SATIN ALINACAK MAL / is LISTESI

Birim
Sira No Malin/Hizmetin Adi/Cinsi Birim | Miktan Markast Sut Kodo Fi;atl . Tu::ar:il;dv
. Kdv Harig
1 | DISTAL FEMUR PLAK AD 5 TV1710
2 | SPONGIOZ VIDA AD 70 TV1050
3 | KORTIKAL VIDA AD 100 TV1130
4 | SPACER AD 90 TV1190
5 | CIMENTOLU FEMORALSTEM | AD 15 AP1980
6 |BIPOLAR CUP AD 15 AP1880
7 | FEM.HEAD METAL 28.MM AD 20 AP1750
8 | CENTRALIZER ‘ AD 15 AP2210
9 |PLUG AD 15 AP2200
FEMORAL KONPONENT BAG.
10 | KORUYAN AD 15 AP2300
FEMORAL KOMPONENT
11 |BAG.KESEN AD 5 AP2230
12 | TiBIAL KOMPONENT AD 20 AP2800
TiBIAL INSERT BAG.
13 | KORUYAN AD 15 AP2620
14 | TiBIiAL INSERT BAG. KESEN AD 5 AP2580
15 | PATELLAR KOMPONENT AD 12 AP2420
16 | DISTAL RADIUS BOLT ViDAS! AD 5 TV5660
17 | RADIUS UZATMA PLAK AD 5 TV1490
18 | RADIUS PLAK AD 15 TV1450
TV1010
TV1030
TV1050
TITANYUM VIDA 2.3MM VE TV1130
19 |5.0MM ARASI AD | 1275 TV6070
TV1150
TV1170
TV1230
TITANYUM ViDA 2.3MM VE TV1190
20 | 7.3MM ARASI KILITLI AD 515 TV1250
21 | 4.0MM KiLITSIZ VIDA AD 80 TV1130
22 | 2.3MM DISTAL ULNA PLAK AD 5 TV1510
23 | COK EKSENLI FIKSATOR AD 80 TV3113
24 | FEMUR CiVi AD 25 TV5300
25 | 6.0MM KILIT VIDA AD 50 TV5500
26 | 5.0MM KiLIT VIDA AD 125 TV5500
27 | TEPE ViDASI AD 75 TV5380
28 | FIMULA PLAK AD 10 TV1930




29 | KIRSCHNER TEL AD 50 TV5680
30 | KALKENEUS PLAGI AD 10 TV1530
TV2950
31 | KANOULLU VIDA AD 75 TV2930
32 |pUL AD | 50 TV5740
KLAViIKULA DISTAL SUPERIOR TV1550
33 | ANTERIOR PLAK ' AD 20 TV1650
34 | FEMORAL KOMPONENT AD 5 AP4350
35 | TIBIAL KOMPONENT AD 5 AP4430
36 | TIBIAL INSERT AD 5 AP4380
37 | TIBIALBLOK AD 35 AP4280
38 | TIBIAL AUGMENT WEDGE AD 10 AP4300
39 |TIBIAL FULL BLOK AD 5 AP4270
40 | FEMEROL POSTERIOR BOLK AD 10 AP4140
41 | FEMORAL DISTAL BLOK AD 5 AP4140
42 | STEM EXTRNSION AD 30 AP4110
43 | OLEKRON PLAK AD 20 TV1970
MEDIAL LATERAL
POSTEROLATERAL DISTAL
44 | HUMERUS PLAK TITANYUM AD 25 TV1950
45 |2.7MMKILITLi VIDA AD 50 TV1310
46 | ON KOL ANATOMIK PLAK AD 50 TV1490
47 |1/3 TUBULER PLAK AD 25 TV1610
TV5970
48 | PELVIS PLAK AD 50 TV5990
49 | PROKSIMAL FEMUR CiVi AD 25 TV5340
50 |LAG VIDASI AD 25 TV5460
51 | PROKSIMAL HUMERUS PLAK | AD 10 TV2010
52 | PROKSIMAL TIBIA PLAK AD 10 TV1810
53 | FEMORAL KOMPONENT AD 10 AP4030
54 | TIBIAL KOMPONENT AD 10 AP2800
55 | TIBIAL INSERT AD 10 AP4190
CIMENTOSUZ ACETABULAR
56 |CUP AD 15 AP1490
CIMENTOLU ACETABULAR
57 |CUP AD 10 AP1400
58 | ACETABULAR LINER AD 5 AP1600
59 | ACETABULAR LINER AD 15 AP1610
60 | FEM.HEAD METAL 32.MM AD 5 AP1800
61 | FEM.HEAD METAL 36.MM AD 15 AP1860
62 | ACETABULAR VIDA AD 50 AP1670
AP3310
63 | ACETABULAR RING AD 10 AP3330
64 | FEMORAL BODY REVISON AD 15 AP3640
FEMORAL BODY REVISON
65 |200.MM KADAR AD 15 AP3680
FEMORAL BODY REVISON .
66 AD 10 AP3720

200.MM USTU




67 | MULTIPOLAR CABLE AD | 5 AP3970
68 | TROCHANTERIC GRIP AD 10 AP4010
69 | MULTIPOLAR CABLE AD 75 AP3920
70 | TIBIA Civi AD 25 TV5240
TV5890
71 |3.5 PELVIS PLAK EGIMLI CELIK| AD 30 TV5910
72 |3.5 PELVIS ) PLAK CELIK AD 20 TV5930
73 |3.5 PELViS DUZ PLAK CELIK AD 30 TV5930
3.5MM KORTIKAL VIDA
CELIK2.7MM KORTIKAL VIDA TV1020
74 | CELIK AD 350 TV1000
4.0MM PELVIK SPONGIOZ
75 | VIDA CELIK AD 75 TV1120
4.5MM PELVIK KORTIKAL
VIDA KENDINDEN KLAVUZLU
76 | CELIK AD 5 TV1040




CIMENTOLU SABIT iNSERTLI TOTAL DiZ PROTEZi

Femoral Component titanium ve Cobalt Crome ( CO-CR-MO/ TI A1 4V Alloy)

. Maddelerinden iiretilmis olmalidur.

3. Femoral Component anatomik yapiya sahip olmalidir sag sol olarak ayrilmalidir, endikasyona gore bag
kesen ve bag koruyan secenekler meveut olmalidir. Ayn1 uygulama setle tiim segenekler

~ uygulanabilmelidir.

4. Bag kesen Femur Open box ozellikte olmalidir.

5. Femoral Componentin insert {izerindeki rotasyonunu dnlemek igin her iki kondilinde

6. Peg olmalidir,ve ihtiyaca gore bu pegler sokiilerek femoral componente distal ve posterior
augmentasyon bloklar vida ile uygulanabilmelidir.(Bag koruyan ve Bag kesen segeneklerle birlikte.)

7. Femoral Component ML &lglisii 55 mm den 75 mm’e kadar 9 Boy olmalidir.

8. Femoral Component distal kesisinde sistem 0ile 9 derece valgus agisi arasmda ( Birer derece artarak )
herhangi biri segilebilmelidir.

9. Uriin tamamen anatomik yaprya uyumlu olmasi i¢in femoral kondillerin digtan ige dogru 8 derecelik bir
agtya sahip olmali ve 145 derece fleksiyon agis1 vermelidir.

10. Femoral Companentin anterioru patellar tendonun agrilarmi minimize edecek sekilde dizayn edilmis
olmahdir. :

11. Cimentolu komponentlerin i¢ yiizeyi ¢imento tutunumunu saglayici piiriizlii ylizeye sahip olmalidir,
¢imentosuz komponentlerin i¢ ylizeyi osteointegrasyonu arttirici plazma porous sprey kaplt olmalidir.

12. Tibial component universal olmalidir,ve ML &lgiisii en az 7 boy segenegi bulunmahdr.

13. Tibial Component titanium (Ti 6 Al 4V Alloy) veya Cobalt-Crom ( CO-CR) malzemelerinden tiretilmis
olmalidir.

14. Tibial Component ile insert arasinda sik bir kilitleme mekanizmas: olmalidir.

15. Tibial insert 10 mm den baslayarak ikiser mm artacak sekilde en az 5(bes) ayr1 kalimlikta olmalidar.

16. Bag koruyan tibial insert, endikasyon ve doktor tercihine gore ii¢ farkli yapida, bag kesen tibial insert ise
standart PS ve giiglendirilmig(constrained) yapida olmak iizere 2 farkli yapida bulunmalidir.

17. Tibial insertler patellar tendonun agrilarnt minimize edecek sekilde patellaya uygun anterior kismt
oyuntulu dizayna sahip olmalidir. :

18. Tibial platoya uygulama ve endikasyon degisiklikleri agisindan 2 ayri dizaynda iiretilmig tibial stem
vidal olarak takilabilmelidir.

19. Tibial platoya gerekli durumlarda eklenmek fizere standart stemin en az 2 kati vzunlugunda uzatma stem
bulunmalidir.

20. Tibial defekti fazla olan hastalarda, tibial platoya uzatma stem ile birlikte tibial augmentasyon bloklar1
vida ile eklenebilmelidir.

21. Femoral componentin insert izererindeki asindirma etkisini minimuma indirmek icin Tibial insert Arcom
polyethylene UHMWPE (Argon Packed Compressien Moulded Polyethylene ) teknigi kullanilarak
{iretilmis olmalidir.

22. Patella 3 pegli ve tek pegli olarak enaz 5 ayri olgiide Arcom Polyethylene malzemesinden tiretilmis
olmalidir.

23. Set te Minimaly invasive segenegide bulunmalidir.

24. Teklif edilen diz protezinin devami niteliginde revizyon total diz protezi ve seti olmalidir.

25. Teklif edilen protez ile ilgili yaymnlanmis Klinik deneyimleri bulunmaly, istenildigi takdirde tiniversite
hastaneleri veya egitim aragtirma hastanelerinden alinmig referanslara sahip olmalidur.

26. Tiim sarf malzemeler gamma sterilizasyonu yaptlmus, {izerinde sterilizasyon tarihi, iiretim, son kullanma

tarihi ve tiriine ait dzelliklerin yer aldig: ift kat vakumlu ambalaj icerisinde olmal ve raf 6mri 10 yil

olmalidir.

N

GARANTI SARTLARI VE SORUMLU LUKLARI:

1.

2,

Teklif veren firma, bu triiniin satist ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve satig sonrasi sorumluiuklar
yiiklenmelidir.
Uriin teslim edildiginde, bu Griin ile ilgili kullanim talimat: (iiriin tanitimi, endikasyon, kontrendikasyon,
ameliyat sonrasi olabilecek aksakliklar ve firmanin sorumluluklarini kapsayan bilgiler) orijinal ve tiirkce
terciimesi ile birlikte verilmelidir.
Firma malzemenin kullanildigi { eger kullanilirsa ) hasta adini da belirterek faturasini kesecektir. Faturada
mutlaka UBB kodlari ve Ek 5-E de belirtilen SUT ve GMDN kodlari yazilacak ve fatura en ge¢ 24 saat icinde
hastanenin tibbi malzeme birimine elden teslim edilecektir.

Tesc.No:54891

Prof. Dr. Giivenir.OKCU
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CiMeENTOSUZ MODULER KALCA REVIZYON PROTEZI TEKNIK OZELLIKLER

Acetabular cuplar, titanyum fiber metal mesh Gzeri HA/TPC (hydroxyapatite / tricalcium phosphate) kapli olmaldir.

Acetebular cup caplari 40mm’ den 64 mm’ ye kadar olmaldir. :

Acetabular cup’larda enaz 3 vida deligi bulunmaldir. 2 farkli capta (4,5 — 6,5 mm), ve farkli boylarda (15, 20, 25, 30, 40,
50mm) vida bulunmahdir.

