif cisim kınklannın iyileştirilmesi için tasarlanmış Low profile Locking Anatomical
Medial Proximal Tibia Bone plaklar ISo 5832-3 standard,n" ,yg* kalitede[i riJıı+v
ELİ titanlum malzemeden olmalıdır.
- plaklar sağ ve sol yönlü olarak tibia kemiğinin proximal bölgesinin anatomisine uygunyapıdaikiçeşitolmalıdır.Plaklar 7-9-11-13-15 aiıitoıçtııeriıiaeolmalıdır.istek
doğrultusunda farklı delik ölçüsi.indeki plaklar sete eklenmelidir.
-plaklar schaft kısmının ucu uygulama kolayhğı açısında kama formunda olmalıdır.
Plakların her iki ucunda sabitleme pim delikleri olmalıdır.
-Plaklar kombi delikli olmalıdır.Plağa kilitlenebilir vida ve açılı kilitsiz kompresyon vidası
göndermeye müsade etmelidir.
-kınk hattında vida gönderilemeyen yerlerde plak i.izerine kilitlenebilen ve içinden kabto
geçirilebilen locking boltlar seüe olmalıdır.
-Plaklann proximalinde ekleme yakın geçen deliklerden gerektiğinde kilitli kanüllü kortikal
vida gönderebilmek için, bu vidalar sette bulunmalıdır.
-Plaklann kalınlığı 4mm olmalı ,O4,8 kortical vida ve a4,8 kilitli cortical vidalarla sonınsuz
çalışmalıdır.
-sette vidaları plağa takabilmek için gerekli plağa kilitlenebilir sleeve gaydlan ,uygun
ölçülerde driller ve tomavida ve torklu tomavida tam olmalıdır.
- plaklann kemik yiizeyine oturan kısımlan anatomik olmalı , plağın operasyon esnasında
kemikyapısına göre kolayca kıvnlabilmesi için schaft kısmınro yan1.ofıınae boğum
şekl i nde boşaltmalar oImalıdır.
-Jstenildiği taktiıde iıriine ait malzeme spektlerini içeren kalite belgesi, yapılan kimyasal vefiziksel ıest ve deney sonuçlan göslerir İaporlar ibrl edilmelidir.
-Kilitli ve kilitsiz Kortical vidalar ASTM -F l36, ISo 5832-3 standartlanna uygunTi6Al4V ELİ titanyum malzemeden olmalıdır.
-vidalann hasta iizerine uygularıması için kullarulan anütar ağzı kısmı 3,5mm 6 köşe allenanütaı şeklinde olmalıdır.
-Vidalann uç kısımlannda selftapping yanklar olmalı, kendi yivini açmalıdır.
2.GRUP

-Kortical vidalar 4,8 mm aırma çapında 8mm. kafa çapında ve yiv bolu dibe kadar olanASTM F 543 standardının özelliğini taşıyan cortical diş profilinde olmalıdır.-Yi9,]-1!-1l mm ölçü aralığında2 şer mm aıan boyıaria ve her boydan 6 şar adet olacak
şekilde 50-90mm ölçü arahğında 5, §er mm artan boylarda her birindin 6 şar'adet olacak
şekilde. set içerisinde yer almalıdır.ıhtiyaç dogrultusunda farklı boylarda ,ıaı* t.J*ıtedilebilmelidir.Kilitli ve kilitsiz vidalar bİrbiİnden aynlması içln İarı<ıı ,enı.ı"rae oı.uı,a,.._ ürtınlerin S.B. TiTUBB kaydı ve SGK onayı 

"lr.;lft;;. 

--

SMALL OSTEOTOMY PLATE SYSTEM (8 plak) TV223O
-. Small osteotomy Plaklar ve kanüllü virlalan, pediatrik alt ve üst eklemb<İlgesideformelerini
diizeltmek için_ tasarlanmış olup, ISo 5s32-3 Titanyum Grade5 standard,r"'rygr, ["ıii.J.nmalzemeden olmalıdır.

-plaklar anodayz yöntemi ile oksidasyona tabi tututarak kimyasal korozyona karşı pasifhalegetirilmelidiı.

-setteki plaklann tamamı kemik yapısına uyumlu, anatomik eğiınli olaıak sunulmalıdır.

/,t
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-Plaklann set içerisinde, 12mm-l6mm ve 20mm ölçülerinde bulunmalıdır. istendiğinde 14mm
ve l 8mm ölçtlsiinde plaklar sunulabilmelidir.

-Kanüllü vidalar set içerisinde 4,5mm çapında 12-16-20-24-2832-36-40mm ölçülerinde
plaklarla ulıımlu yapıda olmalıdır.

- sette vidalara uyumlu tomavida ve driller, sleevegaydlan ,vida boyu ölçer ,plak tutucu tam
olmalıdır.
-Hasta takibi ve iirün güvenilirliğini sağlamak amacıyla malzemeler üzerinde lot
numıırz§ı, malzeme cinsi , tiretici fırma ismi yer almalıdır. Üriın iızerine bu bilgiler lazer
maıkalama tekniği ile yazılmalıdır. Herhangi bir problem olduğunda imal edilJn malzeme
üzerinde bulunan lot numaıasından haıeketle izlenebilirliğe ait kayıtlar kuruma ibraz
edilebilmelidir

-Ürtinlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır

3,5 mm KİLİTLi srvrr TUBULAR PLAK VE vİDA
TEKNİK ŞARTNAMESİ

a Plaklar ve vidalar ISo 5832-3 ve ASTM F l36 standartlanna uygun GRADE 5 ELI
sertifikalı Titanyum malzemeden imal edilmiş, yüzeyleri vücui içerisinde uzun süre
dayanması amacıyla polisaj ve elektro polisaj işlemleri sonıası anodize yöntemi ile
oksidasyona tabi tutularak renklendirilmiş ve kimyasal korozyona karşi pasif hale
getirilmiş olmalıdır.
plakların alt ytizeyleri periosteumdaki baskıyı azaltmak için düşiik temas yüzeyine
haiz olmalıdır.
plaklaı hem diafızel hem de metafizel bölgelerde daha güçlü osteosentezi sağlamak
amacıyla kititli tipte olmalıdır.
Vida delikleri 2,3-2,7-3,5-4,0 mm çapıı kilitli kilitsiz ve kanüllü kilitli vidalarla
kullanıma uygun yapıda olmalıdır.
2,3-2,7 mm kilitli,kilitsiz ve kanüllü kilitli vidalar l0 mm den 40 mm e kadar değişik
boyda olmalıdır.3,5 mm kilitli,kilitsiz kanüllü kilitli vidalar vidalar 10 mm den 7ö mm
e kadaı olmalıdır. ve 2 şer mm artaıak devam etmelidir.4.O mm kortikal ve spongioz
kilitli,kilitsiz kanüllü kilitli vidalar vidalar 14 mm den başlayıp 60 mm e kadar '
olmalıdır.
Set içerisinde 20mm-50mm arası 2mm aralıklı 50mm-70mm aıası 5 mm aıalıklı
Expandable(genişleyebilir) vidalardan 4'er adet bulunmalıdır,

kilitlenebilir vida delikleri 10 derece kafa çaplı vidalann tam.ımen gömülmesini
sağlayabilecek şekilde olmalı stabilizasyonu daha iyi sağlayabilmek-için vida
deliklerindeki yivlerin diş aralığı ince olmalıdır.
1/3 Tubular Plaklar 2 delikten başlayıp birer artışlarla 12 deliğe kadar değişik delik
sayıları mevcut olmalı.
Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISo 5832-3 ve ASTM F l36 standartlarına uygun GRADE
5 ELI titanyum malzemeden ve 2,3-2,'7 -3,5,4,o mm kilitli kilitsiz kanülii,ikilitıi
çapında ve özelliğinde imal edilmiş, iizeri viicut içerisinde uzun stıre dayanması
amacıyla kalın elektroliz tabakayla kaplanmış olmalıdr.

a

a

Vidalann tamamı hegzagonal başlı olmalıdır

q
a
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ı vidaların kilitli yapıda olanlannın başı, plağa tam olarak gömülebilmesi için 10 derece
açıya sahip ve yivli yapıda olmalıdır.

o vidalann tamamı yivli self taping özelliğine sahip ve ince dişli olmalıdır.
ı kilitli,kilitsiz ve karıüllü kilitli vidalar 10 mm den başlayıp 70 mm e kadar ikişer

mm artaıak giden değişik boylarda olmalıdır.
ı Plakların ve vidalann iizerinde takibe yardımcı olması açısından lot numarası ve CE

işareti lazerle markalanmış olmalıdır.
ı Üretici firma ISO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmahdır.
o Çakma setinde plak ve vidalann takılabilmesini kolaylaştıncı uygun klawzlar, driller,

torklu tomavidalar, tapler, plak bfüücüler,kemik pensleri ve diğer gerekli aletler
bulunmahdır.

kilitli Mini plak Tv2470 ADET

2 2,0mm kilitli vida TVlı50 ADET

J 2,0mm kortikal vida TVl0l0 ADET

kilitli Mini plak Teknik Özellikleri
SUT KODU: TV2470

o Set içerisinde 27 farklı plak grubu bulıınmalı ve her plak çeşidinden 2'şer adet
olmalıdır.

o Plaklann kahn|ıkları 1,5mm(+0,5) olmalıdır. Genişlikleri 5,00mm (+0,5) olmalıdır.o plaklaran cerrahi operasyon esnasında isteğe bağlı olarak kililtli ve kilitsiz vidalar
gönderilmelidir.

o ASTM F-l36/150 5832-3 standardına uygun Titanyum Gr S(TioAlıV) materyalinden
üretilmiş oImalıdır.

o plaklarda kullanılan vidalar 2,0mm kilitli ve kortikal vidalar olmalıdır.o Setin içerisinde her vida bolu için 3'er adet vida bulunmalıdır.

Bütiln implanlann iizerinde:

a)Marka adı veya amblemi,

b)İmalat Lot numarası,

c)CE logosu ve Onaylı Kuruluş numaıi§ı,

d)ımal edildiği ülke veya katalog nrımarası, lazer markalama yla yazı|ı olmalıdır

3.GRUP

B
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Üretici firma Iso 9O0l/9002, ISo l3485 ve CE sertifikalanna sahip olmalı ve ihalede bu
standart belgelerinin ibraz edilmelidir. Belgeleri ibraz edilmeyen teklifler değerlendirilmeye
alınmayacaktır. Ttım iirünler TİTUBB kayıtlı ve hem Sağ|ık Bakanlığı hem de SGK onayİı
olmahdır.

yüKsEK TiBiAosTEoToMisETi Tv2610
- Dizin varus deformitesinin diizeltilmesi için tasarlanan ytiksek tibia osteotomi

plaklar ve vidalar ISo 5832-3 sıandaıdında Ti6Al4V Eti Greade 5 kalitesindeki
titanyum malzemeden olmalıdır.

- Plak ölçüleri 5-7,5-10-12,5- l5-17,5mm olmalı ve her birinden 1 er adet olacak
şekilde sette yer almalıdır.

- plaklar ve vidalann yüzeyleri polisaj işlemi sonrası anodize kaplama yönıemiyle
renk kodlamasl YaPılmalıdır.Böylelikle ölçülerinin birbirinden aynlması saglanmatıdır

- Plaklaı kama şeklinde olmalı ve rezeksiyon yapılan bötgeye tam oturmaİıdır.
- Plaklann orta kısmrnda çakrcısını yerleştirebilmek için yivli delik olmalıdır.
- plaklar proximalde , ekleme yakın geçen deliklerde spongioz, distalde ise kortikal

vida gönderilecek şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
- plaklaıı uygulayabilmek için gerekli kemik ayıncılan, keskiler , sleeve gaydları,

uygun ölçülerde drilleı, tomavidalar tam olmalıdır.
- Plaklarda kullanılan vidalaı self-tapping özellikte otmalı kendi yivini açabilmelidir.
- 4.5 mm kortikal vidalar 20-70 mm arası,spongioz vidalaı 30- 80mm arası olmalıdır
- vidaların uygulanması için kullanılan tomavidalann anahtar ağzı kısnı 6 köşe

allen şeklinde olmalıdr.
- Ürtlılerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır

o İmalatçı firma adı ve amblemi,
. İmalatçı Ülke adı ve Üretildiği yer,
ı Malzemenin Markası, Lot numarası, Barkodu ve Ürün tanımı
ı Malzemenin ilretildiği hammaddenin adı,
ı uluslar arası cE standart amblemi ve numarası
ı Üretim Tarihi ve son ku|lanım tarihi olmalıdır

KiLİTLi DHS _ DCS PLAK TEKNİK ŞARTNAMESİ

o Plaklar ve vidalar ISo 5832-3 ve ASTM F 136 standartlanna uygun GRADE 5 ELI
sertifikalı Titanüum malzemeden imal edilmiş, ytizeyleri vücui içerisinde uzun süre
dayanması amacıyla polisaj ve elektıo polisaj işlemleri sonıası anodize yöntemi ile
oksidasyona tabi tutularak renklendirilmiş ve kimyasal korozyona karşi pasif hale
getirilmiş olmalıdır.

, Plak delikleri 4,5- 5,5 -6,5 mm çaplı kilitli kilitsiz ve kanüllü kilitli vidalarla
kullanıma uygun yapıda olmalıdır.

o Set içerisinde 20mm-50mm arası 2mm aralıklı 50mn-70mm arası 5 mm aralıklı
Expandable(genişleyebilir) vidalardan 4'er adet bulunmalıdır.o DHS ve DCS Plak]ar 3 delikten başlayıp birer artarak l8 deliğe kadar olmalıdır.. Plak kalınlıklan 7.40 mm açılı kısım kalınlığı 12.62 mm olmalıdır.

l
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ı Kilitlenebilir vida delikleri l0 derece kafa çaplı vidalann tamamen gömülmesini
sağlayabilecek şekilde olmalı stabilizasyonu daha iyi sağlayabilmek için vida
deliklerindeki yivlerin diş aıalığı ince olmalıdır.

o Lag screwler 50 mm den l20 mm kadar olmalı ve lag screwlerin yivli kısmı l2.7O
mm sap kısmı 7.82 mm olmalıdır.

ı vida setinde kilitli kilitsiz cortikal ve cancelleus vidalar olmalıdır.ı Cortikal vidalar 12 mm den 90 mm kadar sette beşer adet bulunmalıdır.o Cancelleus vidalar 6.5 mm,l6 ve 32 mm dişli şeçenekleri olmalı. Kilitli cancelleus
screw full yivli ve 5.5 mm olmalı,3O mm den 120 mm kadar sette bulundurulmalıdır.o Vidalann tamamı hegzagonal başlı olmalıdır.

o plaklann ve vidalann iizerinde takibe yardımcı olması açısından lot numaıası ve cE
işareti lazerle markalanmış olmalıdır.

. sette tomavida,3,2-3,5-4.0-5.0 mm diriller,tapler,kilitli ve kilitsiz
guideler,çakıcı,o1ucu dhs,dcs için,kanüllü ve kanülsiiz derinlik ölçer,yivli kishner
teli,lag screw gönderici,dhs ve dcs guide,bulunmalıdır.

Kilitli Kortikal Vida 4,5mm TV1190
Kilitli Kanüllü Kortikal Vida 4,5mm TV2990
Kilitli Cancellous Neck Vida TV12l0

PLAK - TV2650

Kilitsiz Kortikal Vida 4,5mm TVl050
Kilitsiz Cancellous Vida 6,5mm TV l l 30

Kanüllü Lag Vida TV2830
Compression Vida (Lag Vida) TV2790

1t

Low PROFiLELocKiNG LcPDHs & DcsPLAK sETİTV2670
Low Profile Locking Dhs P|ak

_ , -p,roximal Femur bölgesindeki deformasyonlannın iyileştirilmesi için tasaılanmış
Low Profile Locking DHS plaklar Iso 5832-3 standartlanna uygun Ti6Al4V ELİ
titanyum malzemeden olmalıdır,

_.. : .Lo* Profıle Locking DHS plaklann yiizeyleri set içerisindeki diğer plaklardan ayın
edilebilmesi için anodayz yöntemi ile oksidasyona tabi tutularak farkh renklerde
renklendirilmiş olmalı ve kimyasal korozyona karşı pasif hale getirilmelidir.

_ _^^ ;_!ow Pıofile Locking DHS plaklaı l35'açılı biçimde olmalıdır,İstek doğrultusunda
l40o-145o-150o açılı olacak biçimde olabilecektir.

- Low profile Locking DHs plaklaı kombi delik şeklinde olmahdır.kemik üzerine
monte edilebilmesi için plak iizerindeki delikler 04,8 kortical vidave o4,8 kilitli cortical
vidalarla compresyon ve kilitleme yapabilecek yapıda olmalıdır.
. . _ 

-Femur şaftında vida gönderilemeyen yerlerde plak iizerine kilitlenebilen ve içinden
kablo geçirilebilen locking boltlar sette olmalıdır.

. -Low_profile Locking DHs plaklar kemik ytizeyine oturarı kısrmları düşiik temaslı
low contact formu yani Lcp adı verilen oluklu yapıda olacak ve sette yer almalıdır.

-DHS plaklarla kullanılan Lag Screwler 50 mm den başlamah j'...- artışlaıla l20
mm kadaı sette olmalıdr.

. -vidalann plağa takrlabilmesi için plağa kilitlenebilen beş adet sleeve gaydı,uygun
ölçülerde drilIer,tomavida ve torklu tomavida tam olmalıdır.
. _ -L9. Profile Locking DHS plaklar 3-4-5-6-7-8-9- l0 delik ölçülerinde olacak şekildeolmalıdır.ıstek doğrultusunda farktı delik ölçüsündeki plaklar imal edilmelidir.

-DHS plaklarla kullanılan Lag Screwler 50 mm den başlamalı 5'er mm artışlarta l20
mm e kadaı sette olmalıdır,
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-Kompresyonu sağlamak için , her lag vidasının üzerinde kompresyon vidası
olmalıdır.kompresyon vidasının tepe kısmı altıgen yapıda tomavidaya uygun olmalıdır.

-Kompresyon vidaları ,ISO 5832-3 standa(lanna uygun Ti6Al4V ELİ titanyum
malzemeden olmalıdır.

-Low profile Locking DHs plaklar dinamik compresyon çivileri ile uıumlu çalışacak,
çiviler tüp içerisinde dönme yapmayacak şekilde olmahdır.

2.GRUP
Low Profil Locking DCS PLAK

-Distal Femur bölgesindeki deformasyonlannın iyileştirilmesi için tasarlanmış Low
Profile Locking DCS plaklar ISo 5832-3 standartlanna uygun Ti6Al4V ELİ titanyum
malzemeden olmalıdır.

_._ : .!o* Profile Locking DCS plak-ların yi,izeyleri set içerisindeki diğer plaklardan ayırt
edilebilmesi için anodayz yöntemi ile oksidasyona tabi tutularak farklı renklerde
renklendirilmiş olmalı ve kimyasal korozyona karşı pasif hale getirilmelidir.

- Low Profile Locking DCS plaklar 95o açılı olmalıdır.
- Low profile Locking Dcs plaklar kombi delikli olmalıdır. kemik üzerine monte

edilebilmesi iÇin plak üzerindeki delikler 04,8 kortical vida ve 04,8 kilitli cortical vidalarla
compresyon ve kilitleme yapabilecek yapıda olmalıdır.

_ _ _ 
-Femur şaftında vida gönderilemeyen yerlerde plak üzerine kilitlenebilen ve içinden

kablo geçirilebilen locking boltlar sette olmalıdır.

_ -Low profile Locking Dcs plaklar kemik yiizeyine oturan kısımları düz hemde
düşük temaslı low contact formu yani LCP adı verilen oluklu yapıda olmahdır.
_ _ -Loy Profile Locking DCS plaklar 3-4-5-6-7-8-9- 10 deiik oıçtııerinde olacak şekildeolmalıdır. istek doğrultusunda farkıi deıik ötçüsündeki plaklar sunulabilmelidir.
_ -vidaların plağa takılabilmesi için plağa kilitlenebilir beş adet sleeve gaydı,uygun

ölçülerde driller ve tomavida ve torklu tomavida tam olmalıdır.
-DCS plaklarla kullanılan Lag Screwleı 50 mm den başlamalı 5'er mm artışlaıla l20

mm e kadar sette olmalıdır.

_ -Kompresyonu sağlamak için, her lag vidasının üzerinde kompresyon vidası
olmalıdır.kompresyon vidasının tepe kısmı altıgen yapıda tomavidaya uygun olmalıdır.

_ -Kompresyon vidalan ,Iso 5832-3 standartlanna uygun rioaı+v ELi titanyum
malzemeden olmahdır.

. -Low Profile Locking DCS plaklar dinamik compresyon çivileri ile uıumlu
çalışacak, çiviler tüp içerisinde dönme yapmayacak şekilde olmahdır.

