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91-12 KISIM 6 AY SURELi ORTOPED] 22 FHASTA BASI MALZEME ALIMI Dogrudan Temin Teklif Cetveli

KISIMLAR | SIRA| SUT MALZEME ADIOZELLIKLERI 0TS I MIKTAR cins SUT FIYATI | BiRiM FivaTr | GENEL
NO | KODU TOPLAM
PLAKLAR
KILITLI PLAK KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON N .
1 : . . : - 0-3. 20 ADET £1.058,75
V40 | s TEMLER DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI 20-3.5 mm VIDALAR IGIN
KILITLI PLAK KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON N .
2 : . . : - -3 20 ADET £962,50
V610 | s TEMLER DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI 3.1-3.9 mm VIDALAR IGIN
N KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON T VAT A i
TVE970 | PELVIK PLAKLAR | s o o BN ACILL 3.5 - 4.5 mm KiLITLI VIDA ICIN
N KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON T VAT A i
4 . : - 5-4. )
TV5990 | PELVIK PLAKLAR | s i o BN ACILL 3.5 - 4.5 mm KiLITLI VIDA ICIN 5 ADET 1202125
5 | TVv5940 [PELVIK PLAKLAR _[KOMPRESYON PLAGI 3.5 - 4.5 mm KILITSIZ VIDA ICIN
- KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON U A T
6 : h : . 5-4.
TV6010 |PELVIK PLAKLAR | ™ ot SISKEN ACILL 3.5 - 4.5 mm KILITLI VIDA ICIN
KILITLI PLAK KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON - .
7 : . h : . RX 5 ADET b1.251,25
V630 | i TEMLERI DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI 3.1-3.9 mm VIDALAR ICIN
KILITLI PLAK KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON - .
8 : t h : . 5-4.
TVISSO | i TEMLERI DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI 2540 mm VIDALAR ICIN
KILITLI PLAK KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON - .
9 | TV1650 | . h : - 3.1-4.0 mm VIDALAR ICIN
ISTEMLER DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI mn c 15 ADET £1.540,00
KOMPRESYON/YUVARLAK y
10| TV2450 PLAKLAR DELIKLI/AZ TEMAS YUZEYLI pLAK | TUM BOYLAR
11 | Tvs660 \T/%EELI;; INLER VE | yipALAR KOMPRESYON VIDASI 10 ADET 157750
KILITLI PLAK KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON N .
12 : . . : - 0-3. 30 ADET 1.828,75
TVA450 | s TEMLERD DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI 20-3.5 mm VIDALAR IGIN
KILITLI PLAK KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON - .
13 : . h : - 0-3. 15 ADET £962,50
VS0 | S TEMLER DELIK. SABIT/DEGISKEN aciiy | >0 -3 mm VIDALAR [GIN
KILITLI PLAK KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON - .
14 " ; h : - 0-3. 10 ADET b1.347.50
TVA430 | SisTEMLERI DELIK. SABIT/DEGISKEN acii | >0~ mm VIDALAR IGIN
KILITLI KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON - .
15 ; . h : - 0-3. 5 ADET 1.386,00
TVA470 | b AKSISTEMLERI | DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI 20-3.5 mm VIDALAR IGIN
KILITLI PLAK KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON et .
16 " ] h : - .
TVATS0 |SisTEMLERT DELIK. SABIT/DEGISKEN aciy |0 ™™ VE UZERI VIDALAR ICIN 15 ADET 1.925.00
MINIMAL INVAZIV [KILITLi KOMBINE/KOMPRESYON - . o
17 h : - 5- 4.
V950 | oy Ak AR DELIK. SABIT/DEGISKEN Aciiy | >~ 40 mm VIDALAR [GIN
KILITLI PLAK KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON - .
18 " ; h : - 5.4 5 ADET b1.540,00
TVASTO | SisTEMLERI DELIK. SABIT/DEGISKEN Aciiy | >~ 40 mm VIDALAR [GIN
MINIMAL INVAZIV [KILITLi KOMBINE/KOMPRESYON - .
19 h : - 5.4 25 ADET b1.540,00
V930 | oy akiAR DELIK. SABIT/DEGISKEN Aciiy | >~ 40 mm VIDALAR [GIN
KILITLI PLAK KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON - .
20 " ; h : - 5.4 5 ADET b1.540,00
V1530 | SisTEMLERI DELIK. SABIT/DEGISKEN acii |~ - 40 mm VIDALAR [GIN
KOMPRESYON/YUVARLAK . -
21 | TV2230 [PLAKLAR DELIKLUAZ TEMAS YUZEYLE pLAK |30 - 43 mm KILITSIZ VIDALAR ICIN
KOMPRESYON/YUVARLAK S -
22 i o : 0-3.
TV2190 [PLAKLAR DELIKLUAZ TEMAS YUZEYLI PLAK |2:0 - 3-3 mm KILITSIZ VIDALAR ICIN 10 ADET 1102025
KILITLUKILITSIZ KOMPRESYON
23 | TV2470 [PLAKLAR DELIKLI/DELIKSIZ 1.0 - 3.0 mm KiLITLi VIDA iCIN
SABIT/DEGISKEN AGILVKOMBINE
5 MINIMAL INVAZIV [KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON - L
2 24 | TV2 . : . 1 -4, VIDALAR iCIN 10 ADET 12.117,50
¥ 030 PLAKLAR DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI 31-40mm C
= 25 | Tviero |KILITLI PLAK KILITLI KOMB'N%KOMPRESYON 4.0 mm VE UZER| VIDALAR iGIN
KILITLI PLAR—[RILITLT KOMBINEKOMPRESY O s ADET 134000
6 | TVA69 | IS TEMLERI DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI 40 mm VE UZERT VIDALAR I¢IN
KILITLI PLAK KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON o i i i
27 - h h i :
V1810 SISTEMLERI DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI 40 mm VE UZERT VIDALAR I¢IN
28 | Tvi7go |KILITLIPLAK KILITLI KOMBINEKOMPRESYON |, | vE ()ZERI VIDALAR ICIN 25 ADET 192500
SISTEMLERI DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI
29 | Tviz7o [KILITLIPLAK KILITLI KOMBINE/ROMPRESYON 1, 1 g (1ZERi VIDALAR ICIN
SISTEMLERI DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI
30 | Tvi7io [KILITLIPLAK KILITLE KOMB'N%KOMPRESYON 4.0 mm VE UZERI VIDALAR ICIN
KILITLI PLAR—[RILITLT KOMBINEKOMPRESY O 10 ADET b.52500
31 | TVATS0 |Gl oTEMLER DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI 40 mm VE UZERT VIDALAR I¢IN
KILITLI PLAK KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON . i i
2 - h h ’ ° -
32 | TVis30 SISTEMLERI DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI 10-3.0 mm VIDALAR IGIN
33 | Tviato |KILITLIPLAK KILITLI KOMBIN%KOMPRESYON 20- 3.5 mm VIDALAR iCIN
SISTEMLER] DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI 25 ADET $1.020.25
KILITLI/KILITSiZ KOMPRESYON
34 | TV2490 [PLAKLAR DELIKLI/DELIKSIZ 3.1 - 4.5 mm KILITLI VIDA iCIN
SABIT/DEGISKEN ACIL/KOMBINE
35 | Tvasso |KILITLIPLAK KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON 4.0 mm VE UZERI KILITLI VIDA 5 ADET 11.732.50
SISTEMLER{ DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI ICIN
KILITLI PLAK KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON |,
36 " ] h
TV2670 | i bRi DELIK TUM BOYLAR
MINIMAL INVAZIV [KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON PR 5 ADET b1.732,50
37 b 55 ’
V2710 |0 A DELIK 4.5/5.0 mm VIDA ICIN
38 | TV2730 [PLAKLAR KOMPRESYON PLAGI TUM BOYLAR
39 | Tv2830 [VIDALAR LAG VIDA 10.0 mm CAP VE UZERI 5 ADET 346,50
40 | TV2790 | VIDALAR DHS/DCS KILITLEME VIDASI STANDART 5 ADET 1182,88
MINIMAL INVAZIV [KILITLi KOMBINE/KOMPRESYON . PN, i
41 h : - : ADET 12117,
TV2050 |0 aR DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI TUM BOY KILITLI VIDALAR iCiN 5 12.117,50
MINIMAL INVAZIV [KILITLi KOMBINE/KOMPRESYON . .
42 h : - 3.0-4, : ADET 12117,
V2010 b Ak AR DELIK. SABIT/DEGISKEN Aci_|> = #0mm VIDALAR ICIN s P2117.50
MINIMAL INVAZIV [KILITLi KOMBINE/KOMPRESYON . PN, i
4 h : - : ADET 12117,
3| TV2070 |50 AR DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI TUM BOY KILITLI VIDALAR iCiN 5 12.117,50
MINIMAL INVAZIV [KILITLi KOMBINE/KOMPRESYON . .
44 h : - 5-4, ) ADET 11.636,2
TVIOTO b Ak AR DELIK. SABIT/DEGISKEN Aci | >~ #0mm VIDALAR ICIN s 63625
MINIMAL INVAZIV [KILITLi KOMBINE/KOMPRESYON . .
4 h : - 5-4, :
5 | TVA90 by kAR DELIK. SABIT/DEGISKEN Aci | >~ #0mm VIDALAR ICIN
MINIMAL INVAZIV [KILITLi KOMBINE/KOMPRESYON . PN, i
4 h : - ) 20 ADET £2.117,50
6 | TV2090 by akiar DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI TUM BOY KILITLI VIDALAR IGIN ”
MINIMAL INVAZIV [KILITLi KOMBINE/KOMPRESYON . PN, i
47 . : o Y
V2110 b Ak AR DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI TUM BOY KILITLI VIDALAR IGIN
KOMPRESYON/YUVARLAK "
48 | TV2410 [PLAKLAR DELIKLI/AZ TEMAS YUZEYLi pLAK | TOM BOYLAR 10 ADET 11.540,00
KILITLI PLAK KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON -
49 " ; b . 10 ADET £1.925,00
TV2690 | i i DELIK 4.0 mm VE UZERI KILITLI VIDA ICIN