Acetabular Insertler, standart, 10,15 veya 20 derece acili olmalidtr.

Femoral head’ ler en az 5 ayri boyda olmalidir, eksi (-) head segenegi bulunmalidir.

Acetabular cup’ larda Insert ile fiksasyonun saglanabilmesi igin sekmanls kilit istemi olmal, gereken durumlarda Cup ile Insert
birbirinden enstriman yardimi ile ayrilabilir dzellikte olmahdir.

Kemige temas eden tim metal komponentler Titanyum alagim olmalidir. Acetabular insert polietilen UHMWPE olmalidir.
Polietilen tercihen inert ortamda(Oksijen olmayan tepkimeye direncli gaz mevcudiyetinde) Gamma sterilizasyonu uygulanmis
olmalidir.

Sistemde bulunan biitiin acetabular cup ve insert’ler igin denemeler yer aimalidir.

Femoral head’ ler enaz 5 ayr! boyda olmalidir, eksi () head secenegi bulunmalidir.

Revizyon femoral stemler Proximal body ve silindirik distal parcadan olusan modiiler stem yapisinda olmaldir.

Silindirik distal stem ve proximal body kaplamalari plasma sprey Titanium Aljoy olamhidir.

Proximal body’ ler: Antieversiyon agisinin istenen yonde ayarlanabildigi gibi hastanin kemik vapisina gore Cone Body, Spout
Body istenen durumda ise kalkar destekli Body secenekli oimahdir.

Proximal Body’ ler kendi iginde enaz 5 farkli size da olmali ve her size’in extendet segenegi olmalidir.

Distal stemler diiz ve anatomik eyimli (Bowed) olarak 2 cesit olmahdir.

115mm stemler diiz stem, 170mm stemler diiz ve bowed stem, 220mm stemler bowed stem olmahdir.

Stemler 12mm’ den baslayip 15 mm artarak 22.5mm’ e kadar en az 8 boy olmahdr.

Proximal ve distal pargalar bir aparat yardimiyla i ice gecerek kilitlenmeli ve bir vida ile kilitleme giivenlik altina alinmalidir.
Cimentolu Polietilen Acetabular Cup 10 derece se¢enekli olmahdir.

Cuplarin gevresinde réntgende gdrillebilmesi igin celik tel olmalidir.

Cimento tutulumunu arttirmak icin Polietilen cup’ta derin oluklar haricinde 3 adet spacer olmalidir.

Acetabular cup’lar 47mm den 61 mm kadar ayrt boylarda olmalidir.

Orjinal cimentolu acetabular cup gimento ile birlikte implante edilirken cup {izerinde’ki rotasyon deliklerinden orijinal
yerlestiricisi ile birlikte tutturularak uygulana bilir olmalidir.

Polietilen tercihen inert ortamda (Oksijen olmayan tepkimeye direncli gaz mevcudiyetinde) Gamma sterilizasyonu uygulanmig
olmalidir.

Tiim ringler ASTM F veya SO standardina uygun paslanmaz gelik,crco veya titanium olacaktir.

Ringler tiniversal normlarla belirlenen orijinal Milller veya Burch-Schneider sekillerinde olacaktir.

Ringler 44 — 60 mm arasinda ikiger mm araliklaria tiim dlglilerde olacaktir. ,

Kablo : Malzemesi ASTM F138 veya 1SO 5832-1 standardina uygun pasianmaz celik alagimi yada ASTM F90 standardina uygun
CoCrWNi alasimidir. Kablo ¢ok flamentli olup, 2 mm. capindadir. Kablonun yapisi 7 ayni kablonun birbiri izerine ériilmesinden
olusmaktadir. Birbiri Gzerine rilen bu kablolarin her biri de 7 ayri telin birbiri lizerine driiimesinden olugmaktadir. Dolayisi
ile telin yapist 7 x 7 olarak nitelendiriimektedir. Kablo blikiiigen ozellige sahip olmahdir.

Domino : Kemik {izerine sarilan kablo uglarinin birbirine baglanmasini ve kablo gerginliginin korunmasini sagiar. Malzemesi
ASTM F136 veya ISO 58323 standardina uygun TieAlav { ELL ) alagimi yada ASTM F1586 veya 1SO 5832-9 standardina uygun
yitksek azotlu paslanmaz gelik yada ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardina uygun paslanmaz celik alagimi olacaktir.
{Izerinde kablonun gececegi 2 adet delik mevcuttur. Dig konstriiksiyonu el aletinin delikler iizerinden kabloyu sikigtiracak
sekildedir. Delik kenarlarindaki et kalinlig ve malzeme segimi, kablo deliklerden gecirildikten sonra el aleti ile delikler
uzerinden sikistirma yapilinea telin sikistirilmasini saglayacak sekilde yapilmis olmahidir.. '

Trochanteric Grip : Malzemesi ASTM F136 veya ISO 5832-3 standardina uygun TiGAI4V ( ELI ) alagimi yada ASTM F1537 veya
1SO 5832-12 standardina uygun CoCrMo alagimi yada ASTM F 75 veya 1SO 5832-4 standardina uygun CoCrMo dokim
alasimidir. U sekline benzeyen yapisinda 4 tane ayak kismi vardir. Bu ayak kisimlarinin ucu sivri olup, kullanma sirasinda
kemige batacak ve tutunmayi saglayacak sekildedir. Yatay olan st bélgesinde kablonun gececegi 4 adet delik mevcuttur.
Delik kenarlarindaki et kalinhigi ve malzeme segimi, kablo delikierden gegirildikten sonra el aleti ile delikler Gizerinden
stkistirma yapilinca telin sikistinlmasini saglayacak sekilde yapilmig olmalidir.

GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARI:

Teklif veren firma, bu Griindn satigi ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve satis sonrasi sorumluluklart yaklenmelidir.

Uriin teslim edildiginde, bu trin ile ilgili kullanim talimati {iriin tamitimi, endikasyon, kontrendikasyon, ameliyat senrast
olabilecek aksakliklar ve firmanin sorumluluklarini kapsayan bilgiler) orijinal ve tiirkce terciimesi ile birlikte verilmelidir.

Firma malzemenin kullanildigi ( eger kullanilirsa ) hasta adini da belirterek faturasini kesecektir. Faturada mutlaka UBB kodlar
ve Ek 3-F/1de belirtilen SUT ve GMDN kodlar yazilacak ve fatura en ge¢ 24 saat icinde hastanenin tibbi malzeme birimine
elden teslim edilecektir.
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SIRA | SUT KODU | MALZEME ADI ADET
NO

1 AP4330 FEMORAL KOMPONENT 1
2 AP4430 TIBIAL KOMPONENT 1
3 AP4330 TIBIAL INSERT 1
4 AP2420 PATELLAR KOMPONENT 1
5 AP4280 TIBIAL BLOK 1
6 AP4300 TIBIAL AUGMENT WEDGE 1
7 AP4270 TIBIAL FULL BLOK 1
8 AP4140 FEMORAL POSTERIOR BLOK 1
9 AP4140 FEMORAL DISTAL BLOK 1
10 AP4110 STEM EXTENSION 1

FEMORALVE TiBIAL KOMPQNENTi OFFSET STEM SECENEKLI
MENTESE MEKANIZMALI MOBILE TOTAL Diz
TEKNIK OZELLIKLERI

. Femoral komponentler hekimin dogru se¢imini ve bu secimin hasta dzelliklerine uyumunu

saglamak amaci ile sag ve sol olmak tizere en az 4’ er size olmahdir.

Femoral komponentler ve tibial componentler Zimalloy-dan CoCrMo Alloy materyalinden
yapilmis olmalidir.

Femoral komponentin notch merkezindeki mentese mekanizmasi kondillere uygulanan
kuvveti maksimum diizeyde tastyabilme 6zelligine sahip olmalidir.

Femoral Komponentler’e 5mm ve 10mm Distal, Smm ve 10mm Posterior ve 5Smm Anterior
augmentler, her femoral biiyliklik i¢in ayri ayr boyda olmalidir.

insertler’ in kalinliklart 6 farkli size* da 12-14-17-20- 23 - 26mm olmali,her femoral
komponentin ayrt insertleri olmalidur.

Tibial componentler keel yapida modiiler ve non modiiler segenek sunmalidir.

Tibial componentler hekimin dogru segimini ve bu secimin hasta 6zelliklerine uyumunu
saglamak amaci ile en az 5 farkli size ‘da olmalidir.

Tibial componentler’e 5mm ve 10mm lik half blok 10mm lik full blok sayesinde eklem
seviyesi ayarlanabilmelidir.

Tibial componentler’e 16 derece wedge ve 26 derece wedge uygulanabilmelidir.

Femoral ve tibial stem uzatmalar: offset veya straigt segenekli olmalidir. Stem uzunluklar: 30
mm,100 mm ve 155 mm ¢aplari ise 10-11-12-13-14-15-16-17-18mm olmahdr.

Patellar component’lerin yapist Polietilen materyalden {iretilmis ve {i¢ pegli olmalidir.

Patellar componentler segilen femoral component’lere tam uyumunun saglanabilmesi i¢in en
az 4 farkl: size ve kalinlik segenekleri igermelidir.



13. Keel yapisindaki tibial komponent’in kendi stem uzunlugu en az 70 mm olmah, tizerine
uygulanan insert sayesinde rotasyonel harekete izin vermelidir.

14 istenilen malzemeler hastanin anatomik yapisina uygun , birbirleriyle uyumlu olmalidir.
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RevizyoN ToTAL D1z PROTEZI TEKNIK OZELLIKLERI

Femoral componentler hekimin dogru segimini ve bu segimin hasta ozelliklerine uyumunu saglamak
amacl ile sag ve sol olmak Uzere en az 5’ er size olmaldr.

Femoral componentler zimalloy-dan cobalt, cromium, molybdenum alloy* dan yapiimis olmaldir.
Femoral componentlerin hareket kabilyeti o ile 95 derece arasinda olmahdir.
Femoral componentlerin fixasyonu tam olarak saglayabilmesi igin cementli ve peck’ li olmalidir.

Femoral Komponentlere distal, posterior ve anterior augmentler, her femoral biiyiiklik igin ayri ayri ve 2
farkl kalinlkta olmahdir. ’

Femoral componentier de bag koruyan componente oranla kondil bélgesinde daha kiiglik kavislere sahip
olmali bu kisitlandiriimis haraket kondil lizerinde 7 derecelik varus — valgus agisi dahil olmak Uzere genis
bir hareket alaninin olusmasini saglamalidir.

insertler in ylizey genigligi 3 farkli size* da olmali ve farkli femur boylar igin dizayn edilmis olmalidir.

insertler’ in kalnliklari en az 6 farkl size* da olmahdir.

insertler fazlalastinlmig a/p sabitligi igin anterior constrained olmall ve proximal ylizeye 6 derecelik
disaridan rotasyonunun saglanabilmesi igin anatomik rotasyonliu olmalidir.

Tibial componentler gézenekli kaplanmig veya kaplanmamis , porlu veya porsuz olmalidir.
Tibial componentler tivanium ti 6al-4v alloy metariyal yapisina sahip olmahdir.

Tibial componentler hekimin dogru secimini ve bu segimin hasta ozelliklerine uyumunu saglamak amaci
ile 6 farkl size ‘da olmalidir.

Tibial componentler’ e istege gére wedge takilabilmeli. Wedge’ ler: half wedge 16 — 26 derece, full
wedge 7 derece, half blok’ lar 5 ve 10 mm olmali. Tibial componentle fixasyonu medial veya lateral den
2 vida ile saglanmali,cementle yapistirimamalidir.

Femoral ve tibial stem uzatmalan offset veya straigt secenekli olmalidir. Stem uzunluklari 100 mm ve
155 mm caplari ise 9 ayn boyda olmahdir.