04.8mm Kilitli- Kilitsiz Kortikal Vida:

-Kilitli ve kilitsiz Kortical vidalar ASTM -F 136, ISo 5832-3 standartlanna uygun
Ti6Al4V ELİ titanlum malzemeden olmalıdır,

-Vidalaıın hasta üzerine uygulanması için kullanılan an ahtar ağzı kısmı 3,5mm 6 köşe
allen anahtar şeklinde olmalıdır.

-vidalann uç kısımlarında selftapping yanklar olmah, kendi yivini açmalıdıı.
-Ko(ical vidalar 4,8 ııım anma çapında 8mm. kafa çapında ve yiv bo dibe kadar olanASTM F 543 standardının özelliğini taşıyan cortical aiş prollinae olmalrjır.

. -Vidalarl8-48 mm ölçü aıalığında_2 şer mm artan boylarda ve her boydan 6 şar adet
olacak şkilde 50-90mm ölçü ara.lıEıld-a 5 şer mm aflan boylaıda her birinden 6 il;J.tolacak şekilde set içerisinde yer almalıdır.ihtiyaç doğrultusunda faıklı boylarda vidaüar

,)
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tedarik edilebilmelidir.Kilitli ve kilitsiz vidalaı birbirinden aynlması için farklı renklerde
olmalıdır.

- Ürunlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

3.GRUP

Kanüllü başsız kompresyon vidası 2,5/3,5l4,5

TV2890

Kanüllü başsız kompresyon vidası 5,5/6,5

TV29l0

Kanüllü kompresyon vidası 2,513,5l4,5

Sut: BAŞŞIZ KOMPRESYoN TİT. ViDASl SUT:TV2890

TEKNİK ŞARTNAME

BAŞSIZ KOMPRESYON TİT. VİDA

- Başsız Kompresyon Vidalan ISO 5832- 1 standardına uygun ASTM Fl36-98

ISO 5832-3 standartlanna uygun Titanyum (Ti6Al4V) malzemeden olmalıdır.
Vidalann tiim çaplan kaniillü olmalı ve içinden k-teli geçebilmelidir.

-Vidalar full yivli ve başsız yapıda olup kemiğe gömülebilmelidir

-Vidalann yiiksek kompresyonu sağlamak için, konik ve yiv adımlan vida

tepesine doğru azalan yapıda olmalıdır.

-Başsız vida ytizeyleri anodayz yöntemi ile renklendirilerek renk kodlaması

yapılmış olmalıdır.

-Başsız kompresyon vidalan self-tapping özellikte olmalı, kendi yivini

açabilmelidir.

-Başsız vidalar standart set içerisinde 2,5mm-3.5mm-4,5mm çaplannda

olmalıdır.İsteğe göre 2.7mm-6mm-6.5mm çaplarda sunulabilmelidir.

-Set içinde vida boylan; 3mm için 14-30 mm arası,3.5mm için 14-30mm arası,

4mm için 15-55mm arası, 5mm için 30-7Omm arasında olmalıdır.

-setlerde her çapa uygun kanüllü driller, kanüllü tomavidalar, k-teli ,derintik

ölçer ve diğer aletler tam olmalıdır.

- İstenildiği taktirde iiriine ait malzeme spektlerini içeren kalite belgesi, yapıları
kimyasal

E
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ve fiziksel test ve deney sonuçlan gösterir raporlaı ibraz edilmelidir.

- Ürtlnlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

Kanüllü kompresyon vidası 5,5/6,5

SUT: BAŞŞIZ KoMPREsYoN TİT. VİDASI SUT:TV29l0

TEKNİK ŞARTNAME

BAŞSIZ KOMPRESYoN TiT. ViDA

- Başsız Kompresyon Vidalan ISO 5832-1 standardına uygun ASTM Fl36-98

ISO 5832-3 standartlarına uygun Titanyum (Ti6Al4V) malzemeden olmalıdır.
Vidalann ttim çaplan kanüllü olmalı ve içinden k-teli geçebilmelidir.

-Vidalar full yivli ve başsız yapıda olup kemiğe gömülebilmelidir

-Vidaların yi.iksek kompresyonu sağlamak için, konik ve yiv aümları vida

tepesine doğru azalan yapıda olmalıdır.

-Başsız vida yiizeyleri anodayz yöntemi ile renklendirilerek renk kodlaması

yapılmış olmahdır.

-Başsız kompresyon vidalan self-tapping özellikte olmalı, kendi yivini

açabilmelidir.

-Başsız vidalar standart set içerisinde 5,5mm-6.5mm çaplannda

olmalıdır.İsteğe göre 2.7mm-6mm-6,5mm çaplarda sunulabilmelidir.

-Set içinde vida boylan; 3mm için 14-30 mm arası,3.5mm için 14-30mm arası,

4mm için 15-55mm arası, 5mm için 30-70mm arasında olmahdır.

-Setlerde her çapa uygun kanüllü driller, kanüllü tomavidalar, k-teli ,derinlik

ölçer ve diğer aletleı tam olmahdır.

- İstenildigi taktirde iirtine ait malzeme spekilerini içeren kalite belgesi, yapılan
kimyasal

ve fiziksel test ve deney sonuçlan gösterir ıaporlaI ibıaz edilmelidir.

- Ürtlnlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

2,413,014,014,516,5 MM KANÜLLÜ vİDA ŞARTHNAMESİ SUT
KODU: TV2930_TV2950

PUL SUT KODU :TV5740
ı 2.4mm Kanüllü Vidaların yiv çapı 2.4mm, göbek çapı 1.5mm, baş çapı 4.0mm,

altıgen soket genişliği 2.0mm, kanülasyon çapı 1 .1mm olmahdır. 2.4mm kanüllü

,)ç
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a

vidalar drilleme ve tepleme gerektirmemelidir. Titanyum vidaların yivli kısımları kısa
olmahdır.
3.0mm Kanüllü Vidaların yiv çapı 3.0mm, göbek çapı 1.7mm, baş çapı 5.0mm,
altıgen soket genişliği 2.0mm, kanülasyon çapı 1.1mm olmalıdır. 3.0mm kanüllü
vidalar drilleme ve tepleme gerektirmemelidir.
4.0mm Kanüllü Vidaların Yiv çapı 4.0mm, göbek çapı 2.'7mm, baş çapı 6.0mm,
altıgen soket genişliği 2.5mm, kanülasyon çapı 1.5mm olmalıdır, 4.0mm kanüllü
vidalar drilleme ve tapleme gerektirmemelidir. Titanlum vidalann yivli kısımları kısa
olmalıdır.
6.5mm Kanüllü Vidaların Yiv çapı 6.5mm, göbek çapı 4.0mm, altıgen soket
genişliği 3.5mm, baş çapı 8.0mm, kanülasyon çapı 2.0mm olmahdır. 6.5mm kanüllü
vidalar drilleme ve taplerne gerektirmemelidir. Titanyum vidalann yivli kısımları
16mm ve 32mm olmak üzere 2 çeşit olmalıdır.

a

Büti.in implantlann setlerinin iDerinde:

a)Marka adı veya amblemi.

b)İmalat Lot numarası,

c)CE logosu ve Onaylı Kuruluş nrımarı§ı,

d)ımal edildiği ülke veya katalog nrımarast, lazer markalama yla yazı|ıolmahdır

. İmalatçı firma adı ve amblemi,

. İmalatçı Ülke adı ve Üretildiği yer,
o Malzemenin Markası, Lot numarası, Barkodu ve Üriin tanımı
o Malzemenin iiıetildiği hammaddenin adı,
o uluslaı arası cE standart amblemi ve numarası
. Üretim Tarihi ve son kullanım tarihi olmahdır

üretici firma Iso 9001/9002, ISo 13485 ve CE sertifikalanna sahip olmah ve ihalede bu
standart belgelerinin ibıaz edilmelidir. Belgeleri ibraz edilmeyen teklifler degerlendirilmeye
alınmayacaktır. Ti.im tirünler TİTUBB kayıtlı ve hem Sağlık İ}akanlığı hem Je SGK onayİı
olmalıdır.

KANÜLLÜ,CANCELLEOS,MALLEOR VİDA VE wAsHER
TEKNİK ŞARTNAMESi

ı Vidalar ve pullar ISo 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarına uygun GRADE 5 ELI
titanyum malzemeden özelliğinde imal edilmiş, cE belgeli ohalı, i2eri vücut
içerisinde uzun siiıe dayanması amacıyla kalın elektroliz tabakayla kaplanmış
olmalıdır.

ı Vida setinde 2.7 -3.5 -4.5 -6.5 mm canüllü vida, 6.5 mm cancelleus vida,4 mm malleorvida,l0 13 - 16 mm washer özellikte olmalıdır.ı vidalar üzerinde takip için cE, referans ve lot numaralan |azer|e yazılıolmahdır.o Cancelleos vidalar 6.5 mm çapında |6 ve 32 mm dişli,boyları 30 mm ile 120 mm
arasında,ikiş'er adet §ette bulunmalıdır.
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ı Malleor vidalar 4 mm çapında 20 mm ile 80 mm arasında,ikiş'er adet sette mevcut
olmalıdır.

c 2.7 mm kanüllü vidalar l0 mm ile 30 mm arasında, ikiş'er adet sette mevcut
olmalıdır.

ı 3.5 mm kanüllü vidalar 10 mm ile 70 mm arasında, ikiş'er adet sette mevcut
olmalıdır.

ı 4,5 mm kanüllü vida|ar 20 mm ile 70 mm arasında, ikiş'er adet sette mevcut
olmalıdır.

. 6.5 mm kanüllü vidalar 30 mm ile 120 mm arasında, 16 mm,32 mm ve full dişli
olmak iizere üç çeşit vida seçeneği bulunmalıdır.

o 13 ve l6 mm washer iç çaplan 6,85 mm olmalı ve 6.5 mm kanüllü,cancelleos vidalarla
kulanılabilir,l0 mm washer iç çapı 4,65 mm ve 2.7-3.5-4.5 mm kanüllü vid4 4 mm
malleor vidası ile de kullanılabilmelidir.

o vidalann tamamı hegzagonal başhdır ve her vida ve washer farkh renklerde
bulunmalıdır.

ı kanüllü vidalar selftapping ve selfdiriling özelliile,cancelleos vidalar selftapping
özellige sahip olmalıdır.

o Vida çaplanna göre kanüllü ve kanülstiz diriller,tomavidalaı sette mevcut olmalıdır.
ı sette vidalann takılabilmesini kolaylaştıncı derinlik ölçer,tap,diril guide,değişik

çaplaıda kirschner ve diğer gerekli el aletleri bulunmalıdır.
l.GRUP

Kanüllü Vida 2.7mm - 3.5mm - 4.5mm
Kanüllü Vida 6.5mm (16mm ,32mm, Full Yiv)
Cancellous Vida 6.5mm (16mm , 32mm Yiv)
Washer 10mm , l3mm, 16mm

Expendable Vida
Kilitli Kortikal Vida 2,3mm
Kilitsiz Kortikal Vida 2,3mm
Kilitli Kortikal Vida 2,7mm
Kilitsiz Kortikal Vida 2,7mm
Kilitli Kortikal Vida 3,5mm
Kilitsiz Kortikal Vida 3,5mm
Kablo Kilitleme Bloğu
Bağlantı Vidası
Kilitli Spongioz Vida 4,Omm
Kilitsiz Spongioz Vida 4,0mm
Kilitli Kortikal Vida 4,0mm
Kilitsiz Kortikal Vida 4,Omm
Kilitli Kanüllü Kortikal Vida 3,5
LOCKNG BOLT

Tv2930
Tv2950
TVl l30
TV5740

TV30l0
Tv1150
TV10l0
Tvl l50
TV10l0
Tvl170
Tvl030
TV5770
TV3090
Tvl2l0
Tvll30
TVll90
TV1050
Tv2990

TV3030
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HiBRİT FIXATöR sİsTEMİ TV3l 12

-Ortepedi ve Travmatoloj i bilim dalında uzun tubuler cisim kırıklannın tedavisinde ,
distraksiyonıın veya kompresyonun sağlaıımasında haricen kullarııları Hibrit sistemine
ait aliiminyum gövde parçalan TS EN 573-3 standardındaki kimyasal spektlere uygun
T6-7075 kalite aliirninyum malzemeden , metal klsımlar ise TS EN l0088-1
standardındaki kimyasal spekılere uygun AISI 304 kalite Ostenitik Cr-Ni kalite
çelikten olmalıdır.

2.GRUP

-Kimyasal Korozyona karşı aliiminüum gövde yüzeylerinde polisaj ve kumlama
işlemleri tamamlandıktan sonıa sert anodik oksidasyon tekniği ile eloksal kaplama
yapılarak yiizey iyileştirmesi sağlanmalıdır.Metal kısımlar polisaj ve elektro polisaj
işlemleri sonucu kimyasal korozyona karşı pasifhalde parlak bir yi,izeye sahip olacak
şekilde set içerisinde yer almalıdır.

-Fixatorler iizerinde distraksiyon ve kompresyon yapan tinite sonınsrrz biçimde çalışır
vaziyette olmalıdlr.
-Hibrit fixatörler alimiinlum yanm halkalarla birlik kullanılacak biçimde dizayn
edilecek.Yanm halkalar l40-160-|80-200-220-240 mm çaplannda olacaktır.istenirse
farklı ölçülerdeki yanm halkalarda kullanılabilmelidir.

-Fixatörler set içerisinde Kısa-Orta-Uzun olarak 3 ayn boyda yer almalıdır.

-Fixatorlerin kilitleme somunu gevşetildiğinde kısa tipte 20mm , orta tipte 40 mm , uzun
tipte ise 80 mm distraksiyon ve compresyon yapabilecek özellikte olmalıdır.
-Hibrit fiksatör sistemi iizerindeki cıvatalar 6 mm allen 1uvalı olarak olmalıdır.

-Femur-Tibia tipi fiksatör sistemi iizerine gerekirse T clamp ve 135o açılı clamp
takılabilecek özeltikte imalatı yapılacaktır.clampler minimum 04,5 çapında schanz
çivilerini fi xleyebilecek özellikte olmahdır.

-oynar başlı yapıdaki sistem 20" açısal haıekete haiz biçimde olmalıdır.oynar başlı
kısım istenildiği pozisyonda rijit olarak stabilizasyon sağlayacak şekilde kilitleme
yapabilme özelliğinde olmalıdır
-Schanz çivileri TS 2535-1 EN 10088-1 standardındaki kimyasal spektlere uygun AISI
3l6 LVM 1.4441 kalite çelikten olmalıdır
-Çiviler 4-4,5-6 mm çaplannda set içerisinde yer alacaktır., o4 çaplıschanz çivisi 40
mın yiv l80mm tam boyund4o4,5 schanz çivisi 45 mm yiv l8b mm tam bqrunda,06
mm schanz çivisi 45 mm yiv t 80-200ıırm tam boyunda set içerisinde bulunmalıdır.
-Cortical yivli schanz çivileri O4X4OX l 80 ölçüsiinde 6 adet , o4,5X45X l 80
ölçüsi.inde 6 adeı, o5X45Xl80 ölçüsiinde 6 adet, o6X45Xl80 ölçüstinde 8 adet,

O6X45X200 ölçüsünde 4 adet olaıak yer almalıdır.
. -Spongioz yivli schanz çivileri o6X45Xl80 ölçüsiinde 4 adet, o6X45X200 ölçüsünde 4

adet olarak set içerisinde yer almalıdır.
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-Fixatörler üzerinde yer alan allen anahtar ağızlı cıvatalan sıkıp gevşetmek amacıyla
kullanılan allen anahtarlar 6mm ve 5 mm ölçülerinde her birind-en l İr adet olarak yer
almalıdır
-cisim kınklannın iyileştirilmesinde ve sabitlenmesinde kullanılan schanz çivilerinin
kemik üzerine uygulanması için delik delmeye klavuzluk eden guıdelar AIdI 304 kalite
çelik malzemeden olmalıdır.
-Drilleıle ulumlu biçimde çalışır yapıda 03 ,2x40 O3,2x80 b4,5x40 O4,5x80
ölçülerinde her birinden l er adet olarak yer alacaktır.
- cisim kınklannın iyileştirilmesinde ve sabitlenmesinde kullanılan schanz çivilerinin
kemik i.iaerine uygulanması için delik delmeye klaıuzluk eden sleeve guıdeıar ile
çalışan sleeve gudelar AISI 304 kaliıe çelik malzemeden imalatı yapılacaktır.
-sleeve guıdelar set içerisinde 8x60 8xl00 ölçülerinde dnll gudeiaiile uyumlu bir
biçimde çalışır yapıda set içerisinde yer alacaklardır.
-schanz çivilerinin kemik i.izerine uygularıması için kullanılan T anütarı her yapıdaki
schaıız çivisi ile uüıımlu vidalı yapıda AISI 304 kalite çelik malzemeden oımaııdır.
-Dnller kemik delebilecek yapıda AISI 420 kaliıe çelik malzemeden olmalıdır.

-Driller Set içerisinde o3,2-o3Ş-a4,5 çap ölçülerinde her birinden 1 er adet olarak ver
almalıdır.
-stoplu drill t anahtaıı stop mekanizmasıru açıp kapamaya yaıayan t anahtan AISI 42o
kalite çelik malzemeden olmalıdır. seı içerisinde l adet olarak yer almalıdır.
-kemik tizerine delinecek delik|erin yerlerini belirlemek amacıyla kullanılan trokar el
aleti AISI 420 kalite çelik malzemeden olmalıdır.Set içerisinde 1 adet olarak yer
alacaktır.
-ıstenildiği taktirde üriine ait malzeme spektlerini içeren kalite belgesi, yapıtan kimyasal
ve fiziksel test ve deney sonuçlan gösterir raporlar ibraz edilmelidir.
-Istenildiği taktirde kullanıma sunulan malzemelere ait TSE ,TsEK, Iso ve CE belgeleri
ilgili kuruma ibraz edilmelidir.

- Ürtlnlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

2.GRUP

Femur - Tibiı - Humerus Dinanik Aııal Fixatör TV3 l l6

-Femuı -Tibia tipi fiksatör sistemine ait aliiminüum gövde parçalan Ts EN 573-3
. standardındaki kimyasal spektlere uygun T6-7075 ı<aııte aiiırninıum malzemeden , metal
kısımlar ise AISI 304 kalite Ostenitik Cr-Ni kalite çelikten olacaktır.

-Kimyasal Korozyona karşı ali.iminüum gövde i.izerine eloksal kaplama yapılarak
yiizey iyileştirmesi sağlanmalıdır.Metal kısımlar polisaj ve 

"ıeı.t.o 
poiisaj işlemleri

. 
son"ru kimyasal korozyona kaışı pasifhalde parlak bir ytizeye sahip olacak'şekilde

olmalıdır.

-Femur ve Tibia kemiğinde kullarulacak fixatörler, kınk uzunluğuna göre 3 boy
(short-medium-long) olmalıdır.B oylar 230-250-290 mm şeklinde olacaktır.

, :|]İ:P]':I Y:rinde 
distraksiyon ve kompresyon yapan tinite sorunsuz biçimde çalışırvazlyette oIacaktır.
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-Fixatörlerin kilitleme somunu gevşetildiğinde small tipte 20mm , medium tipte 40 mm , long
tipte ise 8Omm distraksiyon ve compresyon yapabileceİ özellikte olacaktır.

-Femur-Tibia tipi fiksatör sistemi iizerindeki civatalaı 6 mm allen 1uvalı olacaktır.

-Fixatörlerin distal ve proximal clapmlerinden 5'er adet şanz çivisi atılabilmelidir.

-Femur-Tibia tipi fiksatör sistemi iizerine gerekirse T clamp, l35 derece açılı clamp, 135
derece square clamp ta.kılabilecek özellikte olacaktır.clampler minimum 04,5 çapında schanz
çivilerini fixleyebilecek özellikıe olacaktır.

-İstendiğinde Sirküler Fixator sistemine ait alilminüum halkalar iizerine takılarak Hibrit
Sistem oluşturabilecek özellikte olacaktır.

-oynar başlı yapıdaki sistem 20o açısal harekete haiz biçimde olacaktır.oynar başlı kısım
istenildiği pozisyonda rijit olarak stabilizasyon sağlayacak şekilde kilitleme yupuüiı..
özelliğinde olacaktır.

-Fixatörle birlikte set içinde 4mm -4.5mm-5mm-6mm kortikal şaız çivi seçenekleri
bulunmahdır.6 mm şanzlann spongioz seçenekleri olmalıdır.

- Sette_ bulunan tüm çap şanz çivilerinin boylan minumum l80 mm olmalı ,6 mm
şanzlann ise 220 mm' e kadar olmalıdır.

-sette şanz çivilerine uygun stoplu drilter, drill gaydlrı, biz, T başlı şanz gönderici ve allen
anahtarlan olmalıdır.