1. KISIM TOPLAMI



mailto:kdhsatinal@hotmail.com

VIDALAR

KIiLITLi KORTIKAL VIDALAR

1 [Tv1150 SliLDILI:i]‘]fIE (DEGISKEN ACILI/SABIT 1.0 - 3.0 mm VIDALAR 250 ADET 1202,13
ACILUSFERIK/DINAMIK)
KILITLI KORTIKAL VIDALAR
2 | Tv1170 ﬂgﬁiﬁf (DEGISKEN AGILI/SABIT 3.1-3.9 mm VIDALAR
ACILUSFERIK/DINAMIK) 350 ADET £202.13
. KILITLI INSERT VIDALARI o
3 | Tvizgo |KILITLEME (DEGISKEN AGILISABIT 4.0 - 4.9 mm VIDALAR
VIDALARI A DA
ACILUSFERIK/DINAMIK)
KILITLEME KILITLI KORTIKAL VIDALAR o
4| TVII90 | Gio e (DEGISKEN AGILI/SABIT 4.0 mm VE UZERI VIDALAR
ACILUSFERIK/DINAMIK) 100 ADET £202.13
. KILITLI INSERT VIDALARI o
5 | Tvizso |KILITLEME (DEGISKEN AGILISABIT 5.0 - 7.3 mm VIDALAR
VIDALARI A UBAS
ACILUSFERIK/DINAMIK)
6 [ TV1030 |VIDALAR KORTIKAL KILITSIZ 3.1-3.9 mm VIDALAR 150 ADET 182,88
7 | Tv1050 [VIDALAR KORTIKALKILITSiZ 4.0 mm VE UZERI VIDALAR 100 ADET 182,88
8 | TV3110 [PLAK - KABLO PERIPROSTETIK KIRIKLAR PERIPROSTETIK IMPLANTLAR i
9 | Tv1010 [VIDALAR KORTIKAL KILITSIZ 1.0 -3.0 mm VIDALAR 100 ADET 5182,88
s 10 | TV1110 [VIDALAR SPONGIOZ KiLITSIZ 1.0 - 3.9 mm VIDALAR
2 KILITLEME [ . ! R
4 11 [ TV1210 | KILITLI SPONGIOZ VIDALAR 4.0 mm VE UZERI VIDALAR 30 ADET 202,13
N VIDALARI
12 [ TV1130 [VIDALAR SPONGIOZ KILITSIZ 4.0 mm VE UZERI VIDALAR 30 ADET 182,88
; KILITLI PIN/PEG (DEGISKEN
13 | TV1310 ;’%?SELI?R VE ACILUSABIT 1.0 - 3.0 mm VIDALAR 30 ADET 240,63
_ ACILUSFERIK/DINAMIK)
14 | Tv2090 {’/LigiﬁngLEME KILITLI KANULLU VIDALAR 2.0 - 4.9 mm VIDALAR 30 ADET 1492,80
15 | Tv3o10 {’/LigiﬁngLEME KILITLI KANULLU VIDALAR 5.0- 8.0 mm VIDALAR 30 ADET 1492,80
16 | Tv2890 [VIDALAR TAM YiVLI CEKTIRME ViDASI 1.5 - 4.5 mm VIDALAR 30 ADET 770,00
17 | Tv2910 |VIDALAR TAM YiVLI CEKTIRME VIDASI 4.6 - 8.0 mm VIDALAR
- i N 30 ADET 770,00
18 | TV2870 [VIDALAR S’%{ESEIRT DIZAYN KOMPRESYON 1 ¢ ¢  mm VIDALAR )
19 | TV2850 [VIDALAR S’%{ESEIRT DIZAYN KOMPRESYON |} 54 5 jum VIDALAR 30 ADET 770,00
20 | TVv2930 [VIDALAR KILITSIZ KANULLU VIDALAR 2.0 - 49 mm VIDALAR 30 ADET $423,50
21 | TV2950 [VIDALAR KILITSiZ KANULLU VIDALAR 5.0 - 8.0 mm VIDALAR 30 ADET 423,50
22 | TVv1070 [VIDALAR MALLEOLAR VIDA TUM BOYLAR 30 ADET 1182,88
23 | TV5740 [VIDA PULLARI PLAK - TEL FIKSASYONU ICIN OVALDUZ/YIVLI/DISLI 30 ADET 132,73
DUGME IMPLANTI
2. KISIM TOPLAMI
BIiPOLAR PROTEZ
1 | AP2050 [FEMORAL STEM _ [CIMENTOSUZ CoCr/TITANYUM 10 ADET $3.807,46
FEMORAL BIPOLAR
3.KISIM AP1880 |BAS ( SHELL + TUM BOYLAR CoCr/TITANYUM ADET b1.185,03
2 INSERT) 10
3 | AP1750 [FEMORAL BAS 28 mm CoCr/TITANYUM 10 ADET 771,73
3. KISIM TOPLAMI
KALKARLI BIPOLAR PROTEZ
AP2100 [FEMORAL STEM | SIMENTOSUZKALKAR DESTEKLI |0 0 pitaNyUM ADET £4.950,43
1 PROTEZ 5
4 KISIM FEMORAL BIPOLAR| ]
: AP1880 |BAS ( SHELL + TUM BOYLAR CoCr/TITANYUM ADET 1.185,03
2 INSERT) 5
3 | AP1750 [FEMORAL BAS 28 mm CoCr/TITANYUM 5 ADET 771,73
4. KISIM TOPLAMI
ACL ONARIM SETi (ALT KOMPONENTLER DAHIL)
ON CAPRAZ BAG
AE0920 [REKONSTRUKSIYO ADET 3.657,50
5.KISIM 1 NU MALZEME SETI 2
5. KISIM TOPLAMI
BANKART ONARIM SETi (ALT KOMPONENTLER DAHiL)
BANKART
AE0970 [ONARIMI ADET $2.887,50
6. KISIM 1 MALZEME SET{ 5
6. KISIM TOPLAMI
ROTATOR KILIF ONARIM SETi (ALT KOMPONENTLER DAHIL;
ROTATOR KILIF
AE0980 [ONARIMI ADET $3.657.50
7. KISIM 1 MALZEME SET} 20
7. KISIM TOPLAMI
KISITLI ROTASYONLU BAG KESEN DiZ PROTEZI
FEMORAL R )
1 -C y ADET 13.562,41
AP2230 || O B ONENT BAG KESEN - CIMENTOLU CoCr/TITANYUM 50 56
TIBIAL KENDINDEN
2 | AP2660 KOMPONENT STEMLI/KANATLI/VIDALI/PEGLI  [CoCr/TITANYUM 50 ADET 12.487,10
s VS. ROTASYONLU - CIMENTOLU
5 3 | AP2540 [TIiBIAL INSERT ROTASYONLU HAREKET UHMW POLIETILEN 50 ADET b1.508,72
M KISITLAMALI
o« KEMIK CIMENTOSU
4 | AP3180 | St okt |STANDART - 40 gr PMMA 60 ADET 305,40
BASINCLI YIKAMA .
! . VAKUM/IRIGASYON
5 | AP3150 SISTEMI - ANA FONKSIYONLU 50 ADET 352,95
CiHAZ
8. KISIM TOPLAMI
PLAKLAR
KOMPRESYON/YUVARLAK i -
s 1 [ TV2150 |PLAKLAR DELIKLIAZ TEMAS YUZEYLi PLAK| -0 - 35 mm KILITSIZ VIDALAR iCIN 5 ADET £1.020,25
< 2 | Tvasso |KILITLIPLAK KILITLI KOMBINE/IROMPRESYON |} 3 5 1 VIDALAR ICIN 5 ADET 1102025
p SISTEMLERI DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI
3 | Tviazo |KILITLIPLAK KILITLI KOMBINEKOMPRESYON 15 3 1oy VIDALAR ICIN 5 ADET £1.020.25
SISTEMLER{ DELIK. SABIT/DEGISKEN ACILI
9. KISIM TOPLAMI
ATACMAN
1 [ TV3030 [PLAK - KABLO PERIPROSTETIK KIRIKLAR 35-50mm 15 ADET $288,75
10. KISIM 2 | TV3050 [PLAK - KABLO PERIPROSTETIK KIRIKLAR PERIPROSTETIK iMPLANTLAR 50 ADET 11.732,50
3 | Tv3090 [PLAK - KABLO PERIPROSTETIK KIRIKLAR PERIPROSTETIK IMPLANTLAR 50 ADET 182,88
10. KISIM TOPLAMI
KABLO
1| Ap3gzo | YARDIMCI KABLO (KILITLEME BLOGU CoCr/TITANYUM
11. KISIM Eﬁgt’éﬁR Ve DAHIL) 50 ADET 442,56
5 -
TVST70 | o DUAR KABLO YARDIMCI URUNLER