Tibial insert en az 4 farkli kalinlikta (10 - 17mm arast) olmalidir. 15mm ve Uzeri kalinhklardaki insertlerin
stabilizasyonunu giiglendirmek igin insert kutularinin icinde vida olmalidir.

Bag kesen ve bag koruyan insertler farkll tibial kalinhiklar igin farkl boylarda olmal ve tum insertler her
femoral komponente uyumlu olmahdir.

Bag kesen tibial insert derin Laxitysi olan hastalarda kullanilmak {izere yapi olarak gagali tip olamal
deepdish dzelliginde olmamalidir.
Patellar componentierin yapisi polyethilen materyalden tiretilmis olmahdir.

Patellar componentler segilen femoral ve tibial componentlere tam uyumunun saglanabilmesi igin 4 farkh
size ve kalinlik secenekleri igermelidir.



SIRANO SUT KODU MALZEME ADI ADET
1 AP1490 CIMENTOSUZ ACETABULAR CUP 1
2 AP1400 CIMENTOLU ACETABULAR CUP 1
3 AP1600 ACETABULAR LINER 1
4 AP1610 ACETABULAR LINER 1
5 AP2070 FEMORAL STEM KARE KESIT 1
6 AP2050 CIMENTOSUZ FEMORAL STEM 1
7 AP1750 FEM. HEAD METAL 28 MM 1
8 AP1800 FEM. HEAD METAL 32 MM 1
9 AP1860 FEM. HEAD METAL 36 MM 1
10 AP1650 CERAMIC LINER 1
11 AP1730 CERAMIC HEAD 28 MM 1
12 AP1780 CERAMIC HEAD 32 MM 1
13 AP1840 CERAMIC HEAD 36 MM 1
14 AP1670 ACETABULAR ViDA 3

CIMENTOLU-CIMENTOSUZ TOTAL KALCA PROTEZI
TEKNiK SARTNAMESI

Kullanilacak protezin tiim pargalars TITUBB'ye kayith ve Saglik Bakanligi onayh olmalidir.
~ Acetabular cuplar, titanyum fiber metal mesh zeri HA/TPC (hydroxyapatite / tricalcium phosphate) kaplt olmalidir.
Acetebular cup caplar 40mm’ den 70mm’ ye kadar oimalr; 40, 42, 44, 46, 68, 70mm cuplar multi holed (gok delikli) olmahdir.

Acetabular cup’larda enaz 3 vida deligi bulunmahidir. 2 farkh capta {45 - 6,5 mm), ve farkh boylarda (15, 20, 25, 30, 40, 50mm) vida
bulunmahdir.

Acetabular Insertler, standart, 10 ve 20 derece ag!lt olmahdir.
Femoral head’ ler enaz 5 ayn boyda olmalidir, eksi () head secenegi bulunmahdir.

Acetabular cup’ larda Insert ile fiksasyonun saglanabilmesi igin sekmanht kilit istemi olmali, gereken durumlarda Cup ile Insert birbirinden
enstriiman yardimi ile ayrilabilir dzellikte olmahidir.

Kemige temas eden tlim metal komponentler Titanyum alagim olmalidir. Acetabular Insert polietilen UHMWPE olmalidir.

Polietilen tercihen inert ortamda {Oksijen olmayan tepkimeye direngli gaz mevcudiyetinde) Gamma sterilizasyonu uygulanmig olmalidir..
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Cimentolu Femoral stem dikdértgen Cross-sectional

geometryde femoral kanala uygun dizayn edilmis olmalidir.

implantin stabilitesini arttirmak igin arka ylizeyi diz olmakhdir.

Femoral stemlerin boyun agist 135 derece ve boyun konikligi 12 - 14 cone olmaldir.

5 boy femoral head olmali ve eksi(-) head secenegi bulunmalidir.

Cimentolu Femoral stemler parlak ylizeyli “polished” kaph olmalidir.

Cimentosuz femoral stemin taper yapisi medial kanalda optimum rotasyonel stabiliteyi saglayacak ve a
wedge etkisini saglayacak yapida olmalidir.

Cimentosuz femoral stem yakaliksiz olmalidir.

Cimentosuz femoral stemlerin proximal kismi Titanyum porous tizeri double ceramic H

Femoral stemlerin standart ve laretalize secenekleri bulunmaldir.

Femoral stemlerin proksimal ve distal centralizer’ lart bulunmahidir.

Proksimal ve distal centralizerlar kullanitan stemlere birebir uyumiu olmalidir.

sistemde 5 ayri boyda piug bulunmalidir.

xial loading 8zelligini devam ettirecek ve -

A kaph olmalidir.
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Femoral stemler Co Cr Molibdenyum alagimi olmalidir.

Paket iizerinde tiretim tarihi,sterilizasyon sekli,seri numarsi ve miad: olmalidir.

Paket icinde de 4 adet yapigkan kullanifan implantr tanimlayan etiket olmalidir,

Protezin FDA onayi {satilacak implantin adinin agikga yazil oldugu) veya CE belgesi (93/42/EEC sayilt Tibbi Cihazlar Yonetmeligi) olmalidir.
Ringler iiniversal normiaria belirlenen orijinal Miller veya Burch-Schneider sekillerinde olacaktir. |
Ringler 44 — 60 mm arasinda ikiser mm aralikiarla tim dlgulerde olacaktir.

Ringler ASTM F veya ISO standardina uygun paslanmaz gelik,creo veya titamum olacaktir.
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CIMENTOSUZ MODULER KALCA REVIZYON PROTEZI TEKNIK OZELLIKLER

Acetabular cuplar, titanyum fiber metal mesh Gzeri HA/TPC (hydroxyapatite / tricalcium phosphate) kapli olmalidir.
Acetebular cup gaplari 40mm’ den 64 mm’ ye kadar olmahdir. ;
Acetabular cup’larda enaz 3 vida deligi bulunmaldir. 2 farkh capta (4,5 — 6,5 mm), ve farkii boylarda (15, 20, 25, 30, 40,
50mm) vida bulunmahidir.
Acetabular Insertler, standart,10,15 veya 20 derece agihi olmalidir.
Femoral head’ ler en az 5 ayri boyda olmalidir, eksi (-) head secenegi bulunmahidir. ‘
Acetabular cup’ larda Insert ile fiksasyonun saglanabilmesi icin sekmanli kilit istemi olmali, gereken durumlarda Cup ile Insert
birbirinden enstriiman yardimi ile ayrilabilir 6zellikte olmalidir.
Kemige temas eden tiim metal komponentler Titanyum alagim olmahdir. Acetabular Insert polietilen UHMWPE olmalidir.
polietilen tercihen inert ortamda(Oksijen olmayan tepkimeye direngli gaz mevcudiyetinde) Gamma sterilizasyonu uygulanmig
olmalidur.
Sistemde bulunan biitiin acetabular cup ve insert’ler igin denemeler yer almalidir.
Femoral head’ ler enaz 5 ayri boyda olmalidir, eksi (-) head segenegi bulunmalidir.
Revizyon femoral stemler Proximal body ve silindirik distal parcadan olusan modiiler stem yapisinda olmakhdir.
Silindirik distal stem ve proximal body kaplamalari plasma sprey Titanium Alloy olambidir.
Proximal body’ ler: Antieversiyon agisinin istenen yénde ayarlanabildigi gibi hastanin kemik yapisina gore Cone Body, Spout
Body istenen durumda ise kalkar destekli Body secenekli olmahdir.
Proximal Body’ ler kendi icinde enaz 5 farkli size da olmali ve her size’in extendet secenegi olmalidir.
Distal stemler diiz ve anatomik eyimli (Bowed) olarak 2 ¢esit olmakidir.
115mm stemler diiz stem, 170mm stemler diiz ve bowed stem, 220mm stemler bowed stem olmalidir.
Stemler 12mm’ den baslayp 15 mm artarak 22.5mm’ e kadar en az 8 boy olmalidir.
Proximal ve distal parcalar bir aparat yardimyla i¢ ice gecerek kilitlenmeli ve bir vida ile kilitleme giivenlik altina alinmalidir.
Cimentolu Polietilen Acetabular Cup 10 derece segenekli oimahdir.
Cuplarin cevresinde réntgende goriilebilmesi igin celik tel olmahdir.
Cimento tutulumunu arttirmak igin Polietilen cup’ta derin ofuklar haricinde 3 adet spacer olmahdir.
Acetabular cup’lar 47mm den 61 mm kadar ayri boylarda olmalidir.
Orjinal cimentolu acetabular cup gimento ile birlikte implante edilirken cup tzerinde’ki rotasyon deliklerinden orijinal
yerlestiricisi ile birlikte tutturularak uygulana bilir olmahdir.
Polietilen tercihen inert ortamda (Oksijen olmayan tepkimeye direncli gaz mevcudiyetinde) Gamma sterilizasyonu uygulanmig
olmaldir. -
Tiim ringler ASTM F veya SO standardina uygun paslanmaz gelik,crco veya titanium olacaktir.
Ringler iiniversal normlarla belirlenen orijinal Miiller veya Burch-Schneider sekillerinde olacaktir.
Ringler 44 — 60 mm arasinda ikiser mm araliklarla tiim &lgiilerde olacaktir.
Kablo : Malzemesi ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardina uygun paslanmaz celik alagimi yada ASTM F90 standardina uygun
CoCrWNi alagimidir. Kablo ¢ok flamentli olup, 2 mm. capindadir. Kablonun yapisi 7 ayn kablonun birbiri lizerine érilmesinden
olusmaktadir. Birbiri tizerine driilen bu kablolarin her biri de 7 ayri telin birbiri Uzerine srilmesinden olusmaktadir. Dolayist
ile telin yapisi 7 x 7 olarak nitelendirilmektedir. Kablo bikilgen dzellige sahip olmahdir.
Domino : Kemik Gzerine sarilan kablo uglarinin birbirine baglanmasini ve kablo gerginliginin korunmasini saglar. Malzemesi
ASTM F136 veya 1SO 5832~3 standardina uygun Ti6AI4V ( ELl ) alagimi yada ASTM F1586 veya 1SO 5832-9 standardina uygun
yitksek azotlu paslanmaz celik yada ASTM F138 veya ISO 5832-1 standardina uygun paslanmaz celik alagimi olacaktir. '
Uzerinde kablonun gececegi 2 adet delik mevcuttur. Dig konstriiksiyonu el aletinin delikler Gzerinden kabloyu stkistiracak
sekildedir. Delik kenarlarindaki et kalinligt ve malzeme se¢imi, kablo deliklerden gegirildikten sonra el aleti ile delikler -
Gizerinden sikistirma yapilinca telin sikigtiriimasini saglayacak sekilde yapiimig olmahdir..
Trochanteric Grip : Malzemesi ASTM F136 veya ISO 5832-3 standardina uygun TiGAI4V { EL! ) alagimi yada ASTM F1537 veya
1SO 5832-12 standardina uygun CoCrMo alagimi yada ASTM F 75 veya 1SO 5832-4 standardina uygun CoCrMo dokiim
alagirmdir. U sekline benzeyen yapisinda 4 tane ayak kismi vardir. Bu ayak kisimlarinm ucu sivri olup, kullanma sirasinda
kemige batacak ve tutunmayi saglayacak sekildedir. Yatay olan Ust bdlgesinde kablonun gegecegi 4 adet delik mevcuttur.
Delik kenarlarindaki et kalinligi ve malzeme segimi, kablo deliklerden gecirildikten sonra el aleti ile delikler Uzerinden
stkistirma yaptlinca telin sikistinimasint saglayacak sekilde yapiimis olmaiidir.
GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARL:
Teklif veren firma, bu iriiniin satigi ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve satig sonrast sorumiuluklari yiklenmelidir.
Uriin teslim edildiginde, bu Grin ile ilgili kullamm talimati (Grtin tanitimi, endikasyon, kontrendikasyon, ameliyat sonras!
olabilecek aksakiiklar ve firmanin sorumluluklarini kapsayan bilgiler) orijinal ve tiirkge terciimesi ile birlikte verilmelidir.
Firma malzemenin kullanildig!  eger kullanilirsa } hasta adini da belirterek faturasini kesecektir. Faturada mutlaka UBB kodlari
ve Ek 3-F/1de belirtilen SUT ve GMDN kodlari yazilacak ve fatura en ge¢ 24 saat icinde hastanenin tibbi malzeme birimine
elden teslim edilecektir.