-istenildiği taktirde tirtine ait malzeme spektlerini içeren kalite belgesi, yapılan
kimyasal ve fiziksel test ve deney sonuçlan gösterir raporlar ibraz edilecektir.

-istenildiği taktirde kullanıma sunulan malzemelere ait TsE ,TSEK, ISo ve CE
belgeleri ilgili kuruma ibraz edilmelidir.

-Ürtınlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmahdır.

2.GRUP

Pelvic Externıl Fixıtor SUT : TV3 l l9

-Pelvic Extemal Fixator sistemine alimunlum gövde parçalan TS EN 573-3
standardındaki timyasal spektlere uyg* io-zozs kafite altıminyum malzemeden , metalaksam ise AISI 304 kalite Ostenitik Ör-Ni kalite çelikten olmalıdır.

-kimyasal.korozyona karşı ati.iminyum. gövde yiizeylerinde polisaj ve kumlama işlemleri
tamamlandıktan sonra sert anodik oksidasyon t.t"iği iı. eloisal kaplama 6,1il İ;;;iyileştirmesi sağlanınış olmalıdır.

-pelvis bölgesinin anatomik yapısına göre dizayn edilmiş olan fıxtörler orta kısmında

7 4r
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bulunan oynar mekanizma vasıtasıyla istenilen pozisyonlarda kilitleme yapabilece özellikte
olmalıdır.

-Fixatörle distraksiyon ve kompresyon yapılabilmelidir.

-Clampler ijzei,ne O4-04,5-05-0,6 mm schanz çivileri rüatlıkla bağlanacak özellikte
olmalıdır.

-Fixatörle birlikte set içinde 4mm -4.5mm-5mm_6mm kortikal şanz çivi seçenekleri
bulunmalıdır.6 mm şanzların spongioz seçenekleri olmalıdır.

-Sette bulunan tüm çap şanz çivilerinin boylan minumum 180 mm olmalı ,6 mm
şanzlann ise 220 mm' e kadaı olmalıdır.

-Sette şanz çivilerine uygun stoplu driller, drill gaydln, biz, T başlı şanz gönderici ve allen
anahtarlan olmalıdır.

-İstenildiği taktirde ürüne ait malzeme spektlerini içeren kalite belgesi, yapılan
kimyasal ve fiziksel test ve deney sonuçlan gösterir raporlaı ibraz edilecektir

-İstenildiği taktirde kullanıma sunulan malzemelere ait TSE ,TSEK, ISO ve CE
belgeleri ilgili kuruma ibraz edilmelidir.

-Ürtinlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

ÇoK EK§ENLİ Bxsrnnıaı FİKSATÖR sETİ, TÜBÜLER

TV3ll3

EXTREMITY DEFORMİTELERİ İÇİN MULTI AXTA DÜZELTME YAPMAYA UYGUN
FIXATOR TEKNİK ŞARTNAMESİ

l) Sistemin uygun ebatlarda karbon fiberden imal edilmiş minimum 12 mm kalınlığına
5/8 femral Archlar olmalı ve ameliyat sırasında kesmeye gerek kalmamalıdır.
Sistemde 4 ayn düzeltme fonksiyonıına süip moduller olmaldır. Modüller birbirlerine
ilave modüller ile kolayca bağlanabilmelidir.
Vaka durumuna göre sağa sola 30 ar derece açı yapan tek planlı, öne ve arkaya ..0''

noktasından "l0" mm öne,"lO"mm "l0" mm arkaya translasyon yapan, iki farklı
planda translasyon yapabilen modül ve dört farklı planda translasyon ve rotasyon
yapabilen moduller olmalıdır.
Sistem İlizarov sistemi parçalan ile hibrit olarak kullanılabilmelidir.
Ilizarov cember ve femural archlanna 360 derece hareket kabiliyetine süip bağlantı
modülleri ile bağlanabildiği gibi aynı zamanda sabit moduller ile bağlanabilmelidir.
Sistem istendiğinde alüminüıım halkalara ve paslanmaz arklara bağlanabilmelidir.
Sisteme l35 derece clampler ve gerekli durumlaıda T clampler takılabilmelidir.
sisteme femural arch bağlantısı yapıldığında arctu dairesel olarak schanz vidaları ile
birlikte translasyon yaptırmak yolu ile tedrici diizeltme yapabilen modül olmalıdır.

2)

3)

4)
5)

),

6)
7)
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8) Sistemi oluşturan parçalar ve moduller ek modullerle sistem istenildiği kadaı
uzatılabilme özelliğine sahip olmalıdır.

9) Sistemin tiim parçalan tıbbi cihaz kayıt sisteminde kayıtlı olmalı ve UBB'ın onayh
iiriinler sayfasında yer almalıdır.

l0) Sistemde Bonit kaplı schanz vidalan olmalıdır.
l1) CE belgesinde sislemin adı açıkça tanımlı olmalıdır.
l2) Sistemin uygun ebatlarda karbon fiberden( radiolesant) imal edilmiş kızaklan ve bu

kızakların hibrit kullanımına izin veren ek bağlantı modulleri olmahdır.
l3) Sistemin kaıbon kızaklanna 5o,10o,15o radial clampler takılabildiği gibi 5o,10 o,13'

normal açılı schanz taşıyıcıları takılabilmelidir.
l4) Sistem multiple planda schaız gönderebilmek için özel delikli clampler

içermelidir.İstenildiği arıda bu clamplar sorunsuz olarak takılarıilmedir.
l5) Üretici veya ithalatçı fırma Ulusal cihaz bilgi bankasına ve Sağlık Bakanlığı TCKS

kayıtlı olmalıdır.
l6) Sistemin biomekanik testleri ihale teklif dosyasında sunulmalıdır.

1.GRUP
ÇoK EKSENLİ B«srERxar, FİKSATÖR sETİ, SİRKÜLER

(FİKSATöRü OLUŞTURAN TüM KOMPONENTLER DAHiL)İLİZAROW
TV31l4

EXTERNAL CIRCULAR FIXATOR GENEL TEKNİK HÜKÜMLER

l ) Schanz vidalan, K.Telleri ve cerrahi çelik olmalıdır.

2) CE Belgesinde "İlizaıov sistemi" ibaresi ve Kaıbon halka ibaresi açıkça yazılı
olmalıdır.

3) Aşağıdaki parçalann biomekanik testleri olmahdır.
a) Kaıbon çember (Basmaya karşı deformasyon testi kg)
b) Zeytinli Kirschner teli (Zeyini yerinden kaydırma kg)
c) Tel gerdirici kalibrasyonu

4) Setin tilrn implarıt ve çakma takımlan sterilizasyon tepsilerine tektek
yerleştirilmiş olmalı cE belgesi implantlan kapsadığı gibi et aletlerini de kapsadığı
belge üzerinde yazılı olmalıdır.

5) Vaka durumuna göre gerekli görüldüğiinde tek planlı extemal fixatörle ve çok
planlı monolateral fiksatörlerle hybrid kullaııım için bağlantı adaptörleri
bulunmalı, circular fixatörle tek planlı fixatör Problemsiz çalışmİlıdır.6) Setinin tamamı karbon yaıım halkalar, carbon footringleı,S/8 karbon
halkalar,karbon femural arklardan oluşmalı,sistemin pediatrik seçeneği de
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karbondan olmahdır.Aynca set içerisinde telescopic rodlar,diiz ve kanallı
rodlar,bağlantı cıvata ve somunlan, fiberli somunlar,dtiz plaklar, burgu plaklar ,
ucu yivli plaklar, siingü ,ücgen uçlu diiz cerrahi teller, zeltinli cerrüi teller, 04
,a5,@ 6 mm çapında schanz vidalan, gerekli durumlarda kullanılmak üzere bonit
kaph schanz vidası seçeneği , bağlanü küpleri, açılı bağlantılar, diiz, 90 derece
açılı , çoklu açılı,burgulu menteşler ,hybrid adaptörler olmalıdır ve teklifler her bir
kalem için tek tek birim fiyatlar verilmelidir. Malzeme seçimi birim fiyat toplamı
iizerinden yapılacaktr. Sistem fiyafi kabul edilmeyecektir. Herharıgi bir kaleıne
teklif vermeyenler ihale dışı kalacaktır. Muayene komisyonu seti ve içeriğini
kontrol edecek olup istenilen iiıı.tinlerin ihale sırasında bulunmaması durumunda
fırma ihale dışı bırakılacaktıı. Hasta ve kurum yararı gözetilmek amacıyla :

ihalede numunesi onay alan firma , uygunluk almış oları numuneden eksik veya
farklı set getirmesi durumunda eksiklik tutanakla tespit edilecek ve ameliyat iıtemi
uygunluk aları diğer firmadan karşılanacak olup aradaki fark numuneye ve
sözleşmeye uygrın hareket etmeyen firmadaıı karşılarıacaklır.Aynı durumun 3 kez
tekıar etmesi durumunda firmaııın sözleşmesi iptal edilecek,ilgili yasal hiıki.imler
uygulanacaktır.

7) setin içinde enaz üç farklı tipte tipte, tel germe yükiinü gösteren, skalalı gerdirici,
ostetom seti, rod makası,şarjlı ve steril olabilen cerrahi delici motor, gigli testeresi,
pediatric ve el cerrahisi için mini karbon sistem, kompresyonlu schanz vidası
,bonit kaplı schanz vidası seçenekleri olmalıdır.

8) set içerisinde gerekli durumlarda kullanılmak üzere kalın, carbonfiber 5i8 yarım
halkalar olmalıdır.

9) Setler ile birlikte katalog, Türkçe hasta el kitabı da verilmelidir.
l0) uretici veya ithalatçı firma ulusal cihaz bilgi bankasına ve sağlık Bakanlığı TcI(s

kayıtlı olmalıdır.

TITAI\IYUM ELASTİK NAIL

TEICÜİK ŞARTNAMESİ

l) Titanyum Elastik Çiviler Iso 5832-11veASTMF 1295 standardınasahipTi6Al7Nb özel
alaşım implant malzemeden imal edilmiş olmalıdır.

2)Üretici firma ISo 900l:2008, ISo 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmahdır.

3)ürtın ytızeyleri vücut içerisinde u?un siife dayanması amacıyla polisaj ve elektıo polisaj
işlemleri sonrası anodize yöntemi ite oksidasyona tabi tutul*ut ."ntı""aitı.İş ,"İİ-yİrı
korozyona karşı pasif hale getirilmiş olmalıdır.
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4 ) Elastik Çiviler, Gereksinimleri karşılayacak şekilde değişik çap o 2 mm, @ 2,5 mm. a 3
qm, o 3,5 mm,o 4 mm, 4,5 mm, 5 mm ve 5,5 mm çap ve boy'+40 mm tılçtılirine satıip
olmalıdır,

5)Her çapa uygun end cup mevcut olmalıdır.

6)ürünlerin kanşmasını engellemek amacıyla her iiriin çapı faıklı renkte dizaln
edilmiş olmalıdır.

7 )Elastik Çivilerin iizerinde iiretici firma adı, iırün ölçüleri, lot no, Referans Nosu, Elastik
titanyum standardı ve CE markası lazerle yazılmış olmahdır.

8)çakma setinde uygulama kolaylığı amacıyla Gripper ve steinmaruı pin bulundurulmalıdır.

9)Elastik Çiviler, uygulama enstrumanlanyla eksiksiz sağlanabilmelidir.

-Çivinin proximaline takılan end cuplaı sette 4 adet yer almalıdır.

SUT KODU:TV5200

DİNAMİK TiBiı rir,irı,nxBBlı,iR İNTRAMEDüLLER çiü sisTEMi Tv5240
-Tibia kınklannın iyileşmesi için tasarlanan çiviler 5832-3 Ti6Al4V Eli Greude 5
kalitesindeki titanrum malzemeden olmalıdır,
-Tibia İ.M. Çivileri Tibia 

_ 

kemiğinin anatomik yapısına uygun olacak biçimde
proximal uç 15. eğimli olmalıdır.
-Tibia i.M Çivileri 8-9-10-t l-l2-13 mm. çaplannda ve 280-400 mm arasında 20 mmaıalıklı boylarda sette olmalıdır.
-Tibia İ.M çivileri dinamik ve statik kilitlemeye uygun olmalıdır.
-çivinin distalinden ve proximalinden en az j adet 

-vida 
gönderilebilmelidir.

-Tibia i.M. Çivilerinin ti.im çap ve boylan kanüllü olmalı, ortasndan kılaıuz
teli(guıde) geçmelidir.
-Tibia İ.M çivileri anodize kaplama yöntemiyle renk kodlaması yapılmah, böylelikle
çivi ölçülerinin birbirinden aynmı§ı sağlanmalıdır.
-Dinamik Tibia Çivisinde Distal ve proiimal deliklerin kilitlenmesi ,skopi kullanmayıgerektirmeden kilitleme aparatı ile sleeve gaydlaı kullaııılaıak yuprı.uırjo. 

- --^-"'

_ Çakma çıkarma apaıal] 7075 T6 Kalite aİmmıum malzemejen olmulr.Aparut
sistemi hafif , ergonomik ve yiizeyi eloksal yönlemiyle kaplurr-,ş biçİ;;"'---
sunulmahdır.
-ç^ivinin. kompresyonu proximaldeki deliklerin distalindeki slotlu delikten yapılmah
,l0 mm kompresyon imkaıu sağlamalıdır.
-Distal deliklerin kilitlemesini kolaylaştırmak için ,aparaün bar kısmına monte edilmiş
asansör mekanizmasıyla sağa,sola,lukan,aşaği hareletlerle distaldeki deliklerde
istenilen hassas kilitleme yapılabilmelidir. ' -
-sette çivilerin, rigid ve kılawz teli iizerinden çalışan kanüllü flexibl reamerlarıolmalı,motora takılabilmelidir.
-çivinin gayd iizerinde ölçüstinü almak için paslanmaz çelikten imal edilmiş cetvelolmalıdır.

ı
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-çivinin proximalinden ,çivi içerisine gönderilip kompresyon hareketini sağlayan vida
sette 4 adet olmalıdır.
-Çviyi kilitlemeyi sağlayan ti.im vidalar titanüıım ve self tapping olmalıdır.
.-Dinamik 5,0 mm kilitleme vidasının kompresyon esnasında mukavemetinin
almasını sağlamak için , vidanın ucu yivli başa doğru diiz olmalıdır.
-Kilit vidaları 05 mm. çapında 30-80 mm. arasındalmm. aralıklı boylaıda 2 şer adet
olarak set içerisinde yer almalıdır.
-.çakma.çıkarma aletleri, kilitleme aparatı,kılaıuz teli ve 2 adet drill sette olmalıdır.-Uriinlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SbK onayı olmalıdır

DiNAMİK supRApATELLAR TiBiA xiı,irr,nxmiliR iNTRAMEoüıı,nn çivisİsTEMİ TV5240
Tibia kınk|arının iyileşmesi için tasarlanan çiviler 5832-3 Ti6Al4V Eli Greade 5
kalitesindeki titanyum malzemeden olmalıdır.
-Tibia İ.M. Çivileri Tibia.kemiğinin anatomik yapısına uygun olacak biçimdeproximal uç l5. eğimli olmalıdır.
-Tibia l.M Çivileri 8-9-10-11-12-l3 mm. çaplannda ve 280-400 mm arasında 20 mmaralıklı boylarda sette olmalıdır.
-Tibia İ.M çivileri dinamik ve statik kilitlemeye uygun olmalıdır.
-çivinin distalinden ve proximalinden en uz jad"i-rida gönderilebilmelidir.
-Tibia İ.M. Çivilerinin tiim çap ve boylan kanüllü olmalı, ortasından kılavuz
teli(guıde) geçmelidir.
-Tibia İ.M çivileri anodize kaplama yöntemiyle renk kodlaması yapılmalı, böylelikle
çivi ölçülerinin birbirinden ayrıması sağlanmalıdır.
-Dinamik Tibia Çivisinde Distal ve proximal deliklerin kilitlenmesi ,skopi kullanmayıgerektirmeden kilitleme apar_atı ile sleeve gaydlar kullanılarak yup,ı,nuıİjo.--^'-.."'
- Çakma çıkarma aparatı 7075 T6 Katite aİmtınyum ,uır...j"ri oı.uır.ap*rt
sistemi hafif , ergonomik ve ytizeyi eIoksal yönĞmiyle kaplanmış biçi;;;.--'
sunulmalıdır.
-ç^ivinin kompresyonu proximaldeki deliklerin distalindeki slotlu delikten yapılmalı
,l0 mm kompresyon imkanı sağlamalıdır.
-Distal deliklerin kilitlemesini koJaylaştırmak için ,aparaün bar kısmına monte edilmişasansör mekanizmasıyla sağa ,sol41ukan,aşaği hare'ketıerıe distaldeki aeıiiıerJ^-"
istenilen hassas kilitleme yapılabilmelidir.
-sette çivilerin, rigid ve kılavuz teli iizerinden çalışan kanüllü flexibl reamerları
ol mal ı .motora takılabilmelidir.
-çivinin gayd tizerinde ölçüsünü almak için paslanmaz çelikten imal edilmiş cetvelolmalıdır,
-Çivinin proximaline takılan end cuplar sette 4 adet yer almalıdır.-çivinin proximalinden ,çivi içerisine gönderilip kompresyon haıeketini sağlayan vidasette 4 adet olmalıdır.
-Çviyi kilitlemeyi sağlayan tiirn vidalar titanyum ve self tapping olmalıdır.,-Dinamik 5,0 mm kilitleme vidasının kon,p.rryon ..nasında mukavemetinin
artmasınr sağlamak için , vidanın ucu yivlİbaşa doğru düz olmalıdır.-Kilit vidalaıı @5 mm. çapında 3O-s0 ;m. u.^rnau'j--. aralıklı boylarda 2 şer adetolarak set içerisinde yer almalıdır.
-Çakma.Çıkarma aletleri, kilitleme aparatı,kılavuz teli ve 2 adet drill sette olmalıdır._Uriirılerin S.B. TİTUBB kaydı ve Sb« onayı olına,a"
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HuMERus çivi TEKNİK özrıı,ixr,pn
a

o

a

a

a

a

a

o

o

a

Çivi tilanlum materyalden iiretilmiş olmalıdır.
Kenar kesiti trapezoid geometride iiretilmiş olmalıdır.
Çivinin 180mm ile 280mm arasında en az 20'şer mm arayla boy opsiyonları olmalıdır
Çaplan 7-8-9-10 mm opsiyonlan olmalıdır.
Distal uç kalınlıklan 6mm, 7mm ve 8mm olmalıdır.
proksimalde değişik di.izlemlerden gönderilebilen en az 3 adet vida deliği olmalıdır.
Distalde en az 2 adet vida ile kilitlenebilmelidir.
proksimalde ve distalde kilitleme vidaları en az 3.2mm vidalar ile kilitlenmelidir.
sistemin tiim parçalan uluslaraıası standart belgelerine (cE) süip olmalıdır.
sistemin distal ve proksimal kilitleme için gereiti ınstrument set parçalan eksiksiz
olmalıdır.
Endo-pinli humerus çivisi istendiği takdirde 48 saat içerisinde sağlanmalıdır.

a

a

Multiaxial Femur Antegrad Kanüllü Intrameduller Çivi Sistemi TV5300

-Femur bolun ve şaft kınklannının birilikte olduğu kınklarda kullanılabilmelidir.
- Antegrad kanüllü femur İM çivileri 5832-3 Ti6il4v Eli Greade s kaıiteshaJİ
titanyum malzemeden olmalıdır.
- Çiviler . 

femur kemiğinin öne^doğru konveks yapısına uygıın olup anatomik(l.5 mradius eğimi) eğimli olmalıdır.sağ ve sol femur için ayn çiviıer sette olmalıdıi.-Çivilerin-tüm çap ve boyJan kanülltı olmalı, o.t^rndu kriur, t"ıı g"ç"uii.eiiat.
-Antegrad kanüllü femur iM çivileri 9 mm. Çapında 280-400.-.Lu,nou io --.aralıklı boylard4 10 mm. çapında 300-440 mh. arasında 20 .-. *"ı,kı,;;yı-;;';
11-12-13 mm. çapında 320460 mm. arasında 20 mm. aralıklı boylarda ,.' ii.ı.ıra.yer almalıdır.Çiviler her çap ve boydan sağ ve sol femur için ı .. ua.t oı*ul- r.i- 

-
içerisinde yer almalıdır.
-Femur başına l35 derece agda 6.4 mm çapında iki adet titanyum kanüllü spongiozvida gönderilebilmelidir.Trokanter ma.jtıi den minöre doğru l20 derecelik açıda 5mm lik vida gönderilebilmelidir.Çivinİn proximalindeki deliklerden 2 adet t'raıısue.svida gönderilebilmeli, bu deliklerden distaıde sıoıu oıanında 0.5 -. ı.o.pr".von--yapılabilmelidir.çivinin distalindeki 3 adet delikten ikisi tranvers,rııİ,ı;
anteriordan kilitleme yapabilmelidir.
-Çivilerin YiizeYleri Polisaj işlemi sonrası anodize kaplama yöntemiyle renk kodlamasıyaplmalıdu.Böylelikle çivi ölçülerinin birbirinden uİ"ı,n* saglarırnalıdıi. 