11. KISIM TOPLAMI




TOTAL KALCA PROTEZI
ASETABULAR CUP
1 | AP1490 [(VIDA TIKACI DELIKLI/DELIKSIZ - CIMENTOSUZ |CoCr/TITANYUM 20 ADET £2.465,16
DAHIL)
2 | AP1700 [FEMORAL BAS 22 mm CoCr/TITANYUM 2 ADET —
3 | AP1750 [FEMORAL BAS 28 mm CoCr/TITANYUM
s 4| AP1800 [FEMORAL BAS 2mm CoCrTITANYUM 20 ADET 192535
5 5 | AP1860 [FEMORAL BAS 36 mm VE UZERI CoCr/TITANYUM
4 6 | AP2050 [FEMORAL STEM _ |CIMENTOSUZ CoCr/TITANYUM 20 ADET $3.807.46
o
- 7 | AP1670 [ASETABULAR VIDA|TUM BOYLAR CoCr/TITANYUM 80 ADET $122,53
YUKSEK CAPRAZ BAGLI
8 | AP1610 fi?fETRABULAR ACILI VE ACISIZ POLIETILEN, ARDISIK YUKSEK 20 ADET 603,49
CAPRAZ BAGLI POLIETILEN VB.
9 | AP1600 stg}:sum»? ACILI VE ACISIZ UHMW POLIETILEN 20 ADET 523,02
12. KISIM TOPLAMI
GENEL TOPLAM:
idari sartlar,

1-4734 Sayili Kanun geregince 'teklif mektubunun istekliler tarafindan imzalanmasi, teklif edilen fiyatin rakam ve yaziyla agik olarak yazilmasi zorunludur. Tarihi, saat, kase ve imzasi olmayan, istenilen
urtinlerin marka, katalog numarasi ve teslimat belirtiimeyen teklif mektuplari degerlendirmeye alinmayacaktir.

2-Odeme, faturaya miiteakip ortalama 210 takvim giinii icinde yapilacaktir.

3- Tibbi Sarf Malzemelerde TiTUBB veya UTS da Saglik Bakanligi tarafindan onayli olmasi ve isteklilerin bu durumu tekliflerinde belgelendirmesi zorunludur. Uriin (Barkod) numarasi, SUT kodlari,
etiket ve marka adi teklif mektuplarinda yazil olacaktir.

4-Tibbi Sarf Malzemelerde Tedarikgi firma, alima iliskin olarak diizenleyecegi faturada, malzemenin barkod numarasi ile SUT kodunu belirtecektir. Tedarikgi firma, bunlarin SUT hiikimleri
dogrultusunda dogru eslestirilmis olmasindan sorumludur. Geri deme kurumu barkod ve SUT kodlarinin eslestirilmesiyle ilgili olarak TITUBB veya UTS kayitlarini esas almadigindan, hastanemiz
idaresi de bu kayitlari esas almayacak, anilan kurumun herhangi bir surette malzeme barkod ve SUT kodunun dogru eslesmedigini tespit ederek geri 6deme yapmamasi halinde olusan zarar nedeniyle
idare tarafindan da tedarikgi firmaya riicu edilecektir.

5-Listede Urlnlere kalem bazinda teklif verilecek olup kisim toplamlari dikkate alinacaktir.Her kisim ayri ayri degerlendirilecektir. Kisim bazinda SUT tarafindan belirlenen fiyatin en az %10 oraninda
kinnmli olmasi garttir. Bu sarta uymayan firmanin teklifi degerlendirmeye alinmayacaktir. Ayrica idaremiz karar destek sistemleri (is Zekas) izerinden sézlesme yapilacak olan firmanin vermis oldugu
UTS kaydi veya diger kayit sekillerine bakarak Tiirkiye ortalamasini gegmeyecek sekilde %10 oranindan daha fazla kirim talebinde bulunabilecektir.