CALCANEUS PLAK, TITANYUM
1. Kalkaneus pargali kompleks kiriklarinda kullanima uygun tam anatomik tasarumls plaklardan olugmalidir.
2. Plaklarm anatomik yapisi biitiin diizlemlerde uygun olmali, medial diizleme dogruda kemik ile temas1
maksimize etmek i¢in anatomik girintileri olmalidir.
3. Plak-Vida yiizeyi ok diigik profilli olmaldir.
4. Ozellikle posterior faset bélgesine dogru plagm dayanimi bir miktar daha arturilmug olmal bu sayede daha
stabil bir fiksasyon yapmalidir.
6. Plaklarda 2.7mm, 3.0mm ve 3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal,4.0mim spongioz vidalar kullanilabilmelidir.
7. Xilitli vidalar, diiz bir a1 ile degil, kalkaneus bolgesinin anatomik yapisina gore diizenlenmis olan agilarla
kilitlenmelidir.
8. Farkl: anatomik biiyiikliikler iin lateral duvar plaklann en az 3 farkls boyu olmalidir.
9. Minimal Invaseive plak uygulamast igin posteior tuberosity, kilitli combo ve anterior process plaklart
olmalidur.
9. Uriinlerin tamami Titanyum (Ti6Al4V ELI) ‘dan imal edilmis olmalidir.
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GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARI:

1. Teklif veren firma, bu iiriiniin satis ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve
satis sonras: sorumluluklary yiiklenmelidir.

2. Uriin teslim edildiginde, bu iriin ile ilgili kullanim talimati {Grin tanitimi,
endikasyon, kontrendikasyon, ameliyat sonrasi olabilecek aksakliklar ve firmanin
sorumluluklarini  kapsayan bilgiler) orijinal ve tiirkce tercimesi ile birlikte
verilmelidir.

3. Firma malzemenin kullanidigi ( eger kullanilirsa ) hasta adini da belirterek
faturasini kesecektir. Faturada mutlaka UBB kodlari ve Ek 5-E de belirtilen SUT ve
GMDN kodlari yazilacak ve fatura en ge¢ 24 saat icinde hastanenin tibbi malzeme
birimine elden teslim edilecektir.



UST VE ALT EKSTREMITE TITANYUM KILiTLI PLAKLAR

2.3mm Distal Radius Volar ve Uzatma Plak

1. Uriin distal radius kiriklarmm volar yaklagimla tamirinde kullamma uygun dizayn edilmig olmalidir.

2. Dis hat kesimi ve diigey diizlemdeki egimli yapis1 radius distal volar anatomik yapistna tam uyumlu
olmals, plak kemik {izerine yerlestirildiginde, kemik temas: tam saglanmahdir.

3. Plak ve biitiin vidalar1 titanyum olmalidir.

4. Uriiniin distal vidalan, sabit agili olarak gdnderilebilmeli ve bu bzellik icinde uygun radiolucent bir guide
‘1 olmalidir. Biitiin distal vidalar kilitli olmahdir.

5. Urtiniin distal vidalarmdan iki tanesi styloid ‘e gonderilebilmeli, plagm styloid altina gelen bolgesi,
styloid ‘i destekleyecek tarzda anatomik egimli olmalidar.

6. Plak volar bdlgesinden dorsalde bulunan kirk pargalarmi tespit igin plak vida deliginden gegebilen set
igerisinde kaniillii kompresyon vidas olmalidur.

7. Diafize uzanan kiriklarin tespiti igin gerektiginde volar distal radius plag1 iizerine plak eklemesi
yapilabilmelidir.

3. Biitiin vidalar (kilitli veya kilitsiz), takildiktan sonra, plak tizerinde profil artigina sebep olmamalt ve
tamamu plak {izerine gomiilmelidir.

9. Cok pargali ve eklem ici kiriklarn restorasyonu i¢in distale gok yakm ve eklem yiizeyi boyunca vida
génderebilmeli ve dolayist ile maksimum kemik tutunumu saglanabilmelidir.

10. Anatomik dizayn olmasindan dolay1 sag ve sol el bilegi icin aym tipleri olmali ayrica kemik yapist
farkl: hastalar igin plagm dar, genis ve ekstra genis distal u¢ yapili modelleri ve ekleme yakm kiriklara
ilaveten daha proksimalde de kompleks kirik olmasi durumunda kullamilmak fizere uzun shaftls (min 7cm)
tipleri gibi agafida yazan plak tipleri olmalidir.

a. Standart, Dar, Genis tipleri olmalt.

b. Standart, Uzun ve Ekstra Uzun tipleri olmalidir.

11. Sistemin distal bolgede kullanm i¢in 2.3mm kilitli ve kilitsiz tip vidalari ve yivsiz pinleri, shaft ve
proksimal kullanim iginde 2.7mm, 3.0mm ve 3.5mm kilitli ve kilitsiz vidalar1 olmalidur.

12. Uriinlerin tamarm ELI Titanyum (Ti6Al4V ELI) ‘dan imal edilmis olmalidir.

2.3mm Distal Radius Dorsal Plak

1. Uriin distal radius kiriklarmm dorsal yaklagimla tamirinde kullanima uygun dizayn edilmis olmalidir.

2. Dis hat kesimi ve diisey diizlemdeki egimli yapisi radius distal dorsal anatomik yapisina tam uyumlu
olmals, plak kemik iizerine yerlestirildiginde, kemik temas: tam saglanmalidir.,

3. Plak ve biitiin vidalart titanyum olmalidir.

4. Plak {izerinden volar bdlgede bulunan kirk pargalarmi tespit i¢in plak vida deliginden gegebilen set
icerisinde kaniillii kompresyon vidast olmalidur.

5. Bijtiin vidalar (kilitli veya kilitsiz), takildiktan sonra, plak tizerinde profil artigma sebep olmamall ve
tamam plak lizerine goémiilmelidir.

6. Cok pargali ve eklem igi kiriklarn restorasyonu i¢in distale gok yakn ve eklem yiizeyl boyunca vida
gdnderebilmeli ve dolaysst ile maksimum kemik tutunumu saglanabilmelidir.

7. Anatomik dizayn olmasmdan dolay1 sag ve sol el bilegi igin ayr tipleri olmali dar ve genis 2° ger farkh
tipleri olmalidir.

8. TTriinlerin tamam: ELI Titanyum (Ti6Al4V ELI) ‘dan imal edilmig olmalidir.

2.3mm Distal Ulna Plak

1. Uriin distal ulna kirklarimn yaklasimla tamirinde kullanima uygun dizayn edilmis olmalidar.

2. D1s hat kesimi ve diisey diizlemdeki egimli yapist distal ulna anatomik yapisina tam uyumlu olmal, plak
kemik fizerine yerlestirildiginde, kemik temas: tam saglanmalidir.

3. Plak ve biitiin vidalan titanyum olmalidir.

4. Bittiin vidalar (kilitli veya kilitsiz), takildiktan sonra, plak fizerinde profil artigma sebep olmamals ve
tamam plak {izerine gomiilmelidir.

5. Cok pargals ve eklem ici kinklann restorasyonu igin distale gok yakin ve eklem yiizeyi boyunca vida
gonderebilmeli ve dolaysst ile maksimum kemik tutunumu saglanabilmelidir.

6. Anatomik dizayn olmasindan dolay1 sag ve sol ayr tipleri olmalidir.

7. Set igerisinde 3-5 delikli tipleri olmalidir.

8. Uriinlerin tamanu ELI Titanyum (Ti6A14V ELI) ‘dan imal edilmis olmalidur.



Anatomik On Kol Plaklari

1. Akut, Malunions ve Non-Unions ulna ve radius kmklarmmn fiksasyonuna uygun tam anatomik

tasarimls plaklardan olugmalidur.

Plaklarm alt yiizeyi diigiik periost basis saglayacak yapida olmalidir.

Plak-Vida profili sifir olmalidir.

Plaklarm tiim koseleri yuvarlatilmzs olmali bu sayede yumugak doku iritasyonu Onlenmelidir.

Plak tizerinde giiglii osteosentez igin kilitli vida delikleri olmal ve kilitli vida segenekleri de sistemle -

birlikte sunulmahdir.

Her plakta kompresyon/rediiksiyon slotlar1 olmalidar.

Plaklarm Anatomik Volar Saft Plagi, Onkol Anatomik Ulna Saft Plagy, Onkol Anatomik Dorsolateral

Saft Plagi ayri ayri ve tam anatomik olmalidur.

Uriinlerin tamam yiiksek dayanimh titanyum (Ti6A14V ELI) ‘dan imal edilmis olmalidir.

9. Plaklarla birlikte 2.7, 3.0mm ve 3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal vidalar, 4.0mm spongioz vidalar
kullamalmalsdir.
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1/3 Tiibiiler Plak

1. Uriin 8n kol, fibula, humerus vb. shaft kiriklarmda kullanim i¢in dizayn edilmis olmalidir.

2. 4-5-6-7-8-9-10-12-14 delikli tipleri olmalidur.

3. Plagm alt yiizeyi tiibiiler yapida olmalidr.

4. Plaklarla birlikte, 2.7mm, 3.0mm ve 3.5mm kilitli ve kilitsiz self tapping kortikal vidalar ile

4.0mm kilitsiz spongioz vidalar kullanilabilmelidir.

Plaklar ve vidalarn tamamy, yiksek dayanuml titanyum alagimmdan imal edilmig obmahdir.
Diiz plaklarm iizerinde kompresyon yapmayt saglayacak ozel slotlarda olmalidur.

Diiz plaklar diigiik temas ytizeyine sahip olmalidir,

Uriinlerin tamam Titanyum (Ti6A14V ELI) ‘dan imal edilmis olmalidur.
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Klavikula Distal, Superior, Anterior Plak

1. Akut, Malunions ve Non-Unions Klavikula kiriklarmm fiksasyonuna uygun tam anatomik tasariml
plaklardan olusmalidir.

2. Plaklarm alt yiizeyi tiibiiler yapida ve diigiik temas dzellikli olmali ve bu sayede kemik-plak temas
saglamlig1 en iyi gekilde saglanrken, biikiilmeye karg1 direnci artmlmig ve periost basist da azaltilmug
olmahdir. :

3. Plak-Vida profili sifir olmahdir. ‘

4. Plaklarin tiim kdseleri yuvarlatilmis olmali ve bu sayede yumusak doku iritasyonu Snlenmelidir.

5. Plak iizerinde giili osteosentez i¢in kilitli vida delikleri olmal ve kilitli vida segenekleri de sistemle
birlikte sunulmalidar.

6. Her plakta kompresyon/rediiksiyon slotlar1 olmahdir.

7. Sistem klavikula saft kiriklan igin superior, anterior ve clavicle kanca plaklar igermeli ve tamanu
anatomik olarak gekillendirilmis olmalidir. Anterior plaklarda diigey egime sahip olmalidar.

8. U¢ kirtklannda kullanmak icin farklh uzunluk secenekleri sunulmaldir. Plaklarm genisleyen ug
bolgesinde 2.7/3.0/3.5mm vida segimine ilaveten 2.3mm kilitli vidalarm bol olarak gonderilebildigi
modelleri de olmah ve kirik tipine gore hekimin biiyik veya kiigiik vida kullamim segenegi sunulmalidir.