-----*"*i
-kilitleme apaıatı radio-1ucent özellikte, karbon fiberden yapılmış olmalıdır.- Distal deliklerin kilitlenmesini kolaylaştırmak için aparatın bar kısmı tizerine eklenenasansör mekanizması ile sağa sola_ve yukan aşaği hal;ketlerl" .ı.opi g...tti.-.a"n 

"'
distal deliklerde istenilen hassas kilitleme yapİlaİilr*İİal..
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Humerus Çivi Sut Kodu: TV5280
Kilitleme Vidası Su1 Kodu: TV5500
End Cap Sut Kodu: TV5380
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-Çivinin proximalinden ,çivi içerisine gönderilip kompresyon hareketini sağlayan vida
sette 4 adet olmalıdır.
-Set içerisinde titan}um end cuplar kanüllü olmah ve 4 farklı yi.ikseklikte olmalır.
- Set içinde rigid ve kanüllü flexbl reamerlar tam olmalıdır.
-Proximaldeki kompresyon yapan slotlu delikten gönderilen vidalar,kompresyon
yaparken mukavemeti arttırmak için ucu yivli, vida başına doğru olan kısmı diiz
olmalıdır.Diğer kilitleme delikleride kullanılan vidalar standart olmalıdır.
-Çivide kullarulan titanyum kilitleme vidalan 05 mm. çapında 30-80 mm. arasında
5mm. aralıklı boylarda 2 şer adet olarak set içerisinde yer almalıdır.
- Uygulama enstrumanlan , çakma takımlan, 2 adet drill ,sleeve guıdlaı ,kılawz teli,
çiviyi sorunsuz biçimde monle etmek için gerekli enstrumanlar se1 içerisinde çalışır
v aziy ette yer almalıdır.
-Ürtlnlerin S.B. TİTUBB kaydı ve SGK onayı olmalıdır

A pfn

1 PROK. FEMUR Çlvl (RoTAs. STABİLiTE KAMALI ) TV5340
,, KANÜLLÜ KİLİTLİ KAYAN BOYLIN ViDASI TV5470
J ANTiROTASYON KAMASI
4 KANÜLLÜ KOMPRESYON ViDASI TV5460
5 ÇiVİ KiLiTLEME ViDASI
6

7

TEPE VİDASI
PROKSİMAL vi»ı, sABİTı,EME VİDAst -

TV5380
rV5400

1. Üretici firmaııın CE Belgesi olmahdır.
2. Uriin iiaerine lazerle yazılmış izlenebilirlik için lot nosu olmalıdır.
3. Proximal femur üst uç kınklan için kullanılabilmelidir.
4. Bütiın implantlan; ISo 5832/3 Ti6Al4V Eli F 136 standartlarındaki implant materyalden

imal edilmiş olmalıdır.
5. Trokar majörden küçfü insizyonla girişi sağlayan açılı bir gövdeye sahip olmalıdır.
6. Çivi kanüllü yapıda olmalı ve 3mm çapındaki kılavuz tel bu kanülden geçebilmetidir.
7. Kemik kaybını en aza indirgeyen çivi proksimal çap l5 mm olmalıdır. Diafiz çapı

9,10,11,12 mm olmak iizere seçenekli olmalıdır. Çivi boyu |60-200-220 mm olmak üzere
üç farklı uzunluk seçeneği olmalıdır.

8. Çivi proksimalinde 6o lik anatomik eğim olmalıdır.
9. Distalde Statik ve dinamik kilitlemeye izin veren iki farklı tipte deliği ve özel göndericiye

yivli tutunan baş yapısına sahip 5mm kortikal çaplı titanyum selftapping distal kilitleme
vidalaıına sahip olmalıdır.

l0. Distal uçta esnemeye izin veren stres odaklanmasını azaltan distal yank ile
şekillendirilmiş olmahdır.

l l. Femur başına gönderilen proximal vida çapı 1Omm olmalı. Bu vida yapısı boyun ve
intertrochanterik arahğı komprese edebilir özellikte olmalıdır. Bu vidaİ kanüılü kiıitıi
kayan boyun vidası tasanmında olmahdır.

12. Proximal kanüllü bolun vidası; iizerinde kilitleme ve kompresyona i
vidası ile ilişkili çalışan oval deliğe süip olmalıdır. Kantllİti kompre
mekanizma sayesinde kontrollü. toplamda 1Omm kompresyon yapab

mkan sağlayan, tepe
syon vidası bu özel

L5
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kompresyon özelliğine sahip olmalı, fakat bu özellik engellenmek istenirse tepe vidası
aracılığı ile başarılabilmelidir.

13. Farklı ölçülerde tepe vidaları olmalıdır.

l4. Proximal kanüllü vidalann boylan 5 mm artacak şekilde 65 mm .den 120 mm' ye kadar
olmalıdır.

l5. proximal kanü|lü vida; femur başı rotasy,onı,nu engellemek için özel kama oluğuna sahip
olmalı ve bu oluk iizerinden çakılabilen Proximal [anülltı vija ıı. 

"y".ı" 
r"rı.İ, t.vıL

sahip özel antirotator kaması olmalıür.

Boyuna giden proximal kanüllü vida açısı l25o olmalıdır

DİAFİZEAL rİıİrıi KABLO PLAKLARI, TUTUCU VE DÜĞME İrı,ıpıexrTEKNİK ŞARTNAMESİ

l. Üretici firmanın CE belgesi olmalıdır.
2. Diafızea| kilitli kablo plaklannın biyolojik güvenilirlikleri onaylanmış titanyum

implant malzemeden imal edilmiş olmalıdır.-
3. Üriintln izlenebilirlik lot nosu olmalıdt.
4. Diafizeal kjlitli kablo plaklannın 7-9-11 dominolu seçenekleri set içerisinde

bulunmalıdır.
5. Tüm diafizeal kilitli kablo plaklan femur ve tibianın ilgili regiosuna

uygulanabilmelidir.
6. Ti.im kablo plaklan dizaynında yer alan plak kablo Delikleri ve plak kablo yuvalan

sayesinde tespiti güçlendirmek amacı ile başvurulacak kablolar rij it olarak 
'..pı'-.-edilebilmelidir. kablo tespitinin güvenilir oimasıru sağlayacak kablo kı".piei ,e

klemp vidalan tiim kablo uyumlu plaklara kolayca entegre edilebilmeli takiben klempvidalarınrn sıkılması sonucu rijit bir fiksasyon iağlamalidır. kablo adresleme
kolaylığı için düğme implantı, boş delik dolduruc-u spacer ve plak ile korteks arası
insert vidaları olmalıdır.

7. kablo tespit delikleri ve 1uvalannın sayısı,4 delikli diafizeal kilitli kablo plağı için 5
adet,.6 delikli plak için 7 adet, 8 delikli plak için 9 adet, l0 delikli pıut 4in ı i uj"i
olmalıdır.

8. plaklann ve kablolann implantasyonunu kolaylaştıncı enstri.ımantasyon eksiksiz
olarak implantlaı ile birlikte set dizaynı içerisİnde sunulmalıdır.

kablo lar 2 mm kalınlıkta olup iıriinün yapıldığı ham maddeye göre çelik veya cocr'denolmalıdır

ELİK TV5760KABLo AP3920
KABLO Ti TV5750

l
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3.5 MM pEı,vis REKoNsTRüKsiyoN xiı,irıi pLAK Tv5990_ Tv5970
AÇIKLAMA:

pelvic plaklar asetabulum kınğı,sakrum, ilium, pelvik halka ve distal humerus kınklan,
klavikul4 skapula ve kalkaneal bölgelerde oluşan kınklann tedavisinde kullanılır
GENEL HÜKÜMLER:

l) 3,5mm kilitli pelvis plaklar oluşan krnklan tedavi edici özellikte olmalıdır.

2) Pelvis kınklannın rediiksiyonunda kullanılan plaklar Iso 5832-2 Titanyum Grade 4
standardına uygun ka|itedeki malzemeden olmalıdır.plaklar ile birlikte kullanılan vidalar Iso5832-3 kalite titanyum malzemeden olmalıdır.

3) Talep edildiğinde iiretici firma iiriiniin hammaddesine ait fiziksel ve kimyasal test

sertifikalannı ibraz edecelıir.

4)üretici firma talep edilmesi durumunda iiri,inlere ait katalog,kullanım kılaııızunu ibrazedecektir.

5)ürıınler iizerinde lot numarası, iiretici firma maıkası, ölçü bilgisi ve cE işareti lazer
markalama tekniği ile yazılmış olmalıdır.

6) Plaklann YiizeYleri arıodizing y^öntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilmiş olmalıve kimyasal korozyona karşı pasİfhale getirilmelidir.

7)Üriinlerin S.B. ÜTS kaydı ve SGK onayı olmalıdır.

2.GRUP
TEKNİK Özpı,ı-irı,sR

2) pelvis plakları sette stıaight rekonstriiksiyon, curved rekonstrtiksiyon, J şekilli
rekonstriiksiyon plaklan, Rim,J.tipi rekoıstri.iksiyon plaklan, symphysispubic plaklaıı veAcetabularspring plak ve quadrilİteral plak şeklinde İİ.Ja,r.
3) plaklann her iki yanı boğumlu şekilde olmalı, kemik yiizeyine tam oturabilmesi için
istenen anatomik şekil verilebilmelidir.

4) Straight rekonstriiksiyon plaklan 6-8- l1- 12- l4-16 delik ölçülerinde olmalıdır.
5) Curvedrekonstrüsiyon plakları 6-8-10-12-14-16 delik ölçülerinde olmalıdır.
6) Acetabularspring plaklar 3-4-5 delik ölçülerinde olmalıdır.

5L
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Ji3,.5ll Kilitli Pelvisplaklar 3mm kalınlığındaki ISo 5832-2 Grade 4 titanlıım malzemedenimal edilmiş olmalıdır.
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7) J rekonstrüksiyon plaklann sağ ve sol uygulama için ayn plaklan olmalıdır.6-8-10-12-14-
l6 delik ölçülerinde sette bulunmalıdır,

8) Rim J plaklann sağ ve sol uygulama için ayn plaklan olmalıdır.l0-12-14-16 delik

ölçülerinde sette bulunmalıdır.

9) Symphysispubic plakları 4-6 delik olmalıdır.

l0) Kompresyon Symphysispubis plaklan 4-6 delik olmalıdır.

l1) Plaklann tiim tiplerinde 3.5 mm kilitlikilitsiz kortikal,2.7 mm kilitli_kilitsiz kortikal ve
4mm kilitli-kilitsiz- kanüllü spongioz vidalar ulumlu çalışmalıdır.vidalann tamamı
selftappingolmalıdır.

12) 2.7 mm kilitli-kilitsiz kortikal vidalarl0-40 mm arasında olmalıdır.

l3) 3.5 mm kilitlikilitsiz kortikal vidalar l2-120 mm aıasında olmalıdır.

l4)4 mm kilitli-kilitsiz ve kaııüllü spongioz vidalar 16-120 mm arasında ve full yivli

olmahdır.

lS)Redfüsiyonu sağlamak için aşağıdaki el aletleri sette olmalıdır.

- Pelvic reductionforcepwithpointed 3 ball

- Pelvic reductionforcepwiüpointed 2 ball

- Pelvic reductionobliqueforcepwithpointed 2 ball

- Pelvic reductionobliqueforcepfarabeuf 250 mm

- Pelvic reductionforcepfor 3.5 ınm screw 300 mm

- Pelvic osteotomychisel

- Pelvic plale bendingıron

- Pelvic plate bendingpliers

- pelvic torkhandles

- pelvic trokar

- Pelvic kortikal screw holders - Pelvic lockingkortikal screw holders

2.GRUP
- pelvic bone hookblonde

- Pelvic drillguıdefor 2.7 locking screw

- Pelvic angleddrillguıdefor 2.7 screw

- Pelvic angleddrillguıdefor 3.5 locking screw

L
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MINIMAL INVASIV SISTEMLI KILITLI PROKSIMAL FEMUR PLAĞI TV2070
l.
Üretici firmanrn CE Belgesi olmalıdır.
2.

Plaklar ve plaklarla kullanılacak (locking) kilitli vidalar ve açılı vidala, ISO5832-3 Ti6al4v
Eli
standartlanndaki hammaddeden imal edilmiş olmalıdır.
3.

ürünün izlenebilirlik lot nosu olmalıdır. plak genişliği l8mm, kalınlığı 6mm olmahdır
(Toleransı
L0.5mm).

.1

Proksimal Femur Plakları sağ ve sol olarak ayrılmalı ve7,9, ll, l3 delikli boy seçenekleri
olmahdır.
5.

kilitli plaklaı minimal invaziv uygulamaya müsait olmalı (vidalar anatomik plaklara kılawz
kullanılarak
YerleŞtirilebilmelidir) mini insizyonlarla plak yerleştirilebilmeli ve vida delikleri iizerinde
küçuk insizyonlarla vidalar plağa guide ve sleevler aracılığı ile takılabilmelidir,
6.
Plaklann Kafa kısmında biı adet kilitli kablo vida deliği bulunmalıdır. Plağın proksimalinde
dört adet
kilitli- sabil aÇılı vida deliği yer almalıdır. Bu delikler; sırası ile proksimalden distale l.delik
l00-1l0" , 3.delik
l28 -130" ,4 delik l25- l30'derece ile femuı boyun kısmına, "2.delik 50- 60. lik açı ile
trokanter minöre
yönelen kilitli - kilitsiz vida ile tespite imkanı sağlayan tasanmda olmalıdır. Bu delikler
aracılığı ile gönderilen
vidalar, hedef noktalardan geçerek kınk fragman kompresyonu ve/veya tespitini sağlamalıdır.
Plağın
proksimalindeki bütiin bu vidalaı, cerrahi rahatlık açısından, plağın proksimaline monte
edilebilen tek bir
monoblock kılavuz vasıtasıyla uygulanabitmelidir.
7.
plaklar iizerinde sutur uygu|aması ve geçici tespit için k.teli delikleri olmalıdır.
8.
plak şaft kısmındaki vida delik]eri aynı delik içinde bir tarafi dinamik 1..mpresyon
yapılabilmesi için dilz,
diğer tarafi tepesi yivli vida takılabilmesi için yivli olacak şekilde kombine delik olmalıdır.
9,
Tepesi yivli vidalan plağa takabilmek için çakma setinde uygun kılaıuzlar ve torklu
hekzagonal (altigen)
uçlu tomavida olmalıdır,
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l6)plaklan yerleştirmeden önce uygun anatomiyi sağlamak için test plağı olmalıdır. Bu test
plağı istenilen forma verilebilmelidir.
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l0. Pla}lar, 5 mm çapınd4 kilitli_ kilitsiz konik bElı selfapping vida|ar, 5mm çapında self
drilling kilitli korteks
vidalaı, 5.5 mm çapında kilitli-kilitlisiz kortiko-spongioz vidalaı ile kemiğe
yerleştirilebilmelidir. Ek]eme
yönelen deliklerden kullanılmak iizere 5mm ve 5.5mm kanüllü ve kilitli kanüllu vidalaı
oImalıdır.
l1. Plak ilzerinden kablo uygulamalan esnasında gerekebilecek plak deliğine kilitlenebilen
kablo duğmeleri
spacer vidalanda sette olmalıdır.
Pref. Dy.Üretici firmanın CE Belgesi olmalıdır.
Plaklar ve plaklaıla kullanılacak kilitli vida|aı ve açılı vidalar ISO 5832/3 Ti6al4v Eli
standartlarındaki hammaddeden imal edilmiş olmalıdır.
ürtlntl.ıı izlenebilirlik lot nosu olmalıdır.
Plak proksimal humerus başına tam anatomik olarak uyumlu olmalıdır. Plak iizerinde
uygulamayı

MNIMAL INVASIV SISTEMLI KiLITLi DISTAL FEMUR PLAĞI TV2050
MINIMAL InVASiV SISTEMLI KiLITLI DISTAL TIBiA MEDIAL ANATOMIK
PLAKLARI TVI990Üretici firmanın CE Belgesi olmalıdır.
Plaklar ve plaklarla kullanılacak kilitli vidalar ve açıhı vidalaı, ISO 5832-3 Ti6al4v ELI
standartlaıındaki hammadde den imal edilmiş olmalıdır.
ürtini,in izlenebilirlik lot nosu olmalıdır.
Kilitli anatomik Plaklar; distal tibianın medial yiizeyine tam anatomik ulumlu olmalıdır.
Plağın distal kısmında 6 adet vida deliği olmalı ve en ucundaki tek delik, distal tibia uç
kırıklarını, kilitli vida uygulamasıyla sabitleyebilmelidir. Bu delik istendiğinde pense yardımı
ile kırılıp plaktan ayrılabilmelidir.
Anatomik kilitli plakların; sağ-sol olarak, |3, 15, 17,19 ve 21 delikli en az 5 boy seçenekleri
olmalıdır. Anatomik plaklann şaft kısmındaki delikler kombi (kilitli-DCP) ve 1uvarlak kilitli
delik olmahıdır. Plak iizerindeki vida deliklerinin de, vida ile daha iyi sabitlenebilmesi için
özel yapıda olması gereklidir. Plaklar üzerinde k.teli delikleri olmahdır.
Vida setinde;2,7mm çapında kilitli ,kilitsiz, Selftapping korteks vida bulunmalıdır. 12_50 mm
arası 2mm artan $$-60mm arası 5mm artarı şekilde her boydan en az 2'şer adet olmalıdır. Vida
setinde:3,s mm Selftapping kilitli ve kilitsiz, korteks vidalar bulunmalıdır. 3,5 mm korteks
vidalar 14 mm'den 60 mm'e kadaı, her bir boydan en az 3'er adet olmalıdır. Vida setinde; 4
mm çapında Selftapping full yivli kilitli ve kililsiz, konik başlı, korteks vidalaı bulunmalıdır.
Kilitli vidalar: 14mm-60 mm arası, her boydan en az 3'er adet, Kilitsiz vidalar: l4mm-60 mm
arasında olmalı ve her boydan en az 2'şer adet olmalıdır. Alrica,seffe 4mm capında malleolar
vidalarda, 35 mm den-70 mm e kadar ve ulumlu pul olmahdır.
Sene; torklu ve torksuz tomavida, kilitli vida slevleri (kılavuzları) 2mm,2.'r.mm, 3.2mm
çaplarında driller olmalıdır.
Anatomik proksimal femur kilitli plaklan; lateral uygulamaya uygun olmalıdır. sette; ıorklu
tornavida, kilitli vida sleevleri (kılavuzlan) 4.2 mm çapında driller ve reduksiyon schanz
screw olmalıdır.
Bütün farklı çaplaıdaki farklı vidalar kanşmııması için farklı renkli olarak renklendirilmelidir.
vidalann dökülmemesi ve kanşmaması için vida setlerinin kapaklı olması gerekmelidir.
Plaklar ve enstrümanlar, tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmelidir.
Distal Femur Plaklanı sağ ve sol olarak aynlmalı ve l1, 13,15,l7 delikli boy seçenekleri
olmalıdır.
kilitli plaklar minimal invaziv uygulamaya müsait olmalı (vidalar anatomik plaklara Fiber
Karbon Kılawz kullanılarak yerleştirilmelidir) mini insizyonlaıla plak yerleştirilebilmeli ve

,L
79



vida delikleri uzerinde küçtik insizyonlarla vidalar plağa guide ve sleevler aıacılığı ile
takılabilmelidir.
vida delikleri, plak şaft kısmarııda ayru delik içinde bir tarafi dinamik kompresyon
yapılabilmesi için düz, dig.. *ur, tepesi yivli ,idu tak,ıabiı."si için yivli olacak şekildekombine delik olmalıdir. plak genişlği ı j.smm, kalınlığı 6mm olmaiıdır (Toleransı
L0.5mm).
Plak tizerindeki kilitli vida deliklerinin de, vida ile daha iyi sabitlenebilmesi için konik yapıda
olması gereklidir
plak distalinde en az 7 adet kilitli vida uygulamasına olanak sağlayan detik olmalıdır.
Tepesi yivli vidalan plağa takabilmek için çakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu
hekzagonal (altıgen) uçlu tomavida olmalıdır.
plaklar, 5 mm çapında, kilitli kilitsiz konik başlı selfapping vidalar, 5mm çapında self
drilling kilitli korteks vidalaı, 5.5 mm çapında kiıitli-kilitsiİ spongioz vidaİar il. ı,".İg.
YerleŞtirilebilmelidir. Ekleme yOnelen deliklerden kullaıimak Leİe kısmi yivli 5.5mm"kanuIlü
ve kilitli kanüllü vidalar olmalıdır. Ayrica spacer vidalan bu set içerisinde olmalıdır.
sette; torklu tomavida, kilitli vida sleevleri İklaııızlan) 4.2 mm çapında driller ve reduksiyon
schanz screw olmalıdır.
Analomik distal kilitli femur plaklan; latarel uygulamaya uygun olmalıdır.
Bütiın faİklı Çaplardaki farklı vidalar kanş.*i., ıçın iaıı<ııienlıi olarak renklendirilmelidir.
vidalann dökülmemesi ve kanşmaması için vida setlerinin kapaklı olması gerekmelidir.plaklar ve enstrumanlar, tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmelidir.