6-Numune degerlendirilmeye gerek goriildiigu takdirde, triinlerin teknik sartnameye uygunlugunun denetlenmesi fiyat degerlendirilmesinden sonra yapilacaktir. Yiiklenici firma teklife konu trinleri
veya Teknik sartnamede belirtilen 6zellikleri tasidigini gosteren belge, Kilavuz, katalog vs.nin idaremizce ihale sonrasi belirlenecek tarihte muayene komisyonuna sunmasi zorunludur.

7-Teklifler TL (Turk Lirasi) olarak verilmeli, teklif edilen bedel rakam veya yazi ile agikga yazilmig olmalidir. Teklif edilen fiyat KDV harig olmalidir. Kazinti, silinti, diizeltme bulunmamalidir.

8-S6z konusu alim ile ilgili tiim vergi-resim ve harglar, ulagim ve sigorta giderleri istekliye aittir.

9-Teklifi kabul edilen ve s6zlesme imzalanan firma siparis yazisina miiteakip aksi durum bildirilmedikge ilgili deponun igerisine kadar istenen belgeler ile birlikte fatura ve malzemeleri teslim edecektir.
10- SUT tebliginde 6demesi olmayan malzemeler fatura edilmeyecektir.

11-ihale tarihinden sonra; SUT fiyatlarinda fiyat diisiisii oldugunda,yiiklenici firma ilgili malzemenin SUT fiyatinda yapilan indirim oraninda, sézlesme birim fiyatinda da ayni oranda indirim yapacagini
taahhut etmis sayilir.

12-ihale uhdesinde kalan firma her hastada sartnamelerde yazil biitiin 8lgiileri hastaneye getirmekle zorunludur. Aksi takdirde islem yapilmayacaktir.

13-Firma getirdigi Grtnler ile birlikte her uygulamada konusu ile ilgili teknik bilgisi iyi olan bir firma yetkilisi olacak, tirtin takibi yapacaktir. Aksi takdirde sorumluluk kabul edilmeyecektir.

14-Ambalaj tizerinde son kullanim tarihi, lot no, ubb, triin igerigi hakkindaki tim bilgiler bulunmalidir.

15-idare alimin her safhasinda alimi tek tarafli iptal etmeye yetkilidir.

16-ise baglama tarihi sézlesme imzalandig tarihten itibaren baslayacak olup 6 ay siireli olacaktir. Sézlesme siiresince is artisi veya is eksilisi yapiimayacaktir. Belirli siireli (22-f) birim fiyat sézlesmeler
bir ihale degil alim yontemi oldugu igin 4735 sayili Kanuna tabi degildir. S6zlesme alim garantisi veya mecburiyeti getirmedigi ile sozlesme ve eklerinde belirtilen tahmini miktarlarin sézlesme suresi
sonunda daha az miktarda alinmasi ve sézlesme bedelinin daha diisiik bedelle tamamlanmasi durumunda ytiklenicinin yapmis oldugu gergek giderlere iliskin ve yiklenici karina karsilik olarak
yukleniciye bir bedel 6denmeyecektir.

17-Bu alimdaki kisim sayisi 12'dir. ihale kisimlarina iligkin kosullar altta diizenlenmistir;

Her bir kisimin igerisinde bulunan tim kalemlerine teklif vermek zorundadir. Ayri ayri teklif verebilecegi gibi kisimlarin tamamina da teklif verebilir. istekliler ile iizerinde kalan kisimlar igin tek
sozlesme yapilacaktir.

18-Teklif veren firma biitiin bu sartlari aynen kabul etmis sayilacaktir.




=
3 SIRA MIKT
= SUT KOO MALZEME ADS/OZELLIXLER] cins
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SN:1} KiLiTLI PLAK ISTEMLERI/KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIT/DEGISKEN ACILI/2.0 - 3.5 mm VIDALAR i¢iN

I

Kilitli Diiz Humerus $aft Kompresyon Plaklann Teknik Ozellilderi SUT KODU : TV1490

s Titanyum humerus saft plagin inceligi 4.0mm (+0,5), genisligi 13.0mm(+0,5) olmalidw.

+ Titanyum plaklar, 5-14 delik aras) 10boy olmaldir.

s Minimal invasiv cerrahive uygun alarak plak uglan inceltilmis profilli, situr baglamak igin delikli olmal ve vida delikleri Gzerinde Kliclik
insizyonlarla vidalar plaga takdabilmelidir.

e Vida delikleri, ayni delik i¢inde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi icin diiz, diier tarafi tepesi yivli vida takitabilmesi igin yivli
clacak sekilde kombine delik olmaldir.

s Plakile kullanilacak vidalar set igerisinde 2.2mm kilitli kanselléz diigiik profil ,2.7mm ve 3.5mm kilitli kan@ild, , 2.7mm/3.5mm kilitli
ve kilitsiz kortikal , 3.0/4.0mm kilitsiz kaniillii, 4.0 kllitsiz short,full yiv kanselldz , ve drilsiz uygulanabilmesi igin vida ucu dril
seklinde3.5Smmkilitliselfdirilling vida olmalidhr.

=  Plak lizerinden kilitli vida deliklerinde spacer kullanilabilmeli

s  Plaklar 2,7mm kilitlenebilir pin uygulamaya uyumiu olmaltdir.

& Tepesiyivii vidalan plaga takabilmek i¢in ¢akma setinde uygun kilavuziar ve torklu tarnavida olmahdir.

¢ Kilitsiz vidalar plak iizerinde toplam 30°{#5°) agilanabilmelidir.

s ASTM F-136/150 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr 5{Ti6Al4V) materyalinden Uretilmis olmalidir.

»  2.7mm kilitsiz kortikal vidalar 8mm — 50mm arasi boylari clmall. SUT KODU : TV1010
» 2, 7mm kilitli kortikal vidalar 22mm — 40mm arasi boylan almali. . - SUT KODU : TV1150
e 2. 7mm kilitli kanselldz diislik profil vidalar 10mm — 34rmm arass boylar: olmali. SUT KODU : TV1150
e 2 7rom Kilitli kandlli profil vidalar 12mm — 40mm aras! boylan olmal. : SUT KODU ;: TV2990
¢ 3.5mm kilitsiz kartikal vidalar 10mm — 60mm arasi boylan olmah. SUT KODU : TV1030
«  3.5mm kilitli kaniilli kortikal vidalar 10mm — 60mm aras baylari almall, SUT KODU : TV2990
¢ 3.5mm kilitli selfdrilling vidalar 16mm — 60mm aras) boylari olmali, SUT KODU : TV1170
¢ 3.0mm kilitsiz kanilli vidalar 12mm-4Cmm arasi boylan olmali SUT KODU : TV2930
¢ 4.0mm kilitsiz kaniilli vidalar 26mm-70mm arasi boylan olmali SUT KODU : TV293D
»  4.0mm kanseltdz short,full yiv vidalar 12mm — 85mm arasi boylan eimal. SUT XODU : TV1130
¢ 2, 7mm kililenebilir pin 12mm-40mm arasi boylan gimahdir, SUT KODU : TV1310
+  Kilitli Spacer SUT KODU : TV1230
s Washer SUT KODU : TV5740

Bitiin implantiann lzerinde:
a)Marka ad) veya amblemi,
blimalat Lot numarasi,
¢JCE logosu ve Onayli Kurulus numarasi,
diimal edildigi Glke veya katalog numarasi, lazer markalamayla yazili olmalidir