9. 23mm vidalarm kullanacag: u¢ plaklarmm delme ve vida gonderim isleminin dogru ve izl
yapilabilmesi i¢in rontgen de goriinmeyen ve diisiik profilli bir klavuz blok sistemi olmalidir.

10. Saft plaklarmda en distal vidalar 15° ag1 ile gonderilebilmeli, bu sayede daha kolay olarak ve dar
insizyon alanindan vidalama yapilabilmelidir.

11. Set igerisinde asagida yazili plaklar olmalidir.

Distal Clavicle Plak

Medial, Lateral, Anterior Clavicle Plak, J Plak

Clavicle Kanca Plak, Sag ve Sol

12. Biitiin vidalar self-tapping ug 8zelliginde olmalidir ve asagidaki ozelliklerde vidalar bulunmalidir.

a. 2.3mm-2.7mm-3.0mm, 3.5mm-4.0mm ¢aplt vidalar kullanlabilmelidir.

13. Uriinlerin tamam Titanyum (Ti6Al4V ELJ) ‘dan imal edilmis olmalidir.



Proksimal Humerus Plak, Titanyum

1. Uriin proksimal pargali humerus basy/boynu kinklarmm ve malunion ve nonunion tamirinde kullamma
uygun dizayn edilmis olmalidur. ’

2. Dig hat kesimi ve diigey diizlemdeki egimli yapis1 humerus proksimalinin anatomik yapisina tam uyumiu
olmaly, plak kemik iizerine yerlestirildiginde, kemik temas: tam saglanmalidr.

3. Plak dizaym itibariyle, cerrahi yaklasimda biseps tendonunu korumali ve biseps tendonundan uzak
implante edilebilmelidir.

4. Biitiin plak ve vidalar titanyumdan imal edilmis olmali ve asagidaki boy segeneklerini sunmalidir.

a. Small, Large, Extra Long Proximal Humeral Plate, Sol ve Sag secenekleri

b. 3.5mm, 4.5mm, 5.0mm 20mm-55mm arast vidalar bulunmalidir.

5. Uriiniin proksimal vidalari, sabit agili ve kilitli veya sabit agili ve kilitsiz olarak gonderilebilmeli ve bu
ozellik icinde uygun drill guide ‘1 olmalidur.

6. Biitiin vidalar, takildiktan sonra, plak tizerinde profil artigina sebep olmamali ve tamami plak tizerine
gomillmelidir.

7. Sistemin 3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal, 4.5 low thread kilitli peg ve 5.0mm Kilitsiz tip spongioz
vidalan olmalidir.

Medial — Lateral — Posterolateral Distal Humerus Plak, Titanyum
1. Distal Humerus (Medial/Lateral Epicondyle, Trochlea, Capitellum, Olecranon Fossa) ve Ulnar/Radial
(Triceps Tendon, Osteotomy kiriklarmda kullanima uygun tam anatomik tasarimli plaklardan olugmaldir.
2. Plaklarm alt yiizeyi tiibiiler yapida olmali ve bu sayede kemik-plak temas saglamhig1 ve donmeye karsi
direng artirilmig
Olmalidir.
3. Plak-Vida yiizeyi diigiik profilli olmalidir.
4. Maksimum kirik sabitlemesi igin, vida delikleri peri-articular yapida olmalidir.
5. Plaklarda 2.7mm, 3.0mm, 3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal, 4.0mm spongiose vidalar kullanilabilmelidir.
Biitiin vidalar self tapping ug seeneginde olmalidar.
6. Ozellikle eklem yiizeyinin restorasyonunda vida konumlanmasmm ve kilitli vidanin nemi nedeni ile
sistem, eklem bolgesine gonderilen vidalarn istenilen agida kilitli olarak kullamlmasmi plaga yiv agarak
saglamalidir ve bunla ilgili donanimlart standart cakma setinde saglamalidir.
7. Her plakta kompresyon slotlari olmalidir,
8. Her plagin kalmhig: kullanilacagt yere gore optimize edilmis olmahdir.
9. Set igerisinde agagida yazilt plaklar olmalidr.

6-20 delik arasinda Sag ve Sol Medial ve Lateral Epicondyle Plak segenegi olmalidir.

5-15 delik arasmda Posteriolateral Plak tipleri

Posterior Plak
10. Uriinlerin tamami ELI Titanyum (Ti6Al4V ELI) ‘dan imal edilmis olmalidur.

Olecranon Plak, Titanyum
1. Olecranon Osteotomy kiriklarmda kullanima uygun tam anatomik tasarimh plaklardan olugmalidir.
2. Plaklarm alt yiizeyi tiibiiler yapida olmah ve bu sayede kemik-plak temas saglamhig ve donmeye kargi
direng artirilmig olmalidir.
3. Plak-Vida yiizeyi diisiik profilli olmalidir.
4. Maksimum kirik sabitlemesi i¢in, vida delikleri peri-articular yapida olmalidur.
5. Plaklarda 2.7mm, 3.0mm, 3.5mm kilitli ve Kilitsiz kortikal, 4.0mm spongiose vidalar kullamlabilmelidir.
Biitiin vidalar self tapping ug segeneginde olmalidir. '
6. Ozellikle eklem ylizeyinin restorasyonunda vida konumlanmasimn ve kilitli vidanin onemi nedeni ile
sistem, eklem bolgesine gonderilen vidalarin istenilen agida kilitli olarak kullamimasimi plaga yiv agarak
saglamalidir ve bunla ilgili donanimlan standart gakma setinde saglamalidir.
7. Her plakta kompresyon slotlar olmalidir,
8. Her plagin kalinhig1 kullamilacag1 yere gbre optimize edilmis olmalidur.
9. Set icerisinde agagida yazili plaklar olmahdir.

4-6-8-10-12-16 delik arasmda Olecranon Plak



10. Uriinlerin tamam ELI Titanyum (Ti6A14V ELI) ‘dan imal edilmig olmalidur.

Proksimal Radius Plak, Titanyum

1. Proksimal Radius kirklarmin tespiti igin dizayn edilmis olmalidir.

2. Plak-Vida profili sifir olmalidir.

3. Plaklarm tiim kégeleri yuvarlatilmig olmali bu sayede yumugak doku iritasyonu onlenmelidir.

4. Plak iizerinde giighii osteosentez igin kilitli vida delikleri olmalx ve kilitli vida segenekleri de
sistemle birlikte sunulmalidir.

Set igerisinde proksimali 2 farkli egimde 3-5 delik segenckli plak tipleri olmalidur.

Sistemnde 2.3mm kilitli ve kilitsiz tip vidalan ve yivsiz pinieri kullamlabilmelidir.

Uriinlerin tamami ELI Titanyum (Ti6Al4V ELI) ‘dan imal edilmis olmalidur.

Naw

1. Uriin fibula distal bolge ve kompleks yukan dogru da uzanan kiriklarmda kullanmm igin dizayn

edilmis olmalidir.

4-6-8-10-12 ve 14 delikli tipleri olmahidur.

Plaklarin distal bolgeye en az 4 vidayr kilithi olarak konverjen/diverjen ve farkh akslarda

konumlanmasi saglanmaldir.

4. Plaklarm fibula alt ug bolgesine ve diafizel bolgedeki egimli shaft yapisina tam anatomik uyumu
olmaldar,

5. Plagm diafizel bblgede kompresyon yapabilmesi i¢in kilitli deliklerin hemen yanmda kompresyon

yapabilmesi de miimkiin olan birlesik delikleri de olmaldur.

Distal bolgede gegici tespit igin 3 farkh K-Wire deligi olmahidir.

Plak fibulanmn alt ucunu destekleyecek sekilde bir kivrima sahip olmalidir.

Plaklarla birlikte, 2.7mm, 3.0mm ve 3.5mm kilitli ve kilitsiz self tapping kortikal vidalar ile

4.0mm kilitsiz spongioz vidalar kullanilabilmelidir. Bu vidalar da kilitli vidalar 50mm kilitsiz

vidalar ise 65mm uzunluga kadar segenek sunulmalidir.

9. Plagm bzellikle yumusak doku stogunun az oldugu bélgelerde, profilinin bdlgeye gore ayarlanmig
olmasi gerekir.

10. Uréinlerin tamami Titanyum (Ti6A14V ELI) ‘dan imal edilmis olmalidir.

11. Aynca yalmzea diafiz kariklaninda kullanim igin kilitli diiz plaklarida olmahdur.

12. Diiz plaklann iizerinde kompresyon yapmay: saglayacak 6zel slotlarda olmalidur.

13. Diiz plaklar diisiik temas ylizeyine sahip olmalidir.
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Kilitli Kompresyon Vidah Distal Medial Tibia Plak, Titanyum
1. Uriin distal tibia kimklarmda, distal tibial shaft lariklarinda, metafizel kiriklarda ve intra-artikiler
kiriklarda kullanmm icin dizayn edilmis olmalidur.
2. Tibia alt ug bdlgede medial yaklasima uygun ayn ayri anatomik dizayna sahip plak tipleri olmalidir.
3. Plaklarm medial tiplerinin 5-8-11 ve 15 delikli tipleri sag ve sol igin ayr1 ayrt olmalidir.
4. Plaklarin distal bélgeye en az 6 viday: kilitli olarak konverjen/diverjen konumlanmast saglanmalidir.
5. Plaklarin tibia alt ug bdlgesine ve diafizel bolgedeki egimli shaft yapisina tam anatomik uyumu
olmalidir.
6. Plaklarla birlikte, 3.5mm ve 4.5mm kilitli ve kilitsiz self tapping kortikal vidalar, 5.0mm self drilling
kilitli vidalar ve 5.5mm kilitli self drilling kanilli vidalar kullanilabilmelidir. Bu vidalar da en az 95mm
uzunluga kadar segenek sunulmalidur.
7. Kilitli vida ile kompresyon yapilabilmesi i¢in plak iizerinde 6zel kompresyon delikleri olmalidir.

8. Plagin, kapali tespit yapilacags haller icin disanidan kilitleme klavuzu olmalidir. Bu klavuz plag: metafiz
ve diafiz bolgesini tek defada kilitleyebilecek dzellikte olmalidir.

9. Ayrica agik kullanim durumunda plagin metafizel bolgede dogru ve izl delinebilme ve vidalanabilmesi
icin sadece metafiz delme bloguda olmalidur.

10. Plagm dist ucu yumusak doku arasindan siyrilarak gitmeye uygun sekilde zel olarak sekillendirilmis
olmalidr.

11. Plagmn distal bolgesinde ve proksimalinde gegici tespit tellerinin konacagi K-Teli delikleri olmahdir.

12. Her plagn kalinhig1 kullamlacag: yere gore optimize edilmis olmalidir.



13. Plagm ozellikle yumusak doku stogunun az oldugu bdlgelerde, profilinin bélgeye gore ayarlanmug
olmas1 gerekir.

14. Uriinlerin taman Titanyum (Ti6Al4V ELI) ‘dan imal edilmis olmalidir. *

15. Aynica yalnizea diafiz kiriklarinda kullanim icin kilitli diiz plaklarida olmahdir.

16. Diiz plaklarda minimal invasiv olarak kullanima uygun olmali ve styrilarak gitmesinde kolaylik i¢in
bzel gekillendirilmis uglart olmahdur.

17. Diiz plaklarn fizerinde kompresyon yapmayl saglayacak dzel slotlarda olmalidir.

Pilon Plaklar:

1. Kompleks distal tibia kariklarmm fiksasyonunu saglamaya uygun bir dizayna sahip olmalidir.

2. Plaklar hastaya uygulandiktan sonra vida baglarim olabildigince saklayacak bir dizayna sahip
olmalidir. Bu amagla plak profili artiriimamalidur.