KILITLI disTAL TIBIA LATERiL PLAKLARI - TV2030
MINIMAL INVASIV SISTEMLI KiLITLI PROKSIMAL TIBIA MEDIAL PLAÖI
TV21 lOÜretici firmanın CE Belgesi mevcuttur.
Plaklar ve plaklarla kullanılacak (locking) kilitli vidalar ve açılı vidalaı, ISo5832-3 Ti6al4vEli standartlarındaki hammaddeden imaİedilmiştir.
ürtlntin izlenebilirlik lot nosu vardır.
kilitli anatomik plaklar; Distal Tibianın Anteıo Lateral ytizeyine tam anatomik uüırmludur.Anatomik kilitli plaklann; sağ-sol seçenekleri 7, 9, l1, ıı a"iiı.ıı en az + farkİı uJf--'---
seÇenekleri vardır. Plaklann distal kısmına 4 adet ekleme yönelmeyen kilitli _ kiliİsiz vida ile
:ililfly*Pd''. Anatomik plakJann şaft kısmındaki deIikIer kiIitli ve kombine delik bulunur.
9]| 9dene kompresyon deligede sahiptir.
Vida setinde: 2.7mm çapında kilitli, kilitsiz, Selfapping korteks vida bulunur. l2-50 mm alası2mm artan 55-60mm arası 5mm artan şekilde her'boyjan en az 2'şer adetir. Vida setinde:3,5mm selftapping kilitli ve kilitsiz, korteks vidalar bulıınur. 3,5 mm korteks vidalar ı+ mm aen60.mm'e.kad^aı, her bir boydan en az 3'er adet bulunmaktadu. Vida setinde; 

'; 
;;p;Selftapping full yivli kilitli ve kilitsiz, konik başlı, korteks ,iduı* bul**.'Kiıitıi;ij;;;

l1,+{0,rl arası, her boydan en az 3'er adet,'Kilitsiz vidaıar: l4mm-60.. -;i;;
::".jl].,l,:!:ydan,en az 2'şer adetdır. Ayrica, sette 4mm capında malleolar viaaıaraa, ısmm oen_ /U mm e kadal ve uyumlu pul bulunur.
Sette; torkIu ve torksuz tomavid4 kİlitli viaa slevleri (kılavuzları)
?y! :2 

5"y,2.|mm,3.2mm çaplannda korteks drilleİbulunur,
vida|arın dökülmemesi ve kanşmaması için vida setler kapalı bir şekildedir. plaklar veenstrumanlaı. tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmiştir.
S.ette, kilitli vidalarrn kontrollü sıkılabiimesi için, torl<-lu tomavida bulunur.
Uretici firmanın CE Belgesi olmalıdır.
Plaklar ve plaklarla kullanılacak (locking) kilitli vidalar ve açılı vidalar, IS05832-3 Ti6al4v
FJi 

stanqa1laındaki hammaddeden imaİedilmiş .l."lra".
urilniin izlenebilirlik lot nosu olmalıdır. ııuı, genlşıı!iii.imm, talınlıgı smm olmahdır
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(Toleransı L0,5mm).
Proksimal Tibia Medial Plaklan sağ ve sol olarak ayrılmalı ve 7 , 9, l|, 13, l5 delikli 5 boy
seçenekleri olmalıdır.
kilitli plakJar minimal invaziv uygulamaya müsait olmalı (vidalar anatomik plaklara Fiber
Karbon Kılavuz kullanılarak yerleştirilmelidir) mini insizyontarla plak yerleştiritebilmeli ve
vida delikleri iizerinde küçuk insizyonlaıla vidalar plağa guide ve sleevler aracılıği ile
takılabilmelidir.
Plak şaft kısmındaki vida deliklerinin bir kısmı, aynı delik içinde bir tarafi dinamik
komPresyon yapılabilmesi için di.iz, diğer tarafi tepesi yivli vida takılabilmesi için yivli olacak
şekilde kombine delik olmahıdır.
Plak üzerindeki kilitli vida deliklerinin de, vida ile daha iyi sabitlenebilmesi için konik yapıda
olması gercklidir.
T-Buttres yapısındaki plak proksimalinde en az 23 adet kilitli vida uygulamasına olanak
sağlayan delik olmalıdır.
Tepesi yivli vidalan plağa takabilmek için çakma setinde uygun kılavuzlar ve torklu
hekzagonal (altigen) uçlu tomavida olmalıdır,
plaklar, 5 mm çapında, kilitli- kilitsiz konik başlı selfapping vidalar, 5mm çapında self
drilling kilitli korteks vidalar, ve 5.5 mm çapında kilitli-kilitlisiz spongioz vidalar ile kemiğe
yerleştirilebilmelidir. Bu plaklaı için aynca kaııüllu Smm (30-70mm arası) ve 5.5mm çaplı
kanüllu kilitli (50-iO5mm arası) vidalar bulunmalıdır. 5.5mm vidaların kımi yivli delikİi'
seçenekleride (50-100mm aıası) olmalıdyr-
vidalann dökülmemesi ve kanşınaması için vida setlerinin kapaklı olması gerekmelidir.
Plaklar ve enstrumanlar, tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmelidiİ.
Sette,kilitli vidalann kontıollu sıkılabilmesi için,torklu tomavida olmalıdır.
Distal tibia kilitli plaklan; minimal invasiv ve perkutan vidalama uygulanabilecek tasanmda
ve skopi göriiniiıniınü bozmayan fiber kaıbon bir kılaıuz iizerinden Minimal invasiv
uygulamaya uygun enstriımantasyonu olmalıdır. plaklara uüumlu sağ ve sol iki farklı
ekstemal uYgulama kılaııızlan ve bunlann perkutan vida gOnderimini sağlayacak drill vida ye
kılaıuzianı olacamalıdır, a ksi durumda kabul edilmeyerek ihale dışı sayılacaktır. Ayrica
eksternal kılavuz üzerinden rediiksiyon uygulamalan için çektirme apaıati olmalıdır.

MINIMAL INVASIV SISTEMLI KILITLI PROKSIMAL TIBiA LATERAL PLAĞI
TV2090
1,

Üretici firmanın CE Belgesi o|malıdır.
2.

Plaklar ve plaklaıla kullanılacak (locking) kilitli vidalar ve açılı vidalar, IS05832-3 Ti6al4v
Eli standartlanndaki
hammaddeden imal edilmiş olmaludır.
3.

Ürtıntın izlenebilirlik lot nosu olmalıdır. Plak genişliği I5mm (Toleransı L0.5mm), kalınlığı
4.5mm olmalıdır
(Toleransı +0.5mm).
4.
Proksimal Tibia Lateral Plaklan sağ ve sol olarak aynlmalı ve'7,9,11,l3 delikli boy
seçenekleri olarak 4 farklı
boy olmalıdır.
5.

Kilitli plaklar m
karbon kılawz

inimal invaziv uygulamaya mi.isait olmalı (vidalaı anatomik plaklara Fiber
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kullanılarak yerleŞtirilmelidir) mini insizyonlarla plak yerleştirilebilmeli ve vida detikleri
tizerinde küçü insizyonlarla
vidalar plağa kılwz ve sleevler aracılığı ile takılabilmelidir.
6.
plak şaft kısmındaki vida deliklerinin bir kısmı, ayru delik içinde bir ıarafi dinamik
kompresyon yapılabilmesi için
duz, diğer tarafi tepesi yivli vida takılabilmesi için yivli olacak şekilde kombine
delik olmalıdır.
7.
plak üerindeki kilitli vida deliklerinin de. vida ile daha iyi sabitlenebilmesi için konik yapıda
olması gereklidir
8.

L-Buttres yapısındaki Plak proksimalin de en az 3 adet kilitli vida uygulamasına olanak
sağlayan delik olmalıdır.
9.

Tepesi yivli yi,lal3n plağa takabilmek için çakma setinde uygun kılavuzlar ve torklu
hekzagonal (altigen) uçlu
tomavida olmalıdır.
l0. Plaklar, 5 mm çapında, kilitli- kilisiz konik başlı selfapping vidalar, 5mm çapında self
drilling kilitli korteks
vidalar, ve 5.5 mın Çapında kilitli-kilitlisiz spongioz vidalar ile kemiğe yerleştirilebilmelidir.
Bu plaklar için ayrica
kanüllu 5mm (30-7Ömm arası) ve 5.5mm çaph kanüllu kilitli (50-105mm arası) vidalar
bulunmalıdır. 5.5mm vidalann
kmi yivli delikli seçenekleride (50-100mm arası) olmalıdıı.
l l. Sette; torklu tomavid4 kilitli vida sleevleri (kılaııızlan) 4.2 mm çapında driller ve
redüsiyon Schanz screw
olmalıdır.
l2. Anatomik Proksimal Tibia Lateral Kilitli Plaklan; Lateral uygulamaya uygun olmalıdır.
l3._Bütün farklı çaplardaki farklı vidalar kanş.u-*i için farklı renkli olarak
renklendirilmelidir-
l4. vidalann dökülmemesi ve kanşmaması için vida setlerinin kapaklı olması gerekmelidir.plaklar ve enstriimanlar,
tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmelidir.
MiN.INV.PALAĞa uycrrN KORTIKAL VIDA 3.5 MM TV1030
kortikal yapıda ki vidalann uç yapıst tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv açabilme
özelliğinde olmalı, altıgen
2:5.p.uçl] tomavidaya ulumlu olmahdır. Vidalann yiv çapı 3.5mm, göbek çapi 2.7mm
olmalıdır. Baş Çapr O5mm
olacaktır. vidalann boylan l2mm ile 60mm aıası olmalıdır. vida boylan 2mm ara ile artacak
şekilde olmalıdır Vidalar
titanyum malzemeden imal edilmiş olmalıdır.
MIN.INV.PLAĞA UYGUN K]LIfLİ KORTİKAL VIDA 3.5 MM TVl l70
kortikal yapıda ki vidaiann başı plağa kilitlenecek şekilde yivli olmalı ,e uç yaprs t"pı".egereklirmemeli ve
kendinden yiv açabilme özelliğinde olmalı, altigen 2.5mm uçlu tomavidaya ulumlu olmalıdır.Vidalann yiv çapı

2i::,-9:-o"u *pı 2.7mm olmahdır. Baş Çapı o5mm olacaktır. Vidaların boylan 12mm ileounım arasl
olmalıdır. vida boyları 2mm ara ile artacak şekilde olmalıdır. vidalar titanyum malzemeden
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imal edilm.iş olmalıdır. Sette; torklu tomavida, kilitli vida sleevleri (kılaıuzlan) 4.2 mm
çapında driller ve reduksiyon Schanz screw olmalıdır.
Anatomik proksimal Tibia Medial kilitli plakları; Medial uygulamaya uygun olmalıdır.Bütiin farklı Çaplardaki farklı vidalar kanşm.ımast içi" ıurı.ıi renkli olarak renklendirilmelidir.vidalann dökülmemesi ve kanşmaması için vida ,eiı"ınin tapurıı olması gerekmelidir.Plaklar ve enstnimanlar, tepsilerine silikonla ,uuıtı"n"r"ı. aLyn edilmelidir.

MIN.INv.pALAĞA UyGUN spoNGoZ VIDA 4.0 MM ve üzERi Tvt ı30spongoz yapıda ki vidalann uç yapısı tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv açabilmeözelliğinde olmalı,
altigen 2.5mm uçlu tomavidaya uyumlu olmahdır. Vidalann yiv çapı 4.0mm, göbek çapi3.2mm olmalıdır. Baş
Çapı oSmm olacaktır. Vidalann boylan l6mm ile 60mm arası olmalıdır. Vida boylan 16-30mm arası 2mm ara
ile 35-60mm arası 5mm ara ile artacak şekilde olmalıdır. Spongoz vidalann tamamı yivli vekısmi yivli
çeşitleride olmalıdır. vidalar titanyum malzemeden imal edilmiş olmalıdır.MIN.IN'..LAĞA uyGLrN KILITLI spoNcoz;iD;i.o uü r. üriiı Tvı2ı0Spongoz yapıda ki vidalann başı plağa kilitle*."ı. ş.tlia. yirıi oımuiı ue uç y^p*, ipı.,,.gerektirmemeli ve
kendinden yiv açabilme özelliğinde olmalı, altıgen 2.5mm uçlu tomavidaya uyumlu olmalıdır.Vidalann yiv çapı
4.0mm, göbek çapi 3.2mm olmalıdır. Baş Çapi o5mm olacaktır. Vidalann boylanı 16mm ile6Omm arası
olmalıdır, Vida boylan l6-30mm arası 2mm ara ile 35-60mm arası 5mm ara ile artacak
şekilde olmalıdır.
Vidalar titanyum malzemeden imal edilmiş olmalıdıı
vıN.rNv.pıaĞA UYGLIN KILITLI KORTIKA'vına s MM TVII9Okortikal yiv yapısında ki vidalann başı plaga kilitlenecetleuıae tonik ve yivli olmalı. vidauç yapısı tepleme
gerektirmemeli ve kendinden yiv açabilme özelliğinde olmalı, altıgen 3.5mm uçlutornavidaya uyumlu olmalıdır.
Vidalann yiv çapı 5.0mm. ıöbek çapı 4.2mm olmalıdıı. Kilitli vida baş çapı 6.8mm olacaktır.VidaIann boylan
l8mm ile 90mm arası olmalıdır. Vida boylan l8-40mm arası 2mm ara ile,45-90mm arası5mm ara ile artacak
şekilde olmalıdır. Vidalar titanyum malzemeden imal edilrniş olmalıdır.

KiliTLI MiNI PLAKLAR 2.0MM-2.4MM-2.7MM ve METATARSAL PLAKLAR TVI330
Üretici firmanın CE Belgesi olmalıdır.
Plaklar ve plaklarla kullarulacak kilitli,kilitsiz vidalar, IS05832_3 Ti6al4v Eli standartlanndakihammaddeden imal edi lmiş olmahdır.
urtiniin izlenebiIirlik lot nosu oImalıdır.
plaklar el ayak cerrahisinde kullanılmak için tasarlanmıs olmalı ve plak iizerinde yer alandelikler kilitli ve kilitsiz vidalann uygulanabilecegı t"-a" 

"i"p, 
fffi-;w-i^;fi;;;- 

'
plaklannda kilitli yuvarlak delik yaiıiına..ffp;fi;;;. üil'Fö;i,ı"ı. ij.i.#i"*"'içerisindeki tüm plaklann vıaa aeıitıeı oz.o -,n,-iJ.. ve oz.7 mm kilitli ve kilitsiz vidalarile urumlu olmalıdıı.
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Sistem^düşuk profil plak ve üda yapısına sahip olmalı ve plak profili 02.0 mm plaklar için 5.5mm, 02.4 mm plaklaı için 6.0 mm, o2.z mm piaklar için ise 7.d .. oı.uı,a,. ftoi"i-.i *o.z
mm).
Mini fragman plak vida sistemi dahilinde 02.0 mm plaklar içerisinde, 4 -6 -8 delik yapısına
sahip 'LC Mini Fragmen1 Straight Plate ', 6 ve 12 aeıiı<ıı oımat üzere iki ,"ç"r.k oiu.'Jsunulan'LC Mini Fragment Adaption Plate', kondiler bölgede kullanılmak iızere 7 delik
I:1r]T:*tp^!C.lr,[ini Fragnıent Condylar Plate', c 4 + 7-69111 yapısına ,"t,p;İc vİ"İİragment Y_ Plate' yer almalıdır.
02,4 mm plak sistemi içerisinde;4.- 6 - 8 delik yapısına sahip 3 farklı boyda'Lc MiniFragment Straight Plate', 6 - 1.r, delik yapıs,nu.uhş'LC Mini Fragm.n'eauprı* ılu*', zdelik yapısina sahip 'LC Mini Fragmİnİ Condylar Plate ve e +7 6-gllk yup,.,nu .ut lp ;İÖ viniFragment Y. Plate' yer almalıdır.
02.7 mm plak sistemi içerisindİ; { _.6. İ delik uzunluğuna sahip'Mini Fragment Straight
|11|'ı6 - l2 delik yapısına sahip'Mini Fragment Adağion Plati', z aeıik ya'pısina sJıi]ı-cMini Fragment Condylar Plate, §ağ ve sol Jl.ul.,ir"." Z +3 delik yupr.,nu .ut ip;l-C lİlniFragment !-^Pllt9'ile sağ ve sol taraflı uygulamalar için ayn ayn olmak iizere 2+3 delik
YaPısına sahiP'LC Mini Fragment L- Plate (Oblique İ', Smalı ve Standaı uoy oı-Jur".. iı.l
çeşit'LC Mini Fragment X- Plate, LC Mini iragırıent'i- Plate (Small )' ;"i.;Jfu;;plağı bulunmalıdır.
plaklar, özel tasanm set dizaynı.içerisinde yer alan uygun enstrumanlan aracılığı ileistenildiğinde kesilebilmeli. şekiliendirilebilm.ıi ,. ufttiİ.uiı.eIidir. Bu amaçla uç ağızlıplak bükücü ( Plate Bender l25 mm.). plak- delik yapisı ile uyumlu bükücu roj ( Tir;ü
bending Rod), plak - -pin tutucu, btlkücü rlate - Ün Clamp ) bulunmalıdır.x plak üzerinde yer alan komp_resyon deliği ve k. teli aeıiğin aaet stopıu'x teli yerleştirimisoıırasi set içerisinde yer alan özel kompreiyon klemp'i 1 öompre.sion'Cı".p ) ,;y;;;;fragmentlere ortalama 4 mm kompresyon yupır.aUilmellai..
02.0 mm, 02.4 mm ve 02.7 mm kilitli veilliliz vida seçeneklerinin ti.imünde vida baş yapılarıdüşük profiI formunda olup kare tomavida u., il. uyr.İu olmalıdır.
Bu özellikleri sayesinde; kınk tespiti, osteotomi, artroaer, .epıartasyon ve rekonstruksiyonendikasyonlanna hizmet etmelidiİ
Sette ayrica 2.0mm kilitsiz delik ; sanmında plaklar (kalınlığı 1,2+0, l mm) olmalıdır.
straıght long 2, 4 ve 6 delikli, T plak ü9lg.4 vi-5 a"mıı, i |iuı< ."gri- s o"iiı.ii,-Ç piut ıorg4 ve 5 deljkli Y plak regular 4 ve 5 de|ik]-i, orbiıal plak i ,Jç a.ıiiıi.ı pü.k *ğ i;;g";;. ;delikli,l plak sol long 4 ve 5 delikli.Lplak sag regular ıong c ," s aeııtıl ,L;;k-;;: ;.;;;
|ong 

4 ve 5. deIikli.straıght regular 4, o ,e a aiıiı(İ pi.kırr;" her birinden 3'er adetouluİı]nal l.ıır, Vıda setinde ; bu plaklara özel yapıda vidalar 2 mm çapında 5, 7, 9, l l mmboyunda olmalıdır. Her boydan en az l3' 
", 

ud.i brl*.J,d,r. Viju'k;İ;İ; -İ;;;r;;;'y"
göre olmahdır. Vidalar seIf tapping olmahdır.Sette; otomatik tomavid4 manuel ,o.uriar]cimbiz, pens, Drill ve pense olmalidır.Set dizayn, tu. r. tont"yner içerisinde olmahdır.

MİNi VİDA 2.0-2.4-2.7 MM TVl010
2,0mm vidalann uç kısmı tepleme gerektirmeyecek şekilde ve ve kortikal yapıda, altıgen başlıtomavidaya uyumlu
olmalıdır. Vidalann yiv çapı 2.0mm, göbek çapı l.4mm, baş çapi 3.4mm olmalıdır. 2.0mmvidalann boylari 5mm
ile 28mm arası boy seçeneklerinde olmalıdır.
şekilde oImalıdır.

smm ile i7mm aıası vidalar 2mm ara ile anacak

Vidalar titanyum malzemed
2.4mm vidalar tepleme gere
çapı 2.4mm, göbek çapı

en imal edilmiş olmalıdır.
ktirmemeli, altigen baş yapısına sahip olmahdır. Vidaların yiv

q,-1
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-l:|*, tuş çapı 3.5mm olmalıdır. 2.4mm vidalann boylan lomm ile 30mm arası olmalıdır.Vida boylan 2mm
ara ile artacak şekilde olmalıdır. vidalar titanıum malzemeden imal edilmiş olmalıdır.KILITLI MINI vIDA 2.0-2.4-2.7 MMTV1 t 

j0
2.4mm vidalann başı plağa kilitlenecek şekilde yivli olmalı ve uÇ yapısı teplemegerektirmemeIi ve kendinden
yiv açabilme özelliğinde olmalı, altigen uçlu tomavidaya uüumlu olmalıdır. vidalann yiv çapi2.4mm, göbek
ç?et 1,9mT, baş çapı 3.5mm olmalıdı r.2.4mmvidaların boyları lomm ile 30mm arasıolmalıdır. Vida boylan
2mm ara ile artacak şekilde olmalıdır. vidalar titanyum malzemeden imal edilmiş olmahıdır.