Biitiin Malzemeler steril paketlerde orijinal ambalajinda olup hig kullanilmamig ve yeni olacaktir. Malzemelerin tek tek
amhalajlanmis olan paketlerinin Uzerinde
» imalatg firma adi ve amblemi,
imalatgi Ulke adi ve Oretildigi ver,
Malzemenin Markast, Lot numarasi, Barkodu ve Uriin tanimi
Malzemenin dretildigi hammaddenin adi,
Wuslar arasi CE standart amblemi ve numarasi
Oretim Tarihi ve Son kullanim tarihi oimalidir

" & 4 & &

Jretici firma 1SO 9001/9002, I1SO 13485 ve CE sertifikalarina sahip olmali ve ihalede bu standart belgelerinin ibraz edilmelidir.
Relgeleri ibraz edilmeyen tekliﬂerdeﬁquendirilmeve abnmavyacaktir. TOm trtnler TITUBB kayith ve hem Saglik Bakanhg hem de
~tak onaylt almaldir. L

e Travmatolait Uemam

eelNO * 144746 ‘
' Dextel Hastanes

Sayfa1/1



SN:2) KiLITLE PLAK ISTEMLERI/KILITL KOMSBINE/KOMPRESYON DELIK, SARIT/DEGISKEN ACIL/3.1 - 3.9 mm VIDALAR IGiN

Kilitli 1/3 Tobtiler Plak Teknik Ozellikteri SUT KODU ; TV1610

Inceligi 1.5mm{%0,5), genigigi 9.5mm{x0,5} clmahdir.

= Titanyumn plaklar, 4-12 delik arasi en az ¢ boy ve ehatlarda segenedi olmahdir.
Vida delikleri, ayr delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapiabilmesi igin dilz, diger tarafi tepesi yivli vida taklabitmesi fin
yivhi alacak sekilde kombine delik almalbdir.

- Plak fle kullandacak vidaiar set icerisinde 2. 7mm kilitli kansellbz diisiik profil ,2,7mm ve 3.5mm kilith kanGlld, , 3.5/8.5mm
malleclar, 2.7mm/3.5mm kiliti ve kilitsiz kortikal , 3.0/4.0mm kilitsiz kaniiliii, 4.0 kilitsiz short,full yiv kanselldz , ve drilsiz
uygulanabilmesi igin vida ucu dril seklinde3.5mmkilitiselfdirilling vida simalidir.

s Plak lzerinden kilitli vida deliklerinde spacer kullanitabilmeli.

+  Plaklar 2,7mm kilitlenshilir pin uygulamaya ayumiu olmalidir,

+  Tepesi yivli vidalan plaga takabilmek icln ¢akma setinde uygun kiavuzlar ve torklu tornavida olmabdir,

. Kilitsiz vidalar plak Gzerinde toplam 30°(£57) agilanabilmelidir.

*  ASTM F-136/150 5832-3 standardina uygun Titanyumn Gr 5(TI6AI4V) materyatinden retiimis olmabdir.

. 2.7mm kilitsiz kortikal vidalar 8mm = 50mm aras bovlan olmats. ' SUT KODU : TV1010 o

» 2.7mm kilitli kartikal vidslar 12mm — 40mm aras: boylan olmah. SUT KODU ;: TV1150 '
2.7mm kilitli kansellbz dilgik profll vidalar 10mm = 34mm aras bovlar ofmas:. SUT KODU : TV1150

. 2. 7enim kilitli kandlld profil vidalar 12mm —40mm arasi boylan almali. SUT KODU : TV2990

L] 3.5rmm kilitsiz kortikal vidalar 10mm —&0mm aras boylan atmali. SUT KODU : TV1D30

. 3.5mm kilitli kariifli kortikal vidalar 10mm - 60mm aras) boylan olmal. SUT KODU : TV2990

- 3.5/4 smm malleclar vidalar 20mm = 75rmm aras boylar) aimal). SUT KODU : TV1070

. 3.5mm kilitli selfdrilling vidalar 16mm - 60mm arast boylan olmali. SUT KODU : TV1170

. 3 O kiitsiz kandlll vidalar 12mm-40mm arasi boytan olmal SUT KODU : TV2930

. 4.0mm kilitsiz kandlll vidalar 26mm-70mm aras) boytan olmall SUT KODU : TV2930

. 4 Qe kanselldz shart full yiv widalar 12mm -~ 85mm 2ras) boylar: olmall. SUT KODU : TV1130

- 2,7mm kilitlenebiiir pin 12mm=-A0mm arast boylan olmaldir, SUTKODU : TV131Q

- Kilitli Spacer SUTKODU :
V1230

e Washar SUTKODU ;
5730

Btiin implantlarin dzerinde:
a)Marka adh veya amblemi,
biimalat Lot numarasi,
c)CE logosu ve Onayli Kurulug numarasi,
d)imal edildigi iilke veya katalog numarasi, lazer markalamayla yvanl olmahdir

Biiti}n Malzemeler steril paketlerde arijinal ambalajinda olup hig kullanilmamig ve yeni olacaktir. Mzlzemelerin tek tek ambalajlanmis olan
paketlerinin  Jzerinde
. Imalatgi firma adi ve amblemi,
imatater Ulke adi ve Uretildigi yer,
Malzemenin Markasi, Lot numarasi, Barkodu ve Jriin tanim
Malzemenin uretildigi hammaddenin adi,
Wuslar arasi CE standart amblemi ve numarasi
{iretim Tarihi ve Son kullanim taribi clmalidir

* ¥ 4 *

{retici firma 150 5001/9002,.1S0 13485 we CE sertifikalarina sahip olmali ve ihaleda bu standart belgelerinin ibraz edilmelidir. Belgeleri ibraz
edilmeyen teklifler defierlendirilmeye ahnmayacaktr, Tim Grinier TITUBB kayith ve hem Saglik BakanliB hem de SGK anayh olmalidir.

BT,
Nt Tus No : 141748 )
Giheri Deviet Hastanesi




SN:3,4,5,6) PELVIK PLAKLAR/KILITLL KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIT/DEGISKEN AGILL/2.5 - 4,5 mm KILITSIZ ViDA
igin

Rekonstruksiyon Diiz ve Egri Plak, Titanyum

Plaklarin 4-6-8-10-12-14 delikli Diiz ve Egri tipleri oimalidir.

Plaklarta birlikte, 2.7mm, 3.0mm ve 3.5mm kilitli ve kilitsiz self tapping kortikal vida ve 4.0mm
kortikal vidalar kuflamlabiimelidir.

Plagin alt yiizeyi Low Contact yapida olmalidir.

Urinlerin tamamy Titanyum (Ti6AI4V ELT) *dan imal edilmis olmakdir.

Diiz plaklarda minimal invasiv olarak kullamma uygun olmal ve siynlarak gitmasinde kolaylik
igin Ozel sekillendiriimis uglan olmahdr,

6. Plaklann uygulanabilmesi igin 6zel ekartdr seti olmaldir.

Ll o

[ -y TV
A

TV5940:TV5990 Pelvis Rekonstriiksiyon Plak (Diiz)
TV6010:TV5970 Pelvis Rekonstriiksiyon Plak (Egri)
TV1150 2.7mm Kilitli Vida ‘
TV1170 3.5mm Kilitli Vida
V1010 2.7mm Kortikal vida
TV1030 3.5mm Kortikal Vida _
TV1130 4.0mm Spongiose Vida ) .