3. Uriinler digiik profilli oldugu icin en iyi yik tagima Ozelligine sahip olan Ti6Al4V ELI
hammaddesinden yapilmig olmahdir.

4. Medial, Anterior, Lateral malleol igin dizayn edilmis Spoon ve Fork tipte plaklar olmahdir.

5. Anterior plagm, periartikiler pargalari gercek anatomik dizilimine hazirlamak igin anatomik
yapiya uyumlu bir dizaym olmal ve ayni zamanda gegici tespit yapilarak daba iyi restorasyon
saglanmast i¢inde distal bdlgede en az 3 adet K-Teli deligi olmahdir.

6. Medial plagm da, yine periartikiiler pargalar gergek anatomik dizilimine hazirlamak i¢in anatomik
yapiya uyumlu bir dizayni olmals, distal uzantmn stabilizasyonu icin vida gonderecek ¢ikimtisinim
olmast ve aym zamanda gegici tespit yapilarak daha iyi restorasyon saglanmas1 iginde eklem
seviyesinde en az 2 adet K-Teli deligi olmalidir.

7. Plaklarn ikisinin birden uygulandig hallerde dahi cilt kapanmasina engel olmayan bir profili

olmalidir.

Tiim dig yiizeyleri cilt irritasyonunu &nlemek icin yuvarlatilimg olmalsdur.

9. TPlaklarm diafize uzanan bélimiinde, kompresyon yapmayl saglayacak 6zel kompresyon delikleri
olmalidir.

10. Plaklarm uygulamas igin 2.3, 2.7, 3.0 ve 3.5mm kalinliginda self tapping ug ozelliginde ve yine
diistik profilli uyumluluk gdsteren kortikal vidalar olmali, ayrica 4.0mm yine aynt ug ve bas
ozelliginde spongioz vidalari olmalidir. Biitiin bu vidalar eklem yiizeyine paralel uzun vida
gonderilmesinin miimkiin olmast icin, 8.0mm ile 65mm aras1 uzunluk segenegi sunmalidir.

11. Yumusak doku stogunun zaten az oldugu bolgede iritasyonu onlemek igin biitiin plak ve vida
yiizeyleri ok iyi parlatilmig olmahdir.

&

Kilitli Kompresyon Vidah Proksimal Lateral — Medial Tibia Plak, Titanyum
1. Uriin proksimal tibia kirrklarmda, proksimal tibial saft kinklarinda, periprostetik kiriklarda, metafizyal
kiriklarda ve Intra-artikiiler kiriklarda kullanim igin dizayn edilmis olmalidir.

2. Tibia iist ug bolgede medial ve lateral yaklagima ve gok pargals kiriklarda kullamilacak uygun anatomik
dizayna sahip plaklar olmalidir.

3. Plaklarm medial yaklasim igin 4 ve 6 delikli tipleri, lateral yaklagim igin ise 2-4-6-8-10-12 ve 14 delikli
sag ve sol icin ayni ayri tipleri olmalidir.

4. Lateral plaklarm tibia proksimalinde metafizyal bolgeye en az 6 kilitli vidayr konverjen/diverjen
konumlanmas: saglanmalidir.

5. Plaklarm tibia {ist ug bolgesine ve diyafizyal bolgedeki egimli saft yapisina tam anatomik uyumu
olmalidar.

7. Plaklarin tibia alt ug bolgesine ve diafizel bolgedeki egimli shaft yapisina tam anatomik uyumu
olmalidur.

8. 6. Plaklarla birlikte, 3.5mm ve 4.5mm kilitli ve kilitsiz self tapping kortikal vidalar, 5.0mm self drilling
Kilitli vidalar ve 5.5mm kilitli self drilling kaniilld vidalar kullanilabilmelidir. Bu vidalar da en az 95mm
uzunluga kadar segenek sunulmahdir.

9. Kilitli vida ile kompresyon yapilabilmesi i¢in plak {izerinde 6zel kompresyon delikleri olmalidir.



10. Plagn, kapali tespit yapilacag: haller i¢in digaridan kilitleme klavuzu olmalidir. Bu klavuz plagy metafiz
ve diafiz bolgesini tek defada kilitleyebilecek dzellikte olmahdar.

11. Ayrica agik kullanim durumunda plagm metafizel bdlgede dogru ve hizli delinebilme ve
vidalanabilmesi icin sadece metafiz delme bloguda olmalidur.

12. Plagm iist ucu yumusak doku arasmdan stynlarak gitmeye uygun sekilde zel olarak sekillendirilmis
olmahdir.

12. Plagn distal bdlgesinde ve proksimalinde gegici tespit tellerinin konacag1 K-Teli delikleri olmalidir.

13. Her plagmn kalmlig: kullanilacags yere gbre optimize edilmis olmalidir.

14. Plagm ozellikle yumusak doku stofunun az oldugu bolgelerde, profilinin bdlgeye gore ayarlanmig
olmasi gerekir.

15. {Triinlerin tamamu Titanyum (Ti6Al4V ELI) ‘dan imal edilmis olmalidir.

Kilitli Kompresyon Vidali Dar ve Genis Femur-Tibia Diafiz Plak
1. Genis plaklarn 6-8-10-12 ve 14 delikli tipleri, Dar plaklarm ise 6-8-10-12 delikli tipleri olmalidur.

2. Plaklarla birlikte, 2.7mm 3.5mm ve 4.5mm kilitli ve kilitsiz kendinden yol agan kortikal vidalar, 5.0mm
kendindendelen kilitli vidalar ve 5.5mm kilith kendindendelen kaniilli vidalar kullamlabilmelidir. Bu
vidalar da, 5zellikle eklem bdlgesine yakm bdlgede 95Smm uzunluga kadar segenek sunulmalidir.

3. Dénmeye karsi direnci artirmak igin plagm alt yiizeyi kemigin yuvarlaklima gore sekillendirilmis
olmalidar.

4. Uriinlerin taman Titanyum (Ti6AI4V ELI) ‘dan imal edilmig olmalidir.

5. Diiz plaklarda minimal invaziv olarak iullanima uygun olmali ve styrilarak gitmesinde kolaylik i¢in zel
sekillendirilmis uglar1 olmalidir.

6. Kilitli vida ile kompresyon yapilabilmesi icin plak fizerinde 6zel kompresyon delikleri olmalidir.
7. Diiz plaklarm iizerinde kompresyon yapmay1 saglayacak dzel delikler olmalidur.

8. Plaklarin kablo sistemleri ile birlikte kullanimi igin dzel kablo tutucu kilitli konektorler ve vida tepesine
takalabilen konnektdrleri olmalidur.

Rekonstruksiyon Diiz ve Egri Plak, Titanyum

1. Plaklarm 4-6-8-10-12-14 delikli Diiz ve Egri tipleri olmaldir.

5. Plaklarla birlikte, 2.7mm, 3.0mm ve 3.5mm kilitli ve kilitsiz self tapping kortikal vida ve 4.0mm kortikal
vidalar kullanilabilmelidir.

3. Plagmn alt yiizeyi Low Contact yapida olmaldir.

4. Uriinlerin tamamu Titanyum (Ti6Al4V ELI) ‘dan imal edilmis olmalidr.

5. Diiz plaklarda minimal invasiv olarak kullanima uygun olmali ve styrilarak gitmesinde kolaylik icin &zel
sekillendirilmis uglari olmalidir.

6. Plaklarin uygulanabilmesi i¢in 6zel ekartor seti olmalidir.



DHS PLAK SISTEMI
1. Kalga kiriklarmin tedavisinde kullamlmak {izere dizayn edilmis olmalidur.
2. Sistemde 2- 16 delik arasi boylarda plak gesidi olmahdir.
3. Plagm femoral govde egim agist 20 derece olmalidur,
4. Plak iizerine Lateral Destek igin Lateral Support Plagi eklenebilmelidir.
5. 130 derece acil1 plak gesitleri mevout olmalidir.
6. Proximal kisuma uygulanan vida ¢apt 6.5mm, distal kistma uygulanan vida ¢ap1 4.5mm olmalidir.
7. Vidalar self tapping ve self drilling kesme kiint ug dzelliginde olmahdr.
8. Plak diisiik profilli olmahdur.
9. Uriinlerin tamamu yiksek dayanimh 316 LVM “dan imal edilmis olmalidur.

BASSIZ KOMPRESYON VIDALARI

1. Cancellous uygulamalarda stabilizasyon saglamaya uygun dizayn edilmis olmaldir. Scaphoid (Acute ve
Nonunion) fractures, PIP-DIP Fusions, Carpal-Metacarpal Fusions, Radial-Ulnar Head fractures, Distal
Radius fractures, Patella fractures, Osteochondritis Dissecans, Condylar-Intracondylar fractures, Navicular
fractures, Metatarsal fractures, Jones (5" metatarsal) fractures, Malleolar fractures, Calcaneus fractures gibi
endikasyonlara uygun olmalidir.

2. Vidalar kaniillii, tam yivli bagsiz ve ¢ift kat steril paket icerisinde olmaldir.

3. Yiiksek kompresyon yapabilmesi i¢in, vidalarm dig boylant vida tepesine dogru azalan bir yapida
olmahidir.

4. Kemik igerisinde disa styrilmaya kars maksimum direng saglamak igin uca dogru daralan konik
(tapered) yapida olmalidir.

5. Micro, Mini, Standart vidalar self-drilling ve Maksi, Ekstra Maksi vidalar self-tapping u¢ dzelliginde
olmali ve vida yiizeyler ¢ok iyi parlatilmig olmalidir.

6. Uriinlerin tamamu Titanyum (Ti6A14V ELI) ‘dan imal edilmis olmahidr.

7. Vidalar asagida yazan tiplerde olmalidir.

Kompresyon Pin ( 10-30mm arast boy 2.0mm distal ¢ap)

Micro Vidalar (8-20mm aras1 boy 2.5mm distal ¢ap)

Mini Vidalar (16-30mm aras1 boy 3.5mm distal ¢ap)

Standart Vidalar (16-30mm arast boy 4.0mm distal ¢ap)

Maksi Vidalar (25-60mm arasi boy 5.5mm distal ¢ap)

Ekstra Maksi Vidalar (40-120mm arasi boy 6.0mm distal cap)

Absorbe Kompresyon Pin (16-24mm arast boy 3.5-4.0mm distal ¢ap)



I | Radiolucent El Bilegi Fiksatori 1| Adet | TV3116

1. Uriin Colles(Radius alt ug) kinklari igin tasarlanmis ve kolay takilabilit olmalidur.

2. Fiksatoriin ana gbvdesi radyolusent dzellik gosterecek bir hammaddeden yapilmali, ara bar ve distal baglanti
aparati ise hafif aliiminyumdan mamiil olmalidir. Bunun diginda kalan tiim aksamlar ise paslanmaz ¢elik veya
titanyum olmalidir.

3. Fiksator distal klempi agtlandinlabilir  6zellikte olmali ve sanz ¢ivileri 15-20-25mm araliklarla
ayarlanabilerek gonderilebilmelidir. '

4. Fiksator distal ve proksimal bolgesi arasi ayarlanabilir agiya sahip bir baglanti yapisinda olmalidir. Bu
baglant1 distraksiyon ozelligine de sahip olmali ve distraksiyon rotasyonel bir mil ile dereceli olarak
yapilabilmelidir.