2.7mm vidalann başı plağa kilitlenecek şekilde yivli olmalı ve uç yapısı teplemegerektirmemeli ve kendinden

İ];ffl'ffi"lliğinde 
olmalı, altigen uçlu tomavidaya uyumlu olmalıdır. Vidalann yiv çapı

çapı 2.1mm, baş çapi 3.5mm olmalıdır. Baş Çapı; 2.4mm vidalann da kullanılabildiği plaklarlauyumlu olacak

§}lİİ.#tr 
olacaktır. Vidalann boylan 12mm ite 40mm arası olmalıdır. Vida boylaıı 2mm

şekilde olmalıdır, vidalaı titanyum malzemeden imal edilmiş olmalıdır.7mm vidalar, teplemegerektirmemeli, altigen tomavida ucuna uygun 
"ır"ı,. vlalı*, yiv çapı 2.7mm ve söbekçapı 2. l mm o,malıdır. Baş Capı. 2.4mm vld-a,ann j" triır.l.CıijiJı iiİıtı".i" ,r"-'"rlij."şekilde

5mm olacaktır. Vidalann bovlan l2mm ile 40mm arası olmalıdır. Vida boylan 2mm ara ileartacak şekilde olmalıdır. Viialar titanyum ;ır;;; #l edilmiş olmalıdır.Omm vidalann.başı plağa kilitlen"."t İ:Ula. y-lrli 
"l."l,'r. .ç yapısı teplemegerektirmemeli ve kendinden yiv açabilme o""ııigi.a" oi."ı,, lıtıg", ,ii.ioıi-ıavidayauıumI u olmalıdır. Vidalann yİv ç.p, Z. O..*.l't"J ;;" -

4mm. baş çapı 3.5mm olmalıdır. 2.0mm vidalinn uoyıun ı o.- ile 26mm arası olmahdır.Vida boylan 2mm ara ile artacak şeki|de ohJdır. üa"i*ii,*yr. malzemeden imaledilmiş olmalıdır.

TELESKOPIK INTRAMEDÜLLER civi
-TeleskoPik Çiviler Pediatrik ve küçük yapılı hastalarda veya ekstremite uzunluk farkı olanhastalaıda diyafiz kırıkları. ort.otoriü.r. ;;il;;;;ionlann ıedavisinde ve çocukfemur, tibia, humerusun da ki tınkları t ri.-.ır 

".,vı"u 
1brr.og.n"ri. lmperfecıa.1.deformite düzeltimlerinde kuilanmak ur... ı-tı,-oç-r'rJ İipl-au n.u.ıarunış olmalıdır.Kemik uzatma,&ısaltmalannda ekstemal fiksattıri"i'iĞ ii.ii".ş zamanh kullanıiabilmelidir.Teleskopik çiviler tıbbi implant çeligind.n tl..tirrİş oIrn]İ,ao.

I etesı(opık çiviler: dişi delikli,çivi ve erkek solid çivi olmak tizere iki adet iç içe geçen veuzayabilen bileşenden ol uşmahdır.
Beş fark,ı çapta (3,5mm,4.omm, 5.,mm, 6.omm.6.5mm) dişi bileşen olmalıdır. Her farklıçaptaki dişi bileşen en az uç farklı uoy ,.İ.n.gi iİ" ,.'Çj.na. olmalıdır.
].:l::o"'| çlvi yaprsını oluşturabilmek 

"iı,*T"ş r*ı.ı,'ç.r'.*' aiuı bileşen için içe geçenuygun çapta beş farklı çapta erkek bileşen olmalıbır. irı."ı.'.oıla çiriı.. öz.o*iıtiffi'-"2,5x250mm, 3,5x3O.mm, q.ox:soınm'. s.oxıion,,n İıirı.i"ae olmalıdır. Amelivatesnasında istendiğinde hasıaya özel boylar temin .a.iiı',n.ı,lİj" ;;;ffi'ffi:;"iljıİuı, ,. u,kesici çapaksız, teleskopik yapıyıboriaya".k ;;ktı;;;; bir kesi yapabilmelidir.
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Tibia uygulamalan için özel, proksimali eğimli dişi bileşenler beş farklı çapta (3.5mm,
4.0mm, 5.0mm, 6.0mm, 6.5mm dişi bileşen) olmalıdır. Her farklı çaptaki dişi bileşen en az
uç farklı boy seçeneği ile set içerisinde olmalıdır.
solid rodiann distalinde, dista| epiphysis içerisinde tutunumu sağlayacak ve uygulanacak dişi
kompon€nte uygun çap ve uzunlukta spiral-tirbuşon şeklinde bir uç yapısı olmalıdır. Bu uç
yapisı physise zaıaı verrneyen guvenli bir yapı (tirbuşon) şeklinde olmalıdır.
Distal tespite ek bir stabilite elde etmek için ucu yivli özel k-telleri sette bulunmalıdır.
Delikli dişi komponentin proksimal l2-16mı m'lik baş kısmı yivli olmalı ve buraya takılacak
içi yivli Tepe vidası ile çivinin proksimal fragman kemik tutunum mu sağlarrmüıdır. Her çap
çivi için uygun çapta Tepe vidası olmalıdır. Tepe vidası altigen tomavida ucu ile ulumlu bir
soket yapısına sahip olmalıdır.
çivilerin uygulamasında gerekli kanüllu oyucu, gönderici, kesici vb.,. yaıdımcı enstrumanları
set içerisinde olmalıdır.
TELESKoPlK INTRAMEDÜLLER IÇ çiVI(MALE)
TV5S70
2TELESKOPIK INTRAMEDÜLLER DIŞ ÇİVİ(FEMALE)
TV5570
3TEPE VIDASI
Ty53704
YIVLİ FIKSASYON PIN VIDASI
TV5640
TEK PLANLI EKSTERNAL FIKSATÖR SETI, KIS,ORTA KEMIK, STANDART
Tv3|Iz
PARMAK CENE FİKSATÖRÜ TV5070

SHANZ VIDASI TV5I30
schanz vidası o2mm çaplı, bolıı 60 mm ve diş boyu l5 mm ve selftapping özellikte
olmalıdır,
Her fiksatör için en az 6 adet schanz çivisi bulunmalıdır.
TEK PLANLI EKSTERNAL FİKSATÖR SETİ, KE SA/ORTA KEMIK, STANDART
Tv3l12
TIRNAK FIKSATÖRÜ TV5070
Tımak batması tedavisinde kullaıum içim tasaılanmış, titanyumdarı imal kanca yapısında,
timagı iki kenanndan
kavrayarak yumuşak doku içerisine batınasını engeleyen fiksatör olmalıdır.
Tımak batması tedavisinde paısiyel Tımak Eksiryonu ve Tımak yatağı Revizyonunu
sağlayacak ameliyatlara
altematif tedavi sağlamalıdır.
SHANZ VIDASI TV5I30
schaız vidası o2mm çaplı, boyu 60 mm ve diş boyu 15 mm ve self tapping özellikte
olmüdır.
Her fiksatör için en az 6 adet schanz çivisi bulunmalıdır.parmak çene fiksatör grubu en az 3
farklt tasanmda fi ksatörü İçermelidir.
-Gövdesi raylı ve titanyum malzemeden yapılmıs tipi; schanz tutucu pabuclan ana gövdede
en az iki klempten oluşmalı ve eklemli bir yapıya sahip olmalı. Boyu 6omm olmalııır.
Fiy!öriln usti.lnde kompresyon ve distraksiyon sağlayan modul olmahdır.
-yivli rod uzerinde çalışan ve distraksiyon ve kompresyona imkan sağlayan çiftli pin
fıksasyon küplerinden oluşaıı, üç fark]ı boy şeçen"}i oian mini pu..uI* nrcutti.t1 

'
-Farklı uzunluktaki iki yivli ban ortada birleştiren özellikli mekanizmaya sahip gövdeden
oluşan mini fikstör; 80- 100-120 mm uzunluktaki titanyum yivli rodlan ve stanjan = L tip

)L
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olacak şekilde iki tip klempleri olmahıdır. klemplerin iizerinde shanz göndermek üzere dort
adet shanz kanali bulunmalıdır. vida kanallan yan yana vida atıldığındla vidalaı birbirine
paralel, alt-üst atıldığında kemiğe konik açılı gitrneiidir. shanz vidı çapı z.. yi, *rnıugu
l5mm olamlıdır. 'sistemin kompresyon ve distraksiyon natlan olmalıdır. 3mmhııen rre iki
adet maniplasyon forsepsleri olmalıdır. Elle shanz g-öndermek ve çıkarmak için özel
enstriimaı[ olmalıdır.
Fiksatörlerin iizerinde firma logosu, lot numarası yazılı olmalı sterili,asyondan
etkilenmemelidir.
Fixatör schanz vidalan tizerinde Firma logosu veya lot numarası olmalıdır.
Fixatorle birlikte 2,5 mm ve 3,0 mm allen anütan verilmelidir.
Schanz vidası 02mm çaplı, boyu 60 mm ve diş boyu 15 mm olmalıdır.
Set içerisinde Schanz vidası göndericisi bulunmahıdır.
Fiksatörler 3 farklı tipte bir set halinde; konteynır içinde çakma takımlanyla eksiksiz teslim
edilmelidir.
Üretici firma ve iirtinleri Utusal cihaz bilgi bankasına kayıtlı olmalıdır.

özEııı«ıı vE NUMARAL|,2.7-3.5-5.0 MM KILITLI pEDIATRIK I(ALça pLAKLARI
- TVI850
l. Uretici firmanın, ilrunle ilgili, CE Belgesi olmalıdır.
2. Plaklaı ve plaklarla kullanılacak kilitli vidalaı ve açılı vidalaı, IS05832-3 Ti6al4v Eti
standartlanndaki
hammaddeden imal edilmiş olmalıdır.

Plak baş kısmında uç adet kilitli vida deliği olmalıdır. Bunların ikisi paıalel femuı boynunayönel en açıya sahip olmalıdır. Proksimal vidalann açısal pozisyon una göre: l00'-l l0"- l20"Varus Plaklan, 150. lik Valgus Plaklan ve ayrica l20o lik Travma Plaklan sette bulunmalıdır
Distal femur ve distal tibia pediatrik osteotomi uygulamalarında kullanılmak Uzere sette
opsiyonel duşuk profille sahip, bölge anatomisine uygun plaklar olmalıdırKilitli Kalça Plaklannın; 3.5 ve 5.0mm seçenekleri olmalıdır. Travma plağı hariç diğer bütünplakJarda toplam 6 delik olmalıdır. Bu deliklerin 3 tanesi şaft kısmında bulunmü ve en az birtanesi kombi delik olmalıdır. plak baş kısmında, boyuna gönderilen vida deliklerinin açlsınapaıalel olarak uygulanabil ecek açıh k.teli deliği olmalıdlr.

.5 mm çapında, kilitli- kilitsiz selfapping, kortikal v

)l

l4. vidalann dökülmemesi ve kanşmaması için vida sellerinin kapaklı olması gerekmelidir.plaklar ve
enstriımanlar, tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmelidir.Üriıntin izlenebilirlik lot
nosu olmalıdır.
GKÇ de, proksimal femur osteotomi (varus, valgus, rotasyon vb..) sonıı§ı ve proksimal femurkınk tespit ve_tedavisi uygulamalan için uygun oımaııdır. Ptakıar'2-ı yaş grubu ifi" r.r..Mini (infant) Plak,4_9 yaş grubu için 3.5mm Small (child) Plak ve l0-16;"ş g-İİçİ; -
Smm'lik Large (Adolescent) Plak olarak üç farklı Profilleİde olmüdır.
3.5mm'lik Varus plaklan 8mm ofsete sahip olmalıdır.
plak şaft ve baş kısmı arasındaki deplasmaıı eğim açısı 45+5 derece arasında olmalıdır.
,3,5mm lik plaklann saft krsmı 3.5mm kalınlğında, lomm genişliğinde olmalıdır.kilitli pediatrik kalça plaklannın uygulamasıfiçin, 2.7 lik forma sihip mini plaklaı için
proksimal kısma düşuk profile süip metrik 3.5mm lik kafa çapında mini vidalar
kullanılmalıdır. 3.5 luk formdaki plaklara uyumlu olacak şe[ilde sette 2.7 mm,3.5 mm likkortikal.ve.4mm lik spongioz 1metrik smmiik kafa çaphı) vidalar olmalidır. ay.ı.ri .,n ltplaklaı ile kullanılmak uzere smm ve 5.5mm lik konii kafa yapısına sahip kiıitli ve kilitsizkortikal. spongiöz vidalaı olmalıdır

Vida setinde: 2.7 mm ve 3

--'

öl

idalaı,l4 mm



den-70 mm kadar boy seçenekli olmalıdır. plak proksimalinde kullanılmak tizere 4 mm
çapında kilitli spongioz ve 4mm çaphı kilitsiz spongioz vidalarl4mm-7Omm arası boylarda
olmalıdır. Smmlik vidalaı 20-5Omm arası boylarda 5.5mm'lik vidalaı ise 30-80mm arasında
ve en ıız 3 erli adet olacak şekilde olmalıdır.
uygulama seti içerisinde; Tornavid4 enstruman, plak ve vidalaı ile uüumlu k.teli, k-teli
guide bloklan ve Plak pozisyonlarna enstrtimaru, drill, drill slevleri, tap ve ayarlanabilir açılı
k-teli guide, osteotom ruler ve gerekli kemik forcepsleri olmalıdır. uygulamalarda gerekli
olabileceğinden sette mutlaka medializasyon apaıatı olmalıdır
KORTIKAL vIDA 2.7 MM
TVI0Io
kortikal yapıda 2.7mm vidalann uç yapısı tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv açabilme
özelliğinde
olmalı, altigen 2.Smm uçlu tomavidaya uyumlu olmalıdır. Vidalann yiv çapı 2.7mm, göbek
çapı 2.1mm
olmalıdır. Baş Çapı; 3.5mm vidalann da kullanılabildiği plak deliği ile uyumlu olacak şekilde
O5mm olacaktır.
Vidalann boylan l2mm ile 60mm aıası olmalıdır. Vida boylan l2-40mm arası 2mm aıa ile
artacak, 45-6Omm

T*, _5T- ara ile artacak şekilde olmahdır. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmiş
olmalıdır.
KILITLi KORTIKAL VIDA 2.7 MM TVIl50

kortikal yapıda 2.7mm vidalann başı plağa kilitlenecek şekilde yivli olmalı ve uç yapısı
tepleme gerektirmemeli
ve kendinden yiv açabilme özelliğinde olmalı, altigen 2.5mm uçlu tomavidaya uyumlu
olmalıdır. Vidaların yiv
çapı 2.7mm, göbek çapı 2.Imm olmalıdır. Baş Çapı; 3.5mm vidalann da kullanılabildiği plak
deliği ile uyumlu
olacak şekilde o5mm olacaktır. vidalann boylan 12mm ile 60mm aıası olmalıdır. vida
boylan l2-40mm arası
2mm ara ile artacak,45-60mm arası 5mm ara ile artacak şekilde olmalıdır. Vidalar titanyum
malzemeden imal
edilmiş olmalıdır.
KoRTIKAL VIDA 3.5 MM TVl030
kortikal yapıda ki vidalann uç yapısı tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv açabilme
özelliğinde olmalı,
altigen 2Jmmuçlu tomavidaya uyumlu olmalıdır. Vidalann yiv çapı 3.5mm, göbek çapı2.7mm olmalıdır. Baş
çapı o5mm olacaktır. vidalann boylan l2mm ile 60mm arası olmalıdır. vida boylan 2mm
ara ile artacak
şekilde olmalıdır Vidalar titanüum malzemeden imal edilmiş olmalıdır.
_ KILITLI KORTIKAL vIDA 3.5 MM TVIl70
kortikal yapıda ki vidalann başı plağa kilitlenecek şekilde yivli olmalı ve uç yapısı tepleme
gerektirmemeli ve
kendinden yiv açabilme özelliğinde olmalı, altigen 2.5mm uçlu tomavidaya ulumlu olmalıdır.
Vidalann yiv çapı
spongoz yapıda ki vidalann uç yapısı tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv açabilme
özelliğinde olmah,
altıgen 2.5mm.uçlu tomavidaya uyumlu olmalıdır. Vidaların yiv çapı 4.0mm, göbek çapı3.2mm olmalıdır. Baş
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Çapı O5mm olacaktır. Vidalann boylan 16mm ile 60mm arası olmalıdır. Vida boylan l 6-

30mm arası 2mm aıa
ile 35-60mm arası 5mm ara ile artacak şekilde olmalıdır. Spongoz vidaların tamamı yivli ve
kısmi yivli
çeşitleride olmalıdır. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmiş olmalıdır.
KILITLI SPONGOZ VIDA 4.0 MM TVI2l0
Spongoz yapıda ki vidalann başı plağa kilitlenecek şekilde yivli olmalı ve uç yapısı tepleme
gerektirmemeli ve
kendinden yiv açabilme özelliğinde olmalı, altigen 2.5mm uçlu tomavidaya uyumlu olmalıdır.
Vidaların yiv çapı
4.0mm, göbek çapı 3.2mm olmalıdır. Baş Çapı O5mm olacaktır. Vidalann boylan 16mm ile
6Omm aıası
olmalıdır. Vida boylan l6-30mm arası 2mm ara ile 35-60mm arası Smm ara ile artacak