SN:7) Disitk Profil Kilithi Rekonstritksiyon Plak Teknik GzellibderifkILiTLl rLAK ISTEMLERIS KiLITL KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISXEN ACIL/ 3.1 - 3.9 mm VIDALAR iGIN

* & & &

® & & & & & &

Diiz Kilitli Rekonstriiksivon Plak SUT KOPU - TV1630
JRekonstriiksiyon Plak SUT KO0DU : TVe010
Pelvik C Egimli Plak SUT KODU ; TVSE70

3.5 mm Diglk Profilli Pelvik sistemde Diiz rekonstriksivon plaklarimin 4-14 delik arast 11bhoy otmaldir.

Egri relonstrilksiyon plaklarinin 4- 14 delik arasi 11bay almalidir,

J rekonstriksivon plaklarnmn 10- 16 delik arasi 4boy anatomik olarak sa ve sol ¢egitleri olmabidsr,

Cakma setinde sablon plakiar, hikicillar, tornavida etcekleri ve altigen tornavida uglan, rediksiyon forsepsleri ve ekartirler
butunmalidir,

Minimal invasiv cerrahiye uygun olarak plak uglan inceltilmis profilli, situr baglamak igin delikli clmal ve vida delikleri izerinde
kiigik imsizyonlaria vidalar plaga takilabilmelidir.

Plak diigitk profilli ve kenarlar yuvarlatilmig olrmalidar,

Plaklann delik kismi sabit veya degisken a¢il vida takilabilmesi icin gentikli vivii olmaldir.

Plak ilz kullamilacak vidalar set icericinde 2. 7mm kilitli kansolliz dilglk profil ,2.7mm ve 3.5mm kilit| kanitlid, , 3.5mmmailectar,
2.7mmy3.5mm kiitli ve kilitsiz kortikal , 3.0/4.0mm kilitsiz kanlit, 4.0 kitsiz short,ful viv kanselldz , ve drilsiz uygulanabilmesi
igin vida ucu dril sekdinde3.5mmikilitliselfdirilling vida almalidir.

Plak Ozerinden kilitli vida delikleringde spacer kullandabilrmeli

Plaklar 2,7mm kilittenebilir pin uygulamaya uyumlu olmalidir,

Plaldanin dizerinde de saf veya sol yonil gésteren lazer lle isaretlenmisg yazi veya simge alacakur.

Tepesi yivli vidalarn plaga takabilmek iin ¢cakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tormavida olmalidir.

Kilitsiz vidalar plak lzerinde toplam 30°{+5%) acilanabilmelidir.

ASTM F-136/150 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr 5{TiGAI4V) materyalinden Uretilmis clmahdir.

2.7mm kilitsiz kortikal vidalar 8mm — 50mm arasi boylari olmah. SUT KODU : TV1010

3. 7mm kilith kartikal vidzalar 12mm — 40mm arasi boylan olmak. SUT KODU : TV1150

2.7mm kilitl| kansell&z diisiik profil vidalar 10nmm — 34mm arasi boylan almali. SUT XODU : TV1150

2.7mm kilitli kandlta profi! vidalar 12mm ~ A0mm arasi boylan clmah. SUT KODU : TV2990

3.5men kilitsiz kortikat vidalar 10mm — 60mm arasi boylan oimali. SUT KODU : TV1030

3.5mm kititli kanilti kortikal vidalar 10mm — 60mm arasi boylar olmal. SUT KODU : TV2990

3.5mm malleclar vidalar 20mm — ?5mm arasi boylari okmali, SUT KODU : TV1070

3.5mim kilitli selfdrilling vidalar 16mm - 80mm arasi boylan olmah. SUT KDDL : TV1170

3.0mm kilitsiz kandlld vidalar 12mm-30mm aras boylar aimal SUT KODU : TV2930

4.0mm kilitsiz kandlld vidalar 26mm-70mm aras boylar olmal SUT XODU - TV2930

4.0mm kansellgz short, full yiv vidalar 12mm — 85mm aras boylar olmal.. SUT KODU : TV1130

2, 7mm kilitlenebiiir pin 12imm-40mm aras baylar simalidir, SUT ¥0ODU : TV1310

Kilitli Spacer SuT KOoDu i
1230

Washer SUT __ ¥ODU :
TV5740

BUtGn implantlann dzerinde:

a)Marka ach veys amblemi,
h}imalat Lot nurmarast,
¢JCE fogosu ve Onayl Kurulug numaras,

d)imal edildifi iilke veya katalog numarasi, lazer markalamayla yazifs oimalidir

Gltgn Malzemeler steril paketlerde orijinal ambalajinda olup hig kullanidmanis ve yeni olacakur. Maizemelerin tek tek ambalgjlanmis ojan
paketlerinin lizerinde

. »

imalatgt firma adi ve amblemi,

imalatg Ulke adi ve Uretildig ver,

Malzemenin Markas), Lot aumaras!, Barkodu ve Oriin tamim

Malzemenin bretildigi hammaddenin adi,

Uluslar arasi CE s andarp|qn1hlemi ve numarasi N

Uretirm Tarihi ve Sbn KGtlariim tarihi olmahdir ot &hhas K& _,‘
" Op DI aatotoi

" 151748
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Q.

SN:8,9,10) KILITLI PLAK ISTEMLERI/ KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,
SABIT/DEGISKEN ACILI/ 2.5 - 4.0 mm VIDALAR ICIN/ TUM BOYLAR/
Klavikula Superior, Anterior Plak

. Akut, Malunions ve Non-Unions klavikula kinklannin fiksasyonuna uygun tam anatomik tasarnmi

plaklardan olusmatdir.

Plaklann alt yizeyi tibiiler yapida ve dusiik temas Szellikli olmal ve bu sayede kemik-plak temas
saglamiidi en iyi sekilde saglanrken, biikiilmeye karg: direnci artinlmig ve periost basisi da azaltilmig
clmalidir.

. Plak-vida profili sifir clmalicr.

Plakdarin tiim késeleri yuvarlatimis olmali ve bu sayede yumugak doku iritasyonu dnlenmelidir.

. Plak tizerinde giicli osteosentez icin kilitli vida delikleri olmali ve kilitli vida se¢enekleri de sistemle birlikte

sunuimalidir,
Her plakta kompresyon/rediiksiyon slotlar olmalidir.

. Sistem klavikula saft kinklan icin superior, anterior ve clavicle kanca plaklar igermeli ve tamarm anatomik

olarak sekillendiritmis oimatidir. Anterior plaklarda disey egime sahip olmabdir,

. Ug kirnkdarinda kullanmak igin farkh uzunluk secenekleri sunulmalidir, Plaklarin genisleyen ug bélgesinde

2.7/3.0/3.5mm vida secimine ilaveten 2.3mm Kiiith vidalarin bol clarak génderilebildidi modelleri de
elmali ve kink tipine gére hekimin biiyiik veya kiigik vida kullamm segenedi sunulmalidir.

2.3mm vidalann kulianacain ug plaklannin delme ve vida génderim isleminin dodru ve hizh yapiabilmesi
icin réntgen de gériinmeyen ve diisiik profilli bir klavuz blck sistemi olmaldir.

10.5aft plaklarinda en distal vidalar 15° ag) ile gonderilebilmeli, bu sayede daha kolay olarak ve dar insizyon

alanindan vidalama yapilabilmelidir.

11.5et igerisinde asatida yazih plaklar olmahidir.