5. Ara baglants barinin uzunlugu ayarlanabilir olmalidir.

6. Fiksatér ana gdvdesi lizerinde Dorsal/Palmar kayduma yapilabilmelidir. Bu mesafe ayan 15mm altmda
olmamalidir.

7. Fiksatoriin sanz givileri medikal kalitede celikten, 3.2mm ¢apmda, kendi yol agan ug yapismda olmalidir.

8. Fiksator hastaya rahatsizlik vermemesi i¢in en fazla 100 gr agirligmda olmalidur.

[ 2 [Multiplanar Fiksator 1 | Adet | TV3116

1.  Fiksator Femoral, Tibial ve Humeral bdlgede bitiin uygulamalarda kullamlabilmelidir.

7 Sistem tamamen modiiler olmals, ilave modiiller sayesinde Ayak bilegi, Proksimal Tibia, Distal Tibia, Diz
Artrodezi, Kalga Artrodezi ve KalgaDistraksiyonu gibi uygulamalarda kullamlabilmelidir.

3. Fiksator hareketli bir gdvde/eklem yapisina sahip olmal: ve varus/valgus, anterior/posterior, medial/lateral
translasyon ve rotasyon yapabilmelidir.

4. Fiksatdr ana govdesi kendi ekseni etrafinda 360 derece donebilmelidir. Biitiin eklemler disli eklem yiizeyi
ozelligi sayesinde mekanik kilitleme sistemine sahip olmalidir ve kilitleme sonrasi kayma/atma riski
tagimamalidur.

5. Kilitlenebilir dort eklem konnektSrintin tamami asgari 120 derece angiilagyon yapabilmelidir.

6. Fiksator distraksiyon/kompresyon iinitesi fiksator gbvdesinin igerisinde olmalz, bu amagla harici bir sistem
lullanitmamahidir ve asgari 10cm distraksiyon veya kompresyon yapabilmelidir ve her tam tur devirde 1mm
hareket edebilen dereceli bir hareket sistemi olmalhdir. Bu distraksiyon/kompresyon {nitesi ayni zamanda
dinamizasyon 6zelligi olan modele sahip olmalidir.

7. Fiksatbriin asagidaki 6zel klemp segenekleri olmahdir.

Pilon kirklar: igin hareketli ayak bilegi klempi
Distal ve proksimal kiriklar igin standard T-Klemp
Distal ve proksimal kiriklar igin yatay acist ayarlanabilen menteseli tip T-Klemp
Farkli plan ve diizlemdeki kiriklarn stabilizasyonu icin rod-klemp modiili
Uzun kemik uygulamalar igin daha uzun ug klempleri

o0 oR

3. Fiksator ilaveten, pin-bar uygulamali fiksatorler, hibrit fiksatdrler ve deformite fiksatorleri ile uyumlu
kullanilabilmeli ve gerekli ara adaptorlere sahip olmalidsr.

9. Sanz tutucu Klemplerde sanz yuvalar1 liggen yapili olmali ve bu sayede ii¢ noktadan baski
uygulayabilmelidir.

10. Fiksatorin sanz givilerl medikal kalitede celikten olmali ve uca dogru daralan yapida dis Ozelligi
tasimalidir. Bu sayede gikartilmast daha kolay 6zellik kazanmalidar.

3 Anterior Deformite Fixatdril 1 Adet TV3115

Sistem, proksimal tibia deformiteleri nedeni ile olusan anatomik aks bozulmalarmin diizeltilmesini saglamak i¢in
yapilacak yiksek tibial osteotomi ameliyatlarinda kullamimak ve agisal diizeltmeyi tedrici olarak saglamak igin
tasarlanmus olmalidir. : ‘

Uriin diisiik profilli olmal1 ve 10mm 'yi gegmeyen bir kalmlikta olmalidir. Bu sayede, hastalarm glintitk kiyafetlerini
kullanabilmeleri ve sosyal agidan olumsuz etkilenmelerinin oniine gegilmelidir.

Sistem tzerinde bulunan mentese ve itme mekanizmast sayesinde tedrici diizeltme yapilabilmeli ve bu sayede

herhangi bir kemik grefti kullanum olmadan biyolojik olarak diizetleme saglanabilmelidir.




4. Sistem, kemik vidalarini sabitlemek igin herhangi bir ilave aksesuara ihtiyag duymamali ve iizerinde biitiinlegik
aksesuarlar ile vidalan sabitleyebilmelidir.

Sistem, hastanim olast MR goriintiileme ihtiyaglarmi engellememek igin MRI uyumlu materyallerden firetilmelidir.
6. Farkli kemik yapisindaki hastalarda kullanmmi saglayabilmek adina, farklt bityiiklitklerde segenekler olabilmelidir.

W

[ 4 [Multiaksiyel Bar Fiksator [ 1 [ Adet | TV3LI3

1. Fiksator Femoral, Tibial ve Humeral bolgede biitiin uygulamalarda kullantlabilmelidir. Sistem tamamen
modiiler olmalidir.

9 TFiksatoriin kemik vidalar ile bar baglantist ve iki bar arast baglantisi yapan tipte pratik gesitli kilitleme
klempleri olmalidir. Bu pratik klempler, bar veya vidaya ¢ok hizly takilabilmeli, gegici sabitleme ihtiyact
olmadan kendiliginden tutunarak sistemi kurma imkani vermelidir.

3. Klempler farkh agilarda kilitlenme ve dislenerek kilitleme 6zelligine sahip olmalidir. Tiim klempler, tek
yonden ve tek seferde sikigtinilabilmeli ve kilitlenebilmelidir.

4,  Klempler dzel sertlestirilmis aliiminyumdan ve titanyumdan mamiil olmali ve antibakteriyal yiizey ozellifi
tagimahdir. Ayrica tirlinler bu sayede MRI uyumlu olmali ve hasta MR goriintiileme gansina sahip olmalidir.

5.  Fiksatoriin klemplerinde bar ve vida tutucu geneleri 3 noktadan tutunumu saglayan V dizaynli olmalidur.

6. Fiksatdr, rontgen filmlerinde gdriinmeyen ve hafif kompozit bar sistemi fizerine kurulmalidir. 10mm ve
6mm caplarinda iki ayn segenek sunulmali ve uygulama swrasmda ikiside kullanim bolgesine gore tercih
edilebilmelidir.

7. Fiksatriin metafizel bdlgelerde vida gonderimi saglayan farkl1 boylarda metafiz barlart olmalidir.

8. Fiksatdriin sanz givileri medikal kalitede sertlestirilmis gelikten, konik yapida ve iyi tutunum saglamak igin
ters agil1 yiv yapist olmahdir. Vidalarm titanyum ve BonitKaph tipleri de opsiyon olarak sunulmahidir.

[ 5 |Dirsek Eklem Fiksatorii 1 | Adet | TV3118

1. Fiksator belirli bir aralikta hareket edebilen eklem fiksasyonuna uygun dizayn edilmis olmalidir.

2. Fiksatér diisiik profilli ve unilateral olmahdir.

3. EBEsmerkezli mentesesi sayesinde 0-120° fleksiyon ve ekstansiyona izin vermeli, cerrahi ve radyografik
ulagilabilirligi saglayabilmelidir.

4, Mentegenin aksiyal rotasyonu ve dogrultusunu hassas olarak ayarlamay: saglayabilmek igin, humeral ve ulnar
pargalart oynar govdeli (varus/valgus, anteriot/posterior, medial/lateral translasyon ve rotasyon yapabilen)
olmalidir. .

5. Distal ve Proksimal béliim pin-to-bar dzelliginde olmali bu sayede ulna ve humerus tzerinde pin kalmlit
seciminde kisithligt kaldimaly, istenilen her seviyeye —dolayis: ile istenilen gap ve boyda— pin gondermeyi
saglamalidir.

6. Ulna boliimiine uygulanan pin-to-bar fiksator seviye ayarlamas ulna adaptoril ile saglanabilmelidir.

7. Fleksiyon ve ekstansiyon pinleri sayesinde hareketlilik kontrollii tutulabilmelidir.

8. TFiksatoriin hastann rehabilitasyonunda yardimet olmas1 igin Pasif Distraksiyon yapabilmelidit.

9. Sistem 15mm eklem ici distraksiyon yapabilmelidir.

10. Fiksator kiti ile birlikte her biri konik dzellikte Kortikal ve kanseloz pin givilerinden olusan standart pin seti de
verilmelidir.
| 6 | Hibrit Fiksator 1 | Adet | TV3I12

1. Fiksator Femoral, Tibial ve Humeral bdlgede biitiin uygulamalarda kullanilabilmelidir.

2. Sistem tamamen modiiler olmali, ilave modiller sayesinde Ayak bilegi, Proksimal Tibia, Distal Tibia, Diz
artrodezi, Kalga Artrodezi ve KalcaDistraksiyonu gibi uygulamalarda kullamlabilmelidir,

3. Tiksatér hareketli bir gévde/eklem yapisina sahip olmali ve varus/valgus, anterior/posterior, medial/late@




translasyon ve rotasyon yapabilmelidir.

4. Fiksator ana gdvdesi kendi ekseni etrafinda 360 derece dénebilmelidir. Biitiin eklemler disli eklem ytizeyi Ozelligi
sayesinde mekanik kilitleme sistemine sahip olmalidir ve kilitleme sonrast kayma/atma riski tasimamalidur.

5 XKilitlenebilir dort eklem konnektbriiniin tamam asgari 120 derece angiilasyon yapabilmelidir.

6.  Fiksator distraksiyon/kompresyon initesi fiksator govdesinin igerisinde olmali, bu amagla harici bir sistem
kullamlmamalidir ve asgari 10cm distraksiyon veya kompresyon yapabilmelidir ve her tam tur devirde 1mm hareket
edebilen dereceli bir hareket sistemi olmalidir.

7. Fiksatdriin asagidaki 6zel klemp segenekleri olmalidr.

a Pilon kiriklart icin hareketli ayak bilegi klempi

b Distal ve proksimal kiriklar iin standard T-Klemp

c. Distal ve proksimal kiriklar i¢in yatay agist ayarlanabilen menteseli tip T-Klemp

d. Farkli plan ve diizlemdeki kariklarin stabilizasyonu i¢in rod-klemp modiilii

e Aliiminyum ve Karbon 2/3 — Tam Halkalar

8 Fiksatér ilaveten, pin-bar uygulamal fiksatorler, hibrit fiksatorler ve deformite fiksatdrleri ile uyumlu
kullanilabilmeli ve gerekli ara adaptorlere sahip olmalidir.

9.  Sanz tutucu klemplerde sanz yuvalar tiggen yapth olmali ve bu sayede {i¢ noktadan baski uygulayabilmelidir.

10. Fiksatoriin sanz ¢ivileri medikal kalitede gelikten olmali ve uca dogru daralan yapida dis dzellifi tagimalidir. Bu
sayede ¢ikartimas: daha kolay dzellik kazanmalidar.

| 7 [Rayl Deformite ve Uzatma Fiksatorii 1 | Adet | Tv312l

1.  Fiksator her tirli deformite diizeltme ve uvzatma operasyonlarinda kullamlabilecek Szellikte dizayn edilmis
olmahdir.

9. Sistem tamamen modiiler olmals, ilave modiiller sayesinde farkls tedaviler igin {iriin yapilandirilabilmelidir.

3. Fiksatoriin ray boliimi hafif yapilmis olmals, mubtelif uzunluk alternatifi supmalidir. 4. Sisteme dinamizasyon
bzelligi katmak igin dinamizasyon modiili alternatifi olmahdir.

5. Klempler fiksator lizerinde birbirinden bagimmsiz olarak maniiplasyona (kompresyon, distraksiyon, acilanma,
translasyon) izin vermeli ve her bir klemp lizerine 4 den fazla pin yerlestirilebilmelidir.

6. Lateral ve frontal planda translasyon yapan klempleri olmalidur.

7. Frontal planda rotasyon yapan klempler olmahdir.

.  Sagittal planda agilanmaya izin veren klempi olmalidir.

9. Fiksatdriin, standart travma iiriinleri ile de tam uyumu olmali ve ‘ihtiya¢ oldugunda hibrit kullanim saglanmals,
ihtiyag halinde ayak bilegi klempi, T Klemp, hibrid ve deformite ringleri ile kullanimi saglamalidir.