şekilde olmalıdır.
Vidalar titanü.um malzemeden imal edilmiş olmahdır.3.5mm, göbek çapt 2.7mm olmalıdır.
Baş Çapı O5mm olacaktır. Vidaların boylan 12mm ile 6Omm arası olmalıdır. Vida boyları
2mm ara ile artacak şekilde olmalıdır. Vidalaı titanüum malzemeden imal edilmiş olmalıdır.
SPONGOZ vIDA 4.0 MM TVl130
GEÇiCI EPIFIZYODEZ (8 ve H) PLAKLARI -TV2230
Gelişme çağındaki çocuklard4 uzun kemiklerin ekleme yakın uçlarında yer alan ve kemiğin
büyiirrıesini, uzıunasrnr sağlayarı physisin iizerine uygulanarak, açısal deformitelerin kademeli
diizeltiminde uygulamaya müsait olmalı.
Sekiz Büyüme Plaklar ve plaklaıla kullanılacak vidalar Titanyum (Ti6al4v) hammaddeden
imal edilmiş olmahıdır. Üretici firmanın CE Belgesi ve iiriirılerin izlenebilirlik lot nosu
olmalıdır.
Büyüme plağının yapısı sayesinde osteotomisiz deformite diizeltimine imk6n sağlamalı.
Gelişme dönemindeki büyi.lme plağının bir tarafinın gelişimi; vida ve bu özel plaklar ile
sınırlandınlması sayesinde 0 eksteremiteye ait deformite diizeltimi gerçekleştirilebilmelidir.
Minimal invasiv cerrahi yöntemine uygun olarak, güvenli ve hızh bir şekilde physisin normal
gelişimini önlemeden, arzulanan açısal deformite diizeltimi sağlayabilmelidir.
Uygulanacak hastaya uygun, anatomik yapıd4 üç farklı şekilde (8, H ve Geniş H şeklinde)
olmalıdır.
ihtiyaca göre farklı Plak ölçüleri aşağıda belirtilen şekilde olmalıdır: Sekiz plaklar l2 mm
vel6 mm olmak iizere iki faıklı boyda olmalı ve daha geniş uygulamalar için H plaklaı
olmalıdır. H plaklar geniş ve standart olarak iki farklı boyda olmahıdır. Sekiz Plağının
merkezinde ve her iki ucunda K-teli uygulama deliği ile physis (büyüme plağı) üstiine tespiti
kolaylaştırmak amaçlı bulunmalıdır.
Ayakta tedavi yöntemi ile kolay krsa ve komplikasyonsuz bir uygulama imkıinı sağlar tarzda
olmalıdır.
Uygulamayı takiben physis gelişimini baskılamadan tek taraflı olarak Büyüme Plaklannın
uygulandığı bölgede vidalann menteşe tarzında (her vidaiçin24 dereceye kadar) aynlmasını
sağlayan yapıda olmah ve esnek, kilitsiz, vida-plak delik yapısına sahip olmalıdır.
Sette kullanılacak vidalaı; Uygulama bölgesinde ilerleyen dönemlerde oluşacak kuwetlere
direnç gösterebilecek kabiliyette Kanüllü veya Normal, Tam Yivli, Spongiöz Vidalar ile
güvenli bir deformite dilaeltimi sağlayacak yapıda olmalıdır. Vida çaplan 0 4 mm, boylan l4
mm den 40 mm e kadar 2 şer mm artan ölçülerde sette bulunmahdır,
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sPoNGoZ VIDA 4.0 MM TVII30
Spongoz yapıda ki vidalann uç yapısı tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv açabilme
özelliğinde olmalı,
altigen 2.5mm uçlu tomavidaya uyumlu olmalıdır. Vidalann yiv çapi 4.0mm, göbek çapı
3.2mrn olmalıdır. Baş
Çapı O5mm olacaktır. Vidalann boylan l6mm ile 60mrn arası olmalıdır. Vida boylan l6-
30mm arası 2mm ara
ile 35-60mm arası 5mm ara ile artacak şekilde olmalıdır. spongoz vidalann tamamı yivli ve
kısmi yivli
çeşitleride olmalıdır. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmiş olmalıdır.
KILITLI SPONGOZ vIDA 4.0 MM TVI2l0
spongoz yapıda ki vidalann başı plağa kilitlenecek şekilde yivli olmahr ve uç yapısı tepleme
gerektirmemeli ve
kendinden yiv açabilme özelliğinde olmalı, altıgen 2.5mm uçlu tomavidaya uüumlu olmalıdır.
Vidalann yiv çapı
4.0mm, göbek çapı 3.2mm olmalıdır. Baş Çapı oSmm olacaktır. Vidalann boytan l6mm ile
60mm arası
olmalıdır. Vida boylan 16-30mm arası 2mm ara ile 35-60mm arası Smm ara ile artacak
şekilde olmalıdır.
Vidalar titanyum malzemeden imal edilmiş olmalıdır.
KANÜLLÜ sPoNGoZ vIDA 4.0 MM Tv2930
spongoz yapıda ki kanüllu vidalann kanalı; içinden 1.2mm lik k+eli geçebilecek şekilde
olmalı ve uç yapısı
tepleme gerektirmeden kendinden yiv açabilme özelliğinde olmalı, altıgen 2.5mm uçlu
tomavidaya ulumlu
olmalıdır. Vidalann yiv çapı 4.0mm, core çapı 2,8 mm, yivsiz cisim çapı 3 mm olmalıdır.
vida baş çapı o5mm olacaktır. vidalann boylan 4mm ile 70mm arası olmalıdır. vida boyları
l4-3Omm arası
2mm aıa ile 35-70mm arası 5mm ara ile artacak şekilde olmalıdır. Spongoz vidalann taııamı
yivli ve kısmi yivli
çeşitleride olmalıdır. Vidalar ASTM F 136 veya ISo 5832-3 standartlannda titanyum
malzemeden iiretilmiş
olmalıdır. Uygulama seti içinde vidalara uygun delikti matkap ucu, yiv açıcı, kanüllü
tomavida ve ucu yivli 1.2mm
K.teli bulunmalıdır.
KİLITLI KANüLLü SPONGOZ VIDA 4.0 MIM TV2990
spongoz yapıda ki kanüllü vidalann kanal içinden 1.2mm lik k-teli geçebilecek şekilde olmalı
ve uç yapısı tepleme
gerektirmeden kendinden yiv açabilme özelliğinde olmalı, altigen 2.5mm uçlu tomavidaya
uyumlu olmalıdır.
Vidalann yiv çapı 4.0mm, core çapı 2,8 mm olmahdır.
vida baş çapı 5mm ve plak deliğine kilitlenecek tarzda yivli yapıda olacaktır. vidalann
boylan l4mm ile 70mm
arası olmalıdır. Vida boylan l4-30mm arası 2mm ara ile 35-7Ömm arası 5mm ara ile artacak
şekilde olmalıdır.
Vida gövdesinin tamamı yivli olmalıdır. Vidalar ASTM FI36 veya ISO 5832-3 standartlarında
titanı,ıım
malzemeden iiretilmiş olmalıdır. uygulama seti içinde vidalara uygun delikli matkap ucu, yiv
açıcı, kanüllutomavida ve ucu yivli 1.2mm K.teli bulurımalıdır.
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TITANYUM FEMORAL RETROGRAD INTRAMEDÜLLER 
ÇiViomek suT kodu kombinasv

İlTji,l,r,"ı**,,*,#1İ*;trT*İ,ill,siffiıygun 
ve'uıusıar arası kalite

ıvraızeme çttt kat steril oriiinal arnbalajı"a" t..ıı. Jii."iiı..Femoral kanala distalden iutı.uyu .,yg* ;i;;?i;,;#;Iaşımdan imal edi I miş olmal ıd ırhemur anaıomisine uygun A-P eğİmi 
"l-rrl,ar.l 

\ ' 'v9' r '.' '

lT§,Pu' vıda^lateral, yada A-P gönderilebiImelidir.

:,lrl?|o::, az 3.yöneIim|i 3 vida deliği olmalıdır.
çıvııer ıU mm, iı,5 mm ve l3 ııım çapa- sahip olmalıdır.

Jlİ:lil:,5,0 
mm çapa saııip oımai, zi;;-lil;;'-^ı 5 mm arahklı l8 boy seçenekleri

Distal vidalar kendinden yiv açma özelliğine sahip olmalıdır.Tepe vidasınınen az S farllı boy seçeneği olmalıdır.SuPrakondiler kınklar için oıa, tısa çiri"ıe.in *'], ) r*u, boyu olmalıdır ve ekstemal klavuzsıstemi.bulunmaııdır.Gerektiğind. ııztın ;İ;Ü;*İ]u,İr..,,o .Uzun sistem olan çiviler 260 r
sistemi ile kilitlenebilmelidir. 

nm ve 440 mm boy aralığında olmalı, distali ekstemal klavuz
Çiviler uluslar aıası standart be,gelerine (Iso, cE, FDA v.b.) sahip olmalıdır. Ünın Sıra
Malın / Işin Cinsi
SUT Kodu

T{H;rr" 
FEMORAL RETROGRAD INTRAMEDULLER çivi

;if^t}H" INTRAMEDÜLER Çivi SITEMLERİ IçIn KILITLEME
TV5500
3TEPE VIDASI
TVS380

TITAN_YUM AYAK BİLEĞI ARTRoDEZ çivisiomek SUT kodu kombinasvonu ,çiri...."ti giişime uygun ve uluslar aıası kalitestandartlanna uygun titanyum alaşımdaıı iiretilmiş olmalı j..
Yd:".T: çift kat steril orllinal amİal4,n;iJİ;İffiffifu

Ölh:lİİİfiTTjiX*i#f 
* ol,nuıi 

" top*i,n ili.u..ou,". oı-ak yerıeştiriımeıidir.

iltr*j*;#h#İi.:ll,Tffii#iş::iİilİi,:#iH,L,t,",,u,,,,*,,";,
Intramedüler çivi en az iki farklı çap ve en az üç farklı boy seçeneği olmalıdır.Distal kilitleme istenildiğinde a-P y. a" l"tİai'"rİ]İ"r' "j'J'İrn"''OO.
Distal ve proximal vidalin ekstemil tııitıeme ı,ı'aiii']i,,u1,o,r. ürün Sıra
Malın 7 işin Cinsi
SUT Kodu

Tffi)J"" AYAKBILEĞI ARTRODEZ ÇİVİSı
2TITANYUM İNrRaırıınÜVIDALARI LER çivi SITEMLERİ için KILITLEME
TVSs00
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3TEPE VIDASI
TV5380

SERAMIK FEMORAL BAŞ TEKNIK ÖZELLIKLERİ
Sut Kodu: APt730 - API780 - API840
ünlı Gary inert, geznlasma veya Eo sterili,asyonla steril edilmiş olacaktır. Iç içe iki kat
steril ambalajla
paketlenmelidir
SERAMIK FEMORAL BAŞ TEKNIK ÖZELLIKLERİ
Sut Kodu: API740 _ APl790 _ APl850
BIPOLAR SHELL + LJNER
TEKNIK ÖZSİİİ«İERI
(TANDEM)
SUT KODU: API880
KARE KESIT ÇIMENTOSUz FEMORAL STEM
TEKNIK ÖZELLiKLERİ
Sut Kodu: AP2080
ALMAZ
ürtin. Gama inert, gazplasma veya Eo sterilizasyonla steril edilmiş olmalıdırFemoral başlaralumina seramikten üretilmiş olmalıdır.
Seramik-seramik total kalça protezi ameliyatlannda kullanıma uygun olmalıdır.
12/l4 taper özelliğinde olmahıdır
Femoral başlar 28 mm, 32 mm ve 36 mm çap seçeneklerine sahip olmalıdır.
R.oüun uzunluk seçenekteri +O mm,+4 mm, +8 mm olmak üzere ezaz3 farklıuzunlukta
olmalıdır,
Femoral bElar l SÖ, CE belgelerine sahip olmalıdır.
un,ı.1 caln1 inert. gazpla§ma veya Eo st;rilizasyonla steril edilmiş olacakhr. Iç içe iki katsteril ambalajla paketlenmelidir.
Bipolar komponent Cocr malzemeden iiretilmiş olmalıdır.
Bipolar komponent tek parça kilitli olmahdır.
22 mm ve 28 mm femoral başa uyumlu olmalıdır.
Bipolaı komponent dış çapı 1s 

* 
: 

59.mm aıasında değişen 20 farklı boya sahip olmalıdırBipolar komponent iç çapı 28 mm olmalıdı.. " -

Bipolar setinin içinde baş denemeleri olmalıdır.
Bipolar komponent ile kilitlenen iç 

_yiizey UHMWPE(AsTM F 648) yapıda olmalıdır.Cocr malzemeden iiretilmiş remorİİ başİaı ile kullanıma uygun olmalıdır.
ISO. CE belgelerine sahip olmahrdır.
Urun G.ama inert, gazplasma veya Eo sterilizasyonla steril edilıni olacaktır. Iç içe iki kat sterilambalaj la paketlenmelidir
Stem ISo 5832-1l ve ASTM l295 Standartlanna uygun Ti6ai7nb alaşımından iiretilmişolmalıdır.
Femoral stem, femoral kanala tam uyum sağlaması açısındarı en az l6 değişik boy seçeneğiiçermelidir.
DKÇ zemininde kullanılabilmesi için özel boylaı da içermelidir.
şıandaıt ofset lerin dışnda gereğinde kullanılması içiriui"*ı ofset seçeneği bulunmalıdır.Stem rotasyonal stabiliteyi en iyi şekilde sagıayauiıeceç.tiıa. atıng.n ı,".irlioi^rJ*'-'lasaılanmış olup. plazma sprey ile kaplı olm_-a|Oır
Femoral slem yekpare oImalıdır.

|:l:..| sıem -3 den başlayıp I mm büyüyerek +I2 'ye kadar gitmelidir.
Jtemın trokanterik bölgede 5 adet yumuşak doku tutturmak için deliği olmalıdır.Stem baş koniği 12/14 taper olmalİdır.
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Femoral başlar delta seramikten iiretilmiş olmahdır.
Seramik-seramik total kalça protezi ameİiyatlannda kultanrma uygun olmalıdır.|2/|4 taper özelliğinde olmaİıdır
Femoral başlaı 28 mm, 32 mm ve 36 mm çap seçeneklerine süip olmalıdır.Boyuı ızunluk seçenekleri +0 rrım,+4.-, *ı .- olmak iizere ezaz3 fuklıuzunluktaolmalıdır.
Femoral başlar lSÖ, CE belgelerine süip olmalıdır.

Ayak Bileği sindezmoz Fiksasyon Asansör sistemi İmplıntı Teknik Özeilikleri sutkodu: AEIl40
Ayak bileği travmaları tamirinde kullanılmak iizere tasaılanmış olmalıdır.sistem iki adettitanyum dtiğme implant ve özel ultra güçlenairilmiş stltıırOan oluşmalıdır.
Ayakbileği fl\s.lsıonu için titanyum atıgme implanidJu tuçtıı. bolutlaıda olmalıdır.U|tla güçlendirilmiş sütur loop iki düğın--e **,ndu *-.o. ri.t".lni oıuşturmaİı vJtızeı zityönlü bir kilitleme sistemi sayesinde ioop kısmı daraltarJ işlevini gerçileıil"ıtdt;. ^

ozel zit yönlü kilitleme sistemi sayesinde augtıınsuz oımaı Fıtset-pronı oiuşturmJalıdır.Implantın hammaddesi titanüum aİaşım olmjıdır
Implantın Loop süturu hammaddesi bzel güçlendirilmiş #7 UHMWPE (Ultra High MolecularWeight Polyethylene ) olmalıdır.
]mp]antın tüneli özel bir 3,2 mm drill ile açılabilmelidir.
Kullanıma hazır ve sıerile paketlerde olmaİıdır.

KABLO COCR SUT:TV5770

TEKNİK ŞARTNAME KABLo -Müteıif cisim kınklannın iyileştirilmesi için kullanılankablolu sisıeme ait Kablo'lar çap 1,6 mm , 1.8 m ve z mm oıa"ut biçimde set içerisinde yeralmalıdır. - Kablolar Iso 5832-' CoCrMo malzem"a1" 
"ı."ı,, ç.ıt[;;;;diliri#,,'"',or.- Kablo uygulama setinde ;kablo gerdirici,k"si.ı,aomino sri.ıştıncı,kanüllü çengelbulunmalıdır. -Dominolaı ISo 5s-32-1 rait.rira"ı.iöri".iiii c.Ni lşıenmiş |alianmaz çeıirmalzemeden olmalıdır.Dominolar yiizeyleri poli.u.; 

"" 
.ı"iuo polisaj işlemleri soıırasıkimyasal korozyona karşı pazif hje getrilerJı, pu.i"ı, uİ, ş.İilde sunulmahdır.

SUT KODU:TV2450

2.7MM KiLİTLİ vİnı: TVlt50
3.5MM KoRTİKAL VİDA: TVl030

3.5MM KİLİTLİ vİ»a: TYrı70
2.7MM-3.5MM KiLİTLİ KANÜLLÜ VİDA: Tv2990
4.0MM KİLİTLİ spoxcİoz VİDA: TVl2ı0
x!ı,İrı,İ HUMERUS DisTAL MEDIAL PLAK VE ViDATEKNİK ŞARTNAMESİl, Plaklar ISo 5832-3 ve ASTM F67 standartlanna uygun GRADE 2 sertifikalıTitanyum malzemeden,imal edilmiş, Yüzeyı.; ;ü;r:t iç"t.ina" rr* s;;';;;".-".,amacıyla polisaj ve elektro polisaj işlemleri sonrası anodize yöntemi ile oksidasvonatabi tutulaıak renklendirilmiş ,e 

-kimyasa k"."r; k;;, J;d;i;;;;'#;'""olmalıdır.
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2. plaklann alt yüzeyleri periosteumdaki basıyı azaltmak için düşük temas yüzeyine haiz
olmalıdır.

3. plaklar hem diafizel hem de metafizel bölgelerde daha güçlü osteosentezi sağlamak
amacıyla kilitli 1ipte olmalıdır.

4. Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm çaplı kilitli ve kortikal ayrıca 4,0 kilitli -kilitsiz
spongioz vidalarla kullarııma uygun yapıda olmalıdır.

5. kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa çaplı vidalann tamamen gömülmesini
sağlayabilecek şekilde olmalı stabilizasyonu daha iyi sağlayabilmek için vida
deliklerindeki yivlerin diş aralığı ince olmahdır.

6. Plak'lann proksimal ucu uygulama kolaylığı açısında kama formunda olmalıdır.
7. Plaklarda kınk hattına denk gelen vida delikleri için vida end cup'lan mevcut

olmalıdır.
8. Plaklann eni l0,50 mm, kalınlığı 3,00 mm yi geçmemelidiı.
9. plaklaıda en az iki adet kompresyon deliği bulunmalı ve plaklar kablo adaptörü ile

kullarıılmaya müsait olmalıdır.
l0. Plaklaı humerus distal medial yapısına uygun sağ-sol tam anatomik yapıda ve l0

delikten başlayıp birer mm artışlarla 18 deliğe kadar değişik delik sayılan mevcuttur.
1l. Plaklaıda en az iki adet kompresyon deliği bulunmahdır.
12. Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISo 5832-3 ve ASTM F t36 standartlanna uygun GRADE 5

ELl titanüum malzemeden imal edilmiş, iizeri vücut içerisinde uzun siire dayanması
amacıyla kalın elektroliz tabakayla kaplanmış olmalıdır.

13. Vidalann kilitli yapıda olarılan 5 mm altıgen kafa çapında 3,50mm diş iistii çapında,
kilitsiz yapıda olanlan 6mm altıgen kafa çapında 3,50 mm diş üstü çapında olmalıdır.

14. vidalann kilitli yapıda olaıılarının başı, plağa tam olarak gömülebilmısi için 20 derece
aÇıYa sahiP ve yivli yapıda olmalıdır.Vidalann tamamı yivli self taping özelliğinde ince
dişli olmalıdır. .Aynca vidalar konik kafa yapısı özelliği taşımalıdır.

15. Kilitsiz Vidalaı l2 mm den başlayıp 50 mm e kadar ikişer mm artarak 50 mm den 60
mm e kadar beşer mm artarak, kilitli vidalar l2 mm den başlayıp 50 mm e kadaı ikişer
mm artarak 50 mm den 75 mm e kadaı beşer mm aıtaıak, 3.5 mm kilitli kanüllü vidalar
l2 mm'den başlayıp 50 mm ikişer mm artarak değişik giden boylarda olmalıdır.

16.4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar l2 mm den başlayıp 2 er mm lik artışlaıla 52
mm ye kadar boylan olmalıdır

l7. plaklann ve vidalann iizerinde takibe yarümcı olması açısından lot numarası ve cE
işaıeti lazerle markalarımış olmalıdır.

l8. Plaklann iizerinde marka,iirün adı ve delik bolu lazerle yazılmış olmalıdır.
19. Üretici firma ISo 9001:2000, ISo l3485:2001 ve CE belgelerine sahip olmalıdır.
20. plak ve vidalann ti-irn boylannın ubb leri titubb' a işlenmiş sGk ve sağlık bakanlığı

tarafından onayl:ıırmış sut listesi ile eşleştirilmiş olmalıdır.
2l. Çakma setinde Plak ve vidalann takılabilmesini kolaylaştıncı uygun klaıuzlaı, driller,

torklu tomavidalar, tapler, plak bükücüler ve diğer gerekli aletleibulunmahdır.
SUT KODU:TV2450

2.7MM KiLİTLİ vİoa,: TVl150

3.5MM KORTİKAL VİDA: TVr030

3.5MM KiLİTLi vİnl: TVl170

2.7MM-3.5MM rİıirıi KANÜLLÜ VİDA: TV2990

4.0MM KİLiTLİ spoxcİoz VİDA: Tvı2ı0

]
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r!ı,irri oLEcRANoN pr,ax vB vi»arnxxix şenrxaıınsi

1, Plaklar ISo 5832-3 ve A.TM F67 standartlanna uygun GRADE 2 sertifikalıTitanyum malzemeden imal ed.ilm§, Ytiz.yı;; ;;;lç..i.ta. L*lıı."'Juyun.u,amacıyla polisaj ve elektro polisaj işlemleri sorırası anodize yöntemi ile oksidasvona

:lgjiil*l" 
renkıendiriımiş," Li.y,suı ı."."ry"* ı.*ı-ıİ*ırİ#;;;İ;r-*

2, plaklar hem diafizel hem de. metafizel bölgelerde daha güçlü osteosentezi sağlamakamacıyla kilitli tipte olmalıdır.
3, Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm çaplı kilitli ve kortikal aynca 4,,kilitli -kilitsizspongioz vidalarla kullanıma uygun yapıda olmalıdır.4, Kilitlenebilir vida delikleri zo i.*." ı.ir" iupllriaa-,r,u.amen gömülmesinisağlayabilecek şekilde olmalı,statillzasyonu İaha ilİaglayabilmek için vida
_ deliklerindeki yivlerin diş aralığı ince oİmalıdır. '5, plak'lann proksimal ucu uyguıu.u toıuyı,li uçısında kama formunda olmalıdır.6, Plaklarda kınk hattına denk-g"ı.n riau a"-ılii.j'iii,iiio" *o 

"rp'lan 
mevcutolmalıdır,Plaklann eni l0,5,-mm, ı.aı,nı,gı i,bo ,irm yl geçmemelidir, .Vida yapısı

_ özeJliginden ötürü plak delikieri konik yiİ yupo*g6." uygun olmalıdır7, P,aklarda en az iki adet kompresyon o.iigı iri*,,.,u[, ve plaklar kablo adaptörü ilekuIlanılmaya müsait olmalıdİr.
8, plaklaı olegranon yaplsına uygun sağ-sol tam anatomik yapıda ve 1l delikten başlayıp
^ !lr:.. *ı artışlaıla l O delige l<İaar dİğişik J;lik ;;; mevcuttııı.9. Plaklarda en az iki adet kompresyon dİlİgi bulunmaİİaır.
l0, Kiliıli ve Kilitsiz Vidalaİ]so 58i2-3 ,;aiü;;;standartlanna uygun GRADE5 ELI titanyum malzemeden imal edilmiş, ur.rl ,tıcut"iç".isinde uzun süre dayanmasıamacıyla kalın elektroliz tabakayla kaplarımış ol.ulrarr.ll. Vidalann kilitli yapıda olanlan İ ,T 

".],,g;;İ; İ"*O" 3,5Omm diş üstii çapında,kilitsiz yapıda olan]an 6mm altıg.n ı.uru ğup,rau ı,i6'.. alş üstii çapında olmalıdır.l2, Vidalanı.kilitli yapıda olanlanü.opl, pi.ğ" * 
"j*"r 

gömülebilmesi için 20 dereceaçıya sahip ve yivli yapıda olmalıdır.vijaıinr,"."-, viiıi *ıı,"pırg irl,]llİ;'""ince dişli olmalıdır. .Avnca vidalar k""il, t"r" y"p,l, Oİelligi taşımalrdır.13. Kilitsiz Vidalar l2 rn- d"n Ptllü,ı SO'-rn 
" 

İ",İ* İĞ!". * aıtaıak 50 mm den 60mm e kadar beşer mm artarak, kiiiıii viaaıar ı z .. a.,i uuşıuyıp 50 mm e kadar ikisermm artarak 50 mm den 75 mm_e kadar beşer mm 
".t*.ır, 

ı.i'rril ı.lil;'k;;# '"'*'
vidalar.l 2 mm 'den başIayıp 50 mm ikişer mm-artaJİeğişik giden boylardaolmalıdır.