12.Distal Clavicle Plak

13.Medial, Lateral, Anterior Clavicle Plak, J Plak

14.Clavicle Kanca Plak, 5a ve Sol

15.Biitiin vidalar self-tapping ug ozellijinde olmalidir ve asafidaki Szelliklerde vidalar bulunmahdir,
16.2.3mm-2.7mm-3.0mm, 3.5mm-4.0mm ¢aph vidalar kullanulabilmelidir,

17.Uriinlerin tamarm Titanyum (Ti6AI4V ELI) ‘dan imal edilmis clmalidir,

TV1550,TV1650,Tv2450 Clavicle Superior ve Anterdor Plak

TV1D10 2.3mm Kortikal Vida

TV1i310 2.3mm Pin/Peg Kilitleme Vidas)
TV1150 2.7mm Kilitli Vida

V1170 3.5mm Kilitl Vida

Tv1010 2.7mm Kortikal Vida

TV1030 3.5mm Kortikal Vida

TV1130 4.0mm Spongiose Vida




SN: 11) TELLER, PINLER VE VIDALAR/ KOMPRESYON VIDASI/
Distal Radius Volar ve Uzatma Plak, Titanyum
1. Uriin distal radius kinklarini volar yaklagimla tamirinde kullanima uygun dizayn edilmis olmahdr,

2. Dig hat kesimi ve diisey diizlemdeki egimli yapisi radius distal volar anatomik yvapisina tam uyumiu
oimali, plak kermik iizerine yerlestirildiginde, kemik temas! tam saglanmalidir,

3. Plak ve biitiin vidalan titanyum olmaiidir.

4. Uriiniin distal vidalan, sabit acdi olarak génderilebilmeli ve bu $zellik icinde uygun radiolucent bir
guide ‘1 olmalidir. Bitln distal vidalar kilithi olmaldir,

5. Uriintin distal vidalarindan iki tanesi styloid ‘e génderilebilmeli, pladin styloid altina gelen bélgesi,
styloid ‘i destekleyecek tarzda anatomik egimli olmalidir.

6. Plak volar bolgesinden dorsatde bulunan kink parcalanin tespit icin plak vida delifinden gecebilen set
icerisinde kaniillli kompresyon vidasi clmabidir.

7. Diafize uzanan kirklarin tespiti icin gerektiginde volar distal radius plad lizerine plak eklemesi
vapilabilmelidir,

8. Biitiin vidalar (kilitli veya kilitsiz), takildiktan sonra, plak lzerinde profil artisina sebep olmamah ve
tamami plak lizerine gdmillmelidir, :

9. Cok pargalt ve eklem igi kinklarin restorasyonu igin distale ¢ok yakin ve eklem yiizeyi boyunca vida
gonderebilmeli ve dolayisi ile maksimum kemik tutunumu saglanabilmelidir.

10. Anatomik dizayn olmasindan dolayi sa§ ve sol el biledi igin ayn tipleri olmali ayrica kemik yapisi farkh
hastalar icin plagin dar, genig ve ekstra genis distal ug yapili modelleri ve ekleme yakin kinklara ilaveten
daha proksimalde de kompleks kink olmasi durumunda kulfamimak izere uzun shafth (m|n 7cm) tipleri
gibi agadida yazan plak tipleri olmalidir,

a. Standart, Dar, Genis tipleri olmal.
b. Standart, Uzun ve Ekstra Uzun tipleri olmaldir.

11. Sistemin distal bdigede kullamim igin 2.3mm kilitli ve kilitsiz tip vidalan ve yivsiz pinleri, shaft ve
proksimal kutlamm icinde 2.7mm, 3.0mm ve 3.5mm kilitli ve kilitsiz vidalan clmalidir,

12. Uriinlerin tamami ELL Titanyumn (TiGAI4V ELT) ‘dan imal edilmis olmalidr.

Tv5e6D Distal Radius Volar uzatma

TVIL50  2.7mm ve 2.3mm Kilitli Vida
TV1170  3.5mm Kiliti Vida -
TVI010  2.7mm ve@.3mm . I(brtlkal Vida

Ceg



SN:12VE14) KiLiTL PLAK ISTEMLERI/ KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIT/DEGISKEN ACILI/2.0 - 3.5
mm ViDALAR iGiN Kilitli Distal Radius Volar ve Dorsal Piak Teknik Ozellikleri
VOLAR PLAKSUT KODU : TV1450-TV1430

»  Volar Plaklarin bag kismu 1nci sira 4, 2nci sira 3 delik, gafta uzanan kismi 3, 4, 5, 6, 7 deldikli olmali ve Smafl,
Medium, Large segenekleri sag, sol anatomik olarak hazir bulunmalidir, Plaklarin bas kismindaki
deliklerden radius anatomisine uygun farkh a¢ilarda vida gdnderme se¢enedi olmalidir.

» Setigerisinde Volar yaklagim igin;

T plak { Bas lasmi 3, govdesi 3, 5 delik secenekli ayrica bas kisr 4 delik govdesi 4, 6 delik §, sUT

KODU : TV1610

Oblik T olak [ Bas kismi 3, gévdesi 3,4,5 delik } secenekleri de bulunmahdir. suUT
KODU : TV1450

»  Setigerisinde Dorsal yaklagim igin ;

T plak {Bas kismi 3 gdvdesi 3,5 delik ), SUT
KODU : TV1430 : "
Sap ve sol L plak (Bag kismi 2 , gdvdesi 3,5 delik ve Bag kismi 3, gévdesi 3,5 delik) , suT
KODU : TV1430

Sag ve sol efimli L plak { Bas kismi 2, govdesi 3,4 delik) sSUT
KODU : TV1430

Sag ve sol oblik L plak { Bag kismi 3, gévdesi 3,5 delik ) SUT
KODU : TV1430

Radial plak 5 ve 6 delik segenekleri bulunmalidir, 5uUT
KODU ;: TV1430

s Volar pfaklarda guide yeri bulunmah ve ibtivac duyuldugu zaman minimal invazive cerrahisine uygun
olarak guidelar kullanilmalidir,

+ Digik plak ve vida profili ve yuvarlatiimig kégeli olmali, tendon ve difer yumusak doku irritasyonuny
minimize edecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

» Plaklann saft bolgelerinde en az 1 adet DCP delik bulunmal ve vida en az 30 derece ac ile gektirme
yaptirmaya muisait olmalidir.

»  Plak ile kutlanilacak vidalar set icerisinde 2.7mm kilitli kanselloz dugik profil ,2.7mm ve 3.5mm kilitli
kaniilli, , 2.7mm/3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal , 2.4/3.0/4.0mm kilitsiz kaniillii, 4.0 kilitsiz short,full
yiv kanselldz , ve drilsiz uygulanabilmesi igin vida ucu dril seklinde3.Smmkilitliseifdirilling vida
olmalidir,

»  Plak (izerinden kilitli vida deliklerinde spacer kullanilabilmeli

«  Plakiar 2,7mm kilitlenebilir pin uygulamaya uyumlu olmahdir.

*  ASTM F-136/150 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr 5(Ti6Al4V) materyalinden Uretilmis olmalidir.