10. Pin tutucu klemplerde pin yuvalari figgen yapili olmali ve bu sayede ii¢ noktadan bask uygulayabilmelidir.

11. Fiksatorle birlikte standart ve HA Kapli pin segenekleri olmali ve bunlar uca dogru konik yapida dis &zelligi
tagimalidir. Bu sayede ¢ikartilmas: daha kolay olmahdur.
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KAYICI UCLU INTRAMEDULLAR TITANYUM FEMUR Civisi TEKNIK
SARTNAMESI

. -Fernoral kanala proksimalden ¢akilmaya uygun olup titanyumdan imal edilmis

olmalidir.

. Femoral ¢iviler hasta giivenligi agismdan kontaminasyon riskini en alt seviyede

tutabilmek icin steril paketlerde olmahidir.

Civilerin femura uygun anatomik egimi olmal: ve sag-sol olarak ayriimahdir.
Proksimalde bir adet dinamik ve bir adet statik olmak iizere iki adet vida deligi
olmalidir. Proksimal ki i it delikleri 2 adet transvers veya 1 adet transvers-1 adet oblik
veya
2 gdet rekon tipi veya 1 adet rekon tipi- 1 adet transvers kilit vidasi koyulabilmesi i¢in
uygun yapida olmalidir.

Proksimalde ayrica fernur boyun kiriklari igin ¢ivi icinden 6.5 mm kaniilliivi da
gonderilebilecek iki adet delik ve bir adet kontrol vidasi génderilebilecek gentigi
olmalidir.

 _j talde iki ad t statik ve bir ad t dinamik olmak ve i adet dn-arka olmak iizere toplam

dort adet vida deligi olrahdir.

Distale en yakin vida deligi ¢ivi distalinden en fazla lcm mesafede olmalidar.

Civiler sag ve solalarak 9.3 mm, 10.3 mm ve 11.0 mm, 12.0mm ve 13.0 ¢apa, 280mm
ila 480mm ara 1 20 mm aralikli boylara sahip olmalidur.

Proksimal boyun vidalar 6,S mm ¢apmda 60- 1 40 mm arast Smm aralikli uzunluklara
sahip olmalidir.

Proksimal ve distal vidalar 4,9 mm ¢apa sahip olmali, 24 mm ile 100 mm aras1 2 mm
aralikli uzunluklara sahip olmahdir.

End cap vidalan standart ,S111m, 1 Ornm, 1S,111m,20mm,2Sml11 olmak izere Sboy
olmalidir. ’ ,
Tepe vidalar: kaniillii olmali istenildiginde bir kilavuz teli ile kapama yapilabilmelidir.
Titanium Femur Civilerin distali KAY1C1 UCA sahip olmali istendiginde oymasiz
olarak kullanilabilmelidir.

Tiim ¢ivi ve vidalarm ulusal bilgi bankasi kod numarasi, GMDN kodlan ve

aynca barkodlannin bulunmasi zorunludur.

ihale sonrasinda, ihalenin uhdesinde kaldig: firma hastanin ameliyat oldugu giin
faturasim "UBB kodlarm: da belirterek" kesecektir. Kesilen fatura en geg 24 saat
icinde hastanemiz ayniyat ve tibbi malzeme birimine elden teslim edilmek
zorundadir.
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CIMENTOLU BIPOLAR KALCA PROTEZI

SUT KODU / MALZEME ADI

AP1980 CIMENTOLU FEMORAL STEM
AP1880 BIPOLAR CUP

AP1750 FEMORAL HEAD

AP2210 CENTRALIZER

AP2200 PLUG

TEKNIK OZELLIKLER

Sistem bipolar cup ve bipolar liner olarak 2 ayri pakette ¢ift kat steril olmahdir. v
Bipolar cup’ larda liner ile fiksasyonun saglanabilmesi i¢in sekmanh kilit sistemi olmali, gereken
durumlarda Cup ile liner birbirinden enstriiman yardimi ile ayrilabilir ozellikte olmahidir.

Bipolar Cup kahnhklar: 40mm den baslayip 1’er mm artarak 57mm kadar 17 farkli boyda olmahdir.
Femoral head’ler en az 5 ayr1 boyda olmalidir,eksi(-) head secenegi bulunmahdur.

Bipolar liner polietilen UHMWPE olmahdir.

Polietilen tercihen insert ortamda (Oksijen olmayan tepkimeye direngli gaz mevcudiyetinde) Gamma
sterilizasyonu uygulanmis olmalidir.

Femoral stem dikdértgen Cross-sectional geometryde femoral kanala uygun dizayn edilmis
olmahdir.

Implantin stabilitesini arturmak icin arka ylzeyi dlz olmahdir.

Femoral stemlerin boyun agisi 135 derece ve boyun konikligi 12 - 14 cone olmahdir.

5 boy femoral head olmali ve eksi(-) head segenegi bulunmalidir.

Femoral stemler parlak yiizeyli “polished” kaph olmaldir.

Femnoral stemlerin proksimal ve distal centralizer’ lart bulunmalidir.

Proksimal ve distal centralizerlar kullanilan stemlere birebir uyumlu olmakidir.

Sistemde 5 ayr boyda plug bulunmalidir.

Femoral stemler Co Cr Molibdenyum alagimli olmaldir.

Paket lizerinde Gretim tarihi,sterilizasyon sekli,seri numarsi ve miadr olmalidir.

Paket icinde de 4 adet yapigkan kullanilan implanti tanimlayan etiket olmahdir.

Protezin FDA onayi (satilacak implantin adinin acikca yazili oldugu) veya CE belgesi (93/42/EEC
sayill Tibbi Cihazlar Yonetmeligi) olmalidir.

GARANTI SARTLARI VE SORUMLULUKLARL:

1.

2.

Teklif veren firma, bu iiriiniin satis1 ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve satis sonrasi
sorumluluklar: yiiklenmelidir.

Uriin teslim edildiginde, bu Uriin ile ilgili kullanim talimati (GirGin tanitimy, endikasyon,
kontrendikasyon, ameliyat sonrasl olabilecek aksakliklar ve firmanin sorumliuluklarini kapsayan
bilgiler) orijinal ve tiirk¢e terciimesi ile birlikte verilmelidir.

Firma malzemenin kullanildig1 ( eger kullanilirsa ) hasta adini da belirterek faturasini kesecektir.
Faturada mutlaka UBB kodlan ve Ek 5-E de belirtilen SUT ve GMDN kodlan yazilacak ve fatura
en ge¢ 24 saat icinde hastanenin tibbi malzeme birimine elden teslim edilecektir.

Prof. Dr. Giivenir.OKCU

Tesc.No:54891
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TIBIA PROKSIMAL UG PLAGI TEKNIK SARTNAMESI

Tibia plagt titanyum titanyum afloy (TIAIV) Protasul-64 den imal ediimis olmahdir.

Plagin 5,7 ve 9 delikli segenekleri bulunmahdir.

Plak MIS kullanimina uygun olmalidir.

Eksternal guide radyolusen olmalidir.

Eksternal guide plagi kas altindan miminum insizyon géndermeye yardimct olmali ve yumusak doku hasarini en aza indirmelidir.
Metafizyel vidalar poliaksiyel olmali ve 30 derece agt ile istenildigi yonde gonderilebilmelidir. ‘
Diafiz de kullanilan vidalarin akst arasinda 8 derecelik bir fark bulunmalidir.

Poliaksiyel vidalar tepe vidast yardimi ile plaga kilittenmelidir.

Poliaksiyel kapamalar Protasul-64 ten imal edilmis olmalidir.

Sistemde kilitli-kilitsiz vida ayrimi olmamall,sistemdeki tim vidalar tercihe gore poliaksiyel kapamalar ile plaga kilitlenebilmelidir.
Vidalar Protasul-64 ten imal edilmis olmalidir.

Sistemde plaklara uygun olarak 4,0 mm self tapping vidalar olmalidir. Vida boylart 14mm ila 85 mm arasinda olmalidir.
Kanselléz vidalar Protasul-64 ten imal edilmig olmali ve 32mm yivli segenegi ile sunulmalidir.Kanselldz Vida boylan 50-85 mm arast olmahdir.
Sistemde 4,5 mm g¢apinda kantlle kanselldz vidalar olmali ve 50-85 mm arasinda boylar olmalidir.

Sistemde periosta zarar vermemek igin 1mm,2mm ve 3mm lik spacer segenekleri butunmalidir.

Spaceriar Protasul-64 ten imal ediimis olmalidir.

Spacerlar igin renk kodlamasi oimall her boy igin ayri bir renk uygulamasi olmaldir.

Sistemde vida kullaniimayan delikler igin kor vida segenedi olmahdir.

Kor vidalar Protasul-64 ten imal edilmis olmali ve 8mm gapinda olmalidir.

Prof. Dr. Giivenir.OKCU

Tesc.No:54891

GARANTIi SARTLARI VE SORUMLULUKLARI:

1.

2.

Teklif veren firma, bu iiriiniin satis ile yetkili olduguna dair belge vermeli ve satis sonrasi
sorumluluklar yiiklenmelidir.

{Uriin teslim edildiginde, bu driin ile ilgili kullanim talimati (tUriin tanitimi, endikasyon,
kontrendikasyon, ameliyat sonrasi olabilecek aksakliklar ve firmanin sorumlulukiarim kapsayan
bilgiler) orijinal ve tiirkge tercimesi ile birlikte verilmelidir.

Firma malzemenin kullanildigi { eger kullanilirsa ) hasta adini da belirterek faturasini kesecektir.
Faturada mutlaka UBB kodlari ve Ek 5-E de belirtilen SUT ve GMDN kodlari yazilacak ve fatura en geg
24 saat i¢inde hastanenin tibbi malzeme birimine elden teslim edilecektir.



SIRA | SUT KODU MALZEME ADI ADET

1 TV5240 | TIBIA Civi 1
2 TV5500 5,0 MM KiLIT VIDA 1
3 TV5380 TEPE VIDASI 1

PROKSIMAL VE DISTAL DINAMIZASYONLU
KAYICI UC LU INTRAMEDULLER TITANYUM TiBIA Civisi
TEKNiK SARTNAMESI

1. Tibial kanala cakilmaya uygun olup titanyumdan imal edilmis olmalidir.

2. Civiler 8.3 mm,9.3 mm, 10.0 mm ve 11.0mm ve 120 mm caplara sahip olmalidir.

3. Civiler 240 mm ila 420 mm aras: 20 mm aralikl1 12 degisik boy segenegi olmalidir.

4. Tibia ¢ivisinin distali "KAYICI OZELLIKTE" sahip olmali istendiginde
unreamed olarak kullanilabilmelidir.

5. Proksimalde en az 3 yonelimli 3 statik ve bir adet dinamik kilitleme i¢in toplam 4 adet
vida deligi olmalidir.

6. Distal kilitlerne icin en az 3 vida deligi olmalidir. Vidalar lateralden mediale, yada
dn'den arkaya génderile bilmelidir.

7. Distale en yakmn vida deligi ¢ivinin ucundan en fazla 1 cm mesafede olmalidir

8. Tibia civisi distalde en az 2 derece anterior agtya sahip olmalidur.

9. Vidalar ise 3,9 mm ve 4.9 mm ¢apa sahip olmal, 24 mm ile 100 mm aras1 2 mm aralikl:
uzunluklara sehip olmalhdar.

10. Distal vidalar self tapping olmahdar.

11. Tepe Vidalari en az 5 (0- 5 - 10- 15- 20 mm ) boy olmalidir.

12. Baglik vidalary kaniil’li olmals, istenildiginde bir kilavuz teli ile kapama
yapilabilmelidir.