14, 4,0 mm kilitli ve kilitsiz spongioz vidalaı l2 mm den başlayıp 2 er mm lik artışlrla52 mm ye kadar boylan olmalıdır
l5, plakların ve vidaların iizerinde takibe yardımcı olması açısından lot numaıası ve cEişareti lazerle maıkaIanmış olmalıdır.

|!.İJ*]a1ı1 iizerinde marka,iirün adı ve ubb kodları lazeıle yazılmış olmalıdır.l7, Uretici firma ISo 900l:2O0O, Iso ı348j,ro.j;'öi iiıg"ı".in" sahip olmalıdır.18, plak ve vidalann tiim bovlarırun ubb leri titubb'" ıiı.r,niş sGk ve sağlık bakanlığı
, ^ Flfl nd- 

.onuylanmış sut llr*i l l. 
"ii"İ,İİİ.j, ;#;İİİ,ry, ç alffna setinde plak ve vidalann ıakıIabilmesini kolavlastıncı uygun klawzlar. driIIer,torklu tomavidalaı, tapler, plak btiktıciiler ve J,ğ;.;#ı aletler bulunmalıdır.

,
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SUT KODU:TVl730

KiLiTLİ PROXIMAL LATERAL FEMORAL PLAK
TEKNİK ŞARTNAMESİ

l. Plaklaı ISO 5832-3 ve ASTM F67 standartlanna uygun GRADE 2 sertifikalıTitanyum malzemeden imal ed.ilm§, Yi,zeyle; ,tıJr't iç"ırina";;ü.;;;;urr-"r,
amacıYla Polisaj ve elektro polisaj işlemleri sonrası anodayz yöntemi ile oksidasvonatabi tutularak renklendirilmiş ,e Li-yasal t"."ry"." t*ş p;;;il;;,iri#i;'""'
olmalıdır.

', :i#ffii.'' 
yiizeyleri periosteumdaki basıyı azaltmak için düşük temas yüzeyine haiz

3, plaklar hem diafizel hem de metafizel bölgelerde daha güçlü osteosentezi sağlamak
. amacıyla kilitli tipte ve anaıomik yapıda sİg r".ol oİarut ayrılmalıdır.4, Plaklanı.pıoksimal bölgesind" o,3 .. nıı?ıir" iiıiJ, spongioz vidalarla kullanımauygun delik bulunmalıdır.

!. !|atlann şaft kısımlannda en az iki adet kompresyon deliği bulunmalıdır.6, plaklann disıal uç kısmı uygulama kolayi;ğ;ilöi-esi için kama formundaolmalıdır.
7, Vida,delikleri 4,5mm çaplı kortikal ve 5,0mm çaplı kilitli vidalarla kullanıma uygunyapıda olmalıdır.
8, kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa çaplı vidalann tamamen gömülmesinisağlayabilecek şekilde olmalı,stabilizasyonu iüaiyi sagıayauiı.ek için vida
^ deliklerindeki yivlerin diş aralığı ince oİmalıdır. '9, plaklarda kınk hattına denk geĞn vida delikleri için vioa end cup'lan mevcutolmalıdır,

19. İ|"|.]*" eni l8,00 mm, kalınlığı 7,00 mm yi geçmemelidir.ll, Plaklann her iki ucunda ge..ttği a'rru.ı*'iii.-i"*'t"* t.lleri ile sabitlemeye

İl*,}:}:""" 
delikler bulunmalı ve platla, taUİo aaapttlrtl ile kullanılmayJ mtlsait

l2, plaklaı sağ ve sol anatom.ik yapıda ve.l0 delikten başlayıp birer delik artışlarla 20
_ ^ 9:|!ğ. kadar değişik boylan mevcut olmalıdır.
13, Kilitli ve Kilitsiz VidalarISo 5s32-3 ve aiiM F l36 standartlanna uygun GRADE5 ELI titan}um malzemeden imal edilmiş, ,.ır".i ,ıl*-ç".lsinde uzun siire dayanmasıamacıyla kalın elektroliz ıabakayla kaplarımış ol.ulİİ,r]
14. Vidalann kilitli yapıda olan'T İri ;lr,g., l,"l" İ"p,"ja 5,0mm diş üstü çapında,kilitsiz yapıda olanlan 8mm altıgen kafa iapında,is'r- oiş üstü çapında olmalıdır.l5, Vidalann kilitli yapıda olanlanriın.başı, pi;ğ;;;;; gömülebilmesi için 20 dereceaçıya sahip ve yivli yapıda olmalıdır.

|9. Yiİalgın ]amamı yivli selftaping özelliğine sahip ve ince dişli olmalıdır.17, Kilitsiz Vidalar l2mm den başlaip ikiş;.;;;'ib* 
" 
na- olan boylarda,kilitli vidalaı l2mm den tşıavııi. jgryı . kiltG;; artaıak 50mm den 90mm'ekadar beşer mm artarak ,5.0 mm- kilitli ı<antıııtı vıaaiaı i+ n,- 'd.n başlayıp 50 mm

;\İ:l,:il 
artalak 50mm den 75mm'e t"a- U"ş* 

"Lak giden değişik boylarda
18. 6.5 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 30 mm den başlayıp 5 er mm lik artışlarlal20 mm ye kadar boylan ol.ul,d,.
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l9. plaklann ve vidalann üzerinde takibe yardımcı olması açısından lot numarası ve cE
işareti lazerle maıkalanmış olmalıdır.

20. plakların iizerinde marka,iiriin adı ve delik bolu lazerle yazılmış olmalıdır.
2l. Üretici firma ISo 9O0l:2000, ISo 13485:200İ ve CE belgelerine sahip olmalıdır.
22. Plak_ ve_ vidalann ti.ım boylarının ubb leri titubb' a işlenmiş SGK ve Saglık bakanlıgı

tarafından onaylanmış sut listesi ile eşleştirilmiş olmalıdır.
23. Çakma setinde Plak ve vidaların takılabilmesini kolaylaştırıcı uygun kılavuzlaı, driller.

torklu tomavidalar, tapler, plak biikücüler ve diğer gerekli aletler bulunmalıdır.

PLAK: TVl770

4.5MM KORTiKAL vİDA: Tv1050

5.0MM KiLİTLİ vİ»a: TVl190

5.5MM KiLİTLİ spoxcİoz VİDA: TVı2ı0
5.5MM KİLİTLİ xnxüı,ı,Ü vİDA: Tv3010

AYARLANABİİiİ rİnİeİ YÜKSEK OSTEOTOMİ PLAK VE KAMA
TEKNİK ŞARTNAMESi

Plak ve kama ISo 5832-3 ve ASTM F67 standartlanna uygun GRADE 2 sertifikalı
Titanyum imal edilmiş olmalıdıı.

l

1 plak ve_ kam4 plak deliği sistemi sayesinde birbiri tizerinde kayabilen, iki parçadan
oluşmalıdır.

3. AT:liyuül1 her aşamasınd4 yapılan tibial osteotomi arahğına uJum sağlayabilecek
şekilde 6 ile 14 mm arasında kamalar mevcut olmalıdır,

4. |üS ve kamanın her iki parçasında da kemiğe tespit amaçlı en az ikişer vida deliği
bulunmalıdır^

5. P]ak ve.kama ,'l-erinde yapılan tibial osteotomi aralığına dayanması için uygun el
aletleri bulunmalıdır.

6. plaklaı, hem kilitli hem de kilitsiz vidalaıla kullanılabilmelidir.

7. Plaklaı, beraber kullanıldığı 5.0 mm kilitli vidalaı,S,O mm kilitli kanüllü vidalar, 4,5
kortikal vidalar ve 5,5 mm kilitli ve kilitsiz spongioz vidalarla uyumlu olmalıdır.

8. Destek ayaklarınrn kemiğe dayanan dış yüzeylerinde kemiğe iyi tutunumlan için
uzunlamasına yanklar bulunmalıdır.

e
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9. Primer fiksasyon, dişli sistem ve sekonder vidalar sayesinde oluşmalıdır.

l0. plak ameliyatta kullanılabilmesi için gerekli aletlerin hepsi set içerisinde
sunulabilmelidir.

PLAK: TVl790

3.5MM KORTİKAL VİDA: Tvl030

3.5MM KiLİTLİ vinıı Tvl150

3.5MM KİLiTLİ xııÜı,ıÜ VİDA: TV2990

4.0MM KİLİTLİ spoıvcİoz vİDA: Tvı210

xiıİrıİ DI§TAL MEDIAL TIBIA PLAK
TEKNiK ŞARTNAMESİ

l. Plaklaı Iso 5832-3 ve ASTM F67 standartlanna uygun GRADE 2 sertifikalı
Titanüum malzemeden_ imal edilmiş, yiizeyleri vtıcu1 içerisinde uzun siiıe dayanması
amacıyla polisaj ve elektro polisaj işlemleri sonrası anodize yöntemi ile oksijasyona
tabi tutularak renklendirilmiş ve kimyasal korozyona karşı jasif hale getirilmiş
olmalıdır,

2. plaklann alt ytDeyleri periosteumdaki basıyı azaltmak için düşiik temas yüzeyine haiz
olmalıdır.

3. plaklar hem diafizel hem de metafızel bölgelerde düa güçlü osteosentezi sağlamak
amacıyla kilitli tipte olmalıdır.

4. Vida.delikle1 4,5mm çaplı kortikal ve 5,0mm çaph kilitli vidalarla kullanıma uygun
yapıda olmalıdır.

5. kilitlenebilir vida delik|eri 20 derece kafa çaplı vidalann tamamen gömülmesini
sağlayabilecek şekilde olmalı stabilizasyonu düa iyi sağlayabilmek-için vida
deliklerindeki yivlerin diş aralığı ince olmalıdır.

6. plaklarda kınk hattına denk gelen vida delikleri için vida end cup'lan mevcut
olmalıür.

7. Geniş Plak]ann eni l7,50 mm, kalınlığı 5,50 mm yi geçmemelidir.
8. plakların her iki ucunda gerektiği durumlar için kirschner telleri ile sabitlemeye

yardımcı olacak delikler bulunmalı ve plaklar kablo adaptörü ite kullanılmaya müsaiı
olmalıdır.

9. |l*l-".9iştal tibia bölgesinde 3 adet düz detik bulunmalı ve bu delikler 5,5 mm
_ ^ Iitilli 

ve kilitsiz spongioz vidalar_ile farklı vida açılandınlmasına oları* .ujıu.uıİao,.
l0. Plaklar sağ ve sol anatomik yapıda ve 12 delikten başlayıp birer delik 

"n,şıİİİu 
İİ 

- -

deliğe kadar değişik boylan mevcut olmalıdır.
ı1. Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISo 5832-3 ve ASTM F 136 standaİlanna uygun GRADE

5 EL] titanüum malzemeden imal edilm§, iızeri vücut içerisinde ** .Ğ ouyun ur,
amacıyla kalın elektroliz tabakayla kaplanmış olmalıdır.

12. vidaların kilitli yapıda olanlan 7mm altıgen iafa çapında S,omm diş üstü çapında,kilitsiz yapıda olanlan 8mm altıgen kafa çapınaa 4,jmm diş ustu çaiında oı,,ıra,..
l3. vidalanı. kilitli yapıda olanlannın_başı, plağa tam olarak gömüleülmesi için 20 derece

açıya sahip ve yivli yapıda olmahdır.
l4. vidalann tamamı yivli self taping özelliğinde ince dişli olmalıdır.konik yapıya uygun

tasaı|anmış olmalıdır

L,
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15. kilitsiz vidalar l2mm den başlayıp ikişer mm artarak 60mm e kadar olan boylarda,
kilitli vidalar 12mm den başlayıp 50mm e kadar ikişer mm artarak 50mm den 90mm'e
kadar beşer mm artarak,5.0 mm kilitli kanüllü vidalar l4 mm 'den başlayıp 50 mm
ikişer mm artarak 50mm den 75mm'e kadaı beşer artarak giden degişil boylarda
olmalıdır.

l6. Kilitli_ve kilitsiz spongioz vidalar 30 mm den başlayıp 5 er mm lik artışlarla l20 mm
ye kadaı boyları olmalıdır.

17. plaklaıın ve vidalann iizerinde takibe yardımcı olması açısından lot numaıası ve cE
işareti lazerle maıkalanmış olmalıdır.

l8. plaklann i.izerinde marka,iiri.in adı ve delik bolu lazerle yazılmış olmalıdır.
19. Uretici firma ISo 9001:2000, ISo 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalıdır,
20. plak_ve vidalann tiim boylannın ubb teri titubb'a işlenmiş sGk ve saglık bakanlığı

tarafından onayl.ııımış sut listesi ile eşleştirilmiş olmalıdır.
2l. Çakma setinde plak ve vidalann takılabilmesini kolaylaştıncı uygun kılaıuzlar, driller.

torklu tomavidalar, tapler, plak biikücüler ve diğer gerekli aletler bulunmalıdır.

PLAK: TVl8l0

4.5MM KORTİKAL VİDA3 TV1050

5.0MM KİLiTLİ vİ»a: TVlı90

5.5MM KiLiTLİ spoNcİoz VİDA: TVı2ı0
5.5MM KİLİTLİ KANÜLLÜ vİDA: Tv3Oı0

KiLİTLi PROXIMAL LATERAL TIBIAL PLAK

TEKNİK ŞARTNAMESi

Plaklar ISo 5832-3 ve ASTM F67 standartlanna uygun GRADE 2 sertifikalı
Titanlum malzemeden imal edilm§, yiizeyleri vtıiu1 içerisinde uzun süre dayanması
amacıyla polisaj ve elektro polisaj işlemleri sorrrası anodize yöntemi ile oksijasyona
tabi tutularak renklendirilmiş ve kimyasal korozyona kaışı pasifhale getirilmiş
olmalıdır.
plaklar hem diafizel hem de metafizel bölgelerde düa güçlü osteosentezi sağlamak
amacıyIa kilitIi tipte olmalıdır.
vida.delikleri 4,5mm çaplı kortikal ve 5,Omm çaplı kilitli vidalarla kullanıma uygun
yapıda olmalıdır.

1

,

3.

4.

5

plaklarınpıoksimal bölgesinde 3-4 delik kilitli ve kilitsiz spongioz vidalarla kullanıma
uygun delik bulunmalıdır.
I(ilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa çaplı vidalann tamamen gömülmesini
sağlayabilecek şekilde olmalı stabilizasyonu daha iyi sağlayabilmek-için vida
deliklerindeki yivlerin diş aralığı ince olmalıdır.
Plaklann distal uç kısmı uygulama kolaylığı sağlayabilmesi için kama formunda
olmalıdır

6.
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7. kilitlenebilir tiim vida.delikleri^aynı delik içinde bir taıafı dinamik kompresyon
yapabilmesi için dirz diğer tarafı tepesi yivli vida takılabilmesi için komiinJJ"iı.
yapısına süip olmalıdır.

8. plaklarda kınk hattına denk gelen vida delikleri için vida end cup'lan mevcut
olmalıdır.

9. .vida yapısı özelliğinden ötiirii plak delikleri konik yiv yapısına göre uygun olmalıdır
10. plaklann proksimal kısımlannda gerektiği aurumı,, ıçin ı<ırschnJr teııerilıe

sabitlemeye yardımcı olacak delikler bulunmalı ve plaklar kablo aaaptorti iie
kullanılmaya müsait oImalıdır.

ll. plaklar sağ ve sol anatomik yapıda ve l l delikten başlayıp birer delik utışlarla 22
deliğe kadar değişik boylan mevcut olmalıdır.

12. Kilitli ve Kilitsiz Vidalr ISo 5832-3 ve ASTM F 136 standartlanna uygun GRADE 5ELI titanyum malzemeden imal edilmiş, iizeri üicut içerisinde ** .tJ a"yun-u,
amacıyla kalın elektroliz tabakayla kaplanmış olmalıdır.

13. Vidalann yapısı konik yapı özelliği taşımalıdİr
14. vidaların kilitli yapıda olanlannın başı, plağa tam olarak gömülebilmesi için 20 derece

açıya sahip ve yivli yapıda olmalıdır.
15. Vidalann tamamı yivli self taping özelliğinde ince dişli olmalıdır.
16. Kilitsiz Vidalar l2mm den haşlaylp ikişer mm urtarİ OO.rn e kadar olan boylarda,

kilitli vidalar l2mm den başlayıp 60mm e kadar ikişer mm artarak 5Omm den 90mm'e
kadar beşer mm artarak,5.0 mm kilitli kanüllü vidaiaı l4 mm 'den başl"y,p io -.ikişer mm artarak 50mm den 75mm'e kadaı beşer artarak giden aegişııc uoyı*a"
olmalıdır.

17.4.0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar l6 mm den başlayıp 120 mm ye kadar
boylan olmalıdır.

18. plaklann ve vidalann iizerinde takibe yardımcı olması açısından lot numarası ve cEişaıeti lazerle markalanmış olmalıdır.
l9, plaklann i.izerinde marka,iiriin adı ve delik boyu lazerle yazılmış olmalıdır.
20. Üretici firma ISo 900l:2000, ISo l3a85:2003 ,.İı u.ıg"ı..ine süip olmalıdır.2l. Plak ve vidalann tüm boylannın ubb leri titubb'a işlenmğ scr r. s"!ı,ı. iJ-i,e,tara_fi$g onaylarımış sut listesi ile eşleştirilmiş olmalıdır.

Çakma setinde Plak ve vidalann-takılabilmesinİkolaylaştıncı uygun kılaıuzlar, driller, torklutomavidalar, tapler, plak bükücüler ve diğer gerekli aletİer bulunmalıdır

xirirı-İ HuMERUs iNrnaılto
PİN PEG

TEKNİ K ŞARTNAME

üı.ı-tn çivis i

l. Çivi, ISo 5832-3 Standardına uygun Ti6Al4V ELİ GRAD 23 titanyum malzemeden imaledilmiş olmalıdır. Ürüntin CE belgesi olmalıdır.

2, Çivinin standart-S- l0- 15-20 mm uzunluğunda tepe vidası ve kompresyon yapabilen özelvidas_ı olmalıdrr. self -tapping uç yapısındi proksimal kilitleme vidalan ve Distal kilitlemeiçin özel pin sistemi olmalıdır.

4.çivinin, proksimalinde bir tanesi dinamik, diğerleri statik olacak şekilde toplamda dört adetkilleme deliği olmalıdır.

1t

TV5260
TVl3l0
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5- Çivinin kompresyon sistemi en az 5 mm kompresyon yapabilmeye uygun olmahdır. Bu
sisteme uygun distal kilitlemeyi de yapabilen içten gtıvenıikıi kayan kiıitı'eııe pin vidası
olmalıdır.

6. Çivinin, en az 5 boy tepe vidası olmalıdır.

7. Çivi kanüıe olmalıdır.

(,
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