+  2.Amm kilitsiz kortikal vidalar 12mm — 40mm arasi boylarn clmal. SUT KODU ¢
IVic1o '

s 2.4mm kilitli kortikal vidalar 10mm — 36mm arasi boylan olmall. SUT KODU :
V1150

o 2.7mm kilitli kortikal vidalar 12mm-40mm arasi boylan olmal. SUT KODU :
TV11l50

¢ 3.0mm kilitli kanselldz dasok profil kortikal vidalar 8mm - 50mm arasi boylar clmali.  SUT_ KODY  :
TV1110

«  2.7mm kilitsiz kortikal vidalar 8mm — 50mm arass boylar olmali, SUT KODU :
V1010 ’

s 2.7mm kilithi kortikal vidalar 12mm — 40mm arasi boylan olmal, SUT KODU_ :
TV1150 -

¢ 2.7mm kilitli kanseli6z digk profil vidalar 10mm = 34mm arasi beylan oimall. SUT _KODU
TV1150

e 2.7mm kilitli kanUlG profil vidalar 12mm — 40mm arast boylan clmali. SUT KODU :

V2990
e 3.5mm kilitsiz kortikal

\dalar 10mm — 60mm arast boylar olmali. SUT _KODU :
TVi030




SN:14) KiLivLi PLAK ISTEMLERE/kiLITLE xonamsmomnzsvou DELIK, SABEIT/DEGISKEN
ACILI/2.0 - 3.5 mm VIDALAR ICIN :

PTRE

1. Uriin distal ulna kinklanmn yaklagimla tamirinde kullanima uygun dizayn edilmis olmalidir.

2. Dis hat kesimi ve diisey dizlemdeki edimli yapisi distal ulna anatomik yapisina tam uyumtu olmalil,
plak kemik tizerine yerlegtirildiginde, kemik temas) tam sadlanmaldir,

3. Plak ve bitin vidalar titanyum olmalidir.

4, Biitiin vidalar (kilith veya kilitsiz), takidiktan sonra, plak {izerinde profil artiina sebep olmamab ve
tamam plak dizerine gdmillmelidir.

5. Gok parcal ve eklem igi kirnklarin restorasyonu igin distale ok yakin ve eklem yiizeyi boyuhca vida
gdnderebilmeli ve dolayist ile maksimum kemik tutunumu saglanabilmelidir.

6. Anatomik dizayn olmasindan dolayr sag ve sol ayn tipleri olmahdir.

7. Set igerisinde 3-5 delikli tipleri elmalidir,

8. Uriinlerin tamarm ELI Titanyum (Ti6AI4V ELT) ‘dan imal edilmis olmahdir.

TV1510 Distal Ulna Anatomik Plak
TV1150 2.7mm ve 2.3mm Kilith Vida
TV1170  3.5mm Kilitli Vida

TVI010 2.7mm ve 2.3mm Kortikal Vida
TV1030 3.5mmKortikal Vida




o 3.5mm kilithi kanddld kertikal vidalar 10mm —60mm arasi boylan olmail. ' SUT KODU :

TV2990

+  3.5mm kilitli selfdrilling vidalar 16mm = 60mm aras boylan olmakh. SUT _KODU :
TVi170

s 2. Amm kilitsiz kan Gl vidalar 12mm-28mm arasi boylari olmall SUT KODUL
TV2930 '

& 3.0mm kilitsiz kanilli vidalar 12mm-40mm arasi boylar olmah SUT KoDU
TV2930

o 4.0mm kilitsiz kan{ld vidalar 26mm-70men arasi bovlar olmah SUT KODU
TV2930

o 4.0mm kanselldz short,full yiv vidalar 12mm — 85mm arasi boylar olmali. SUT KODU
V1130

s 2, 7mm kilitlenebilir pin 12mm-40mm arasi boylan olmaldir, SUT KODL :
V1310

= Kilitli Spacer < S5UT KODU :
V1230 :

+  Washer SUT _KODU _:
TV5740 -

Biitln implantlann Gzerinde;

ajMarka adi veya amblemi,

b)imalat Lot numarasi,

¢]CE logosu ve Onayh Kurulus numarasi,

d}imal edildigi iilke veya katalog numarasy, lazer markalamayla yazih olmalidw
Biitiin Malzemeler steril paketlerde orijfinal ambalajinda olup hig kullarilmamig ve yeni olacaktir. Malzemelerin
tek tek ambalajlanrmig olan paketlerinin Gzerinde

s imalatgi firma ach ve amblemi,

imalatg) Ulke adi ve Uretildigi yer,
Malzemenin Markasi, Lot numaras:, SBarkodu ve Uriin tanimi
Malzemenin gretildigi hammaddenin adi,
Uluslar arasi CE standart amblemi ve numarasi
Oretim Tarihi ve Son kullamim tarihi olmalchr

Uretici firma 150 9001/9002, IS0 13485 ve CE sertifikalarina sahip olmali ve ihalede bu standart belgelerinin ibraz
edilmelidir. Belgeleri ibraz edilmeyen teklifler degeriendirilmeye alinmayacaktr. Tim driinler TITUBB kayith ve
hem Saglik Bakanhg hegn de SGK anayh olmalidir,
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SN:15) KILITLI PLAKSISTEMLER1/ KILITLE KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIiT/DESISKEN
AGILI/ 2.0 - 3.5 mm VIDALAR ICiN

Proksimal Radius Plak, Titanyum

Proksimal Radius kirklarimin tespiti igin dizayn edilmis olmalidir.

Plak-Vida profili sifir olmahidir,

Plaklarin tim kdgeleri yuvarlatirms olmah bu sayede yumusak doku irltasyonu dnlenmelidir.
Plak Uzerinde giiglii osteosentez icin kilitli vida delikieri olmal ve kilitli vida secenekleri de
sistemle birlikte sunulmalidir,

Set igerisinde proksimali 2 farkl egimde 3-5 delik secenekli plak tipleri clmaiidr.

Sistemde 2.3mm kilitli ve kilitsiz tip vidalar ve yivsiz pinleri kullarilabilmelidir.

Or{inlerin tamami ELI Titanyum (Ti6Al4V ELI) ‘dan imal edilmis olmalidir.

P W

Now

TV1470 Proksimal Radius Pladh /Radius Bas: Plag:
TV1010 2.3mm Kortikal Vida
TV1150 2.3mm Kilitleme Vidas




SN:16VEL7} KiLiTLi PLAK SISTEMIERS MINIMAL INVAZIV PLAKLAR/ KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON
SABIT/DEGISKEN ACILI

Kilitli Distal Humeral YPlak , Medialve Lateral Plak Teknik Ozellikleri

DELIK,

DISTAL HUMERUS MEDIAL PLAK SUT KODU : TV 1950 =TV1750
DISTAL HUMERUS LATERAL PLAK SUT RODU : TV 195¢-TV1750
DISTAL HUMERUS ¥ PLAK SUT KODU : TV 2450

Distal humeral lateral plakiar sag/sol olarak ayrilmali ve 3-6 delik arasi 4 boy olmaliclir,
Distal humeral medial plaklar sag/sol olarak ayrilmal ve 3-9 delik arasi 7 boy olmahdir.
Distal humeral Y plaklar sag/sol olarak aynimal ve 3-4-5 delik arasi 3 boy olmahdir.

Distat humeral lateral plaklarin distal ucunda 6 adet 2.4/2.7/3.0 vidalara uyumlu yuvartak kilitli
delik, 5 adet sttiir baglama deligi ve medial plakiann distal ucunda 3 adet 2.4/2.7/3.0 vidalara
uyumiu yuvarlak kilitli delik, 3 adet sitiir baglama deligi olmalidir. Distal humeral ¥ plaklarin distal
vcunda 8 adet 2.4/2.7/3.0/3.5/4.0vidalara uyumiu yuvarlak kilitli delik,& adet siitlr deligi olmalidir.

Saft vida delikleri, ayn: delik iginde bir tarafl dinamik kompresyon yapilabilmesi icin diiz, diger taraf)
tepesi yivli vida takilabilmesi igin yivli olacak sekilde kombine delik olmalidir,

Plak ile kullanilacak vidalar set igerisinde 2.7mm kilitli kanselldz diisuk profil ,2.7mm ve 3.5mm
kilithi kaniillii, , 2.7mm/3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal , 2.4/3.0/4.0mm kititsiz kaniillis, 4.0 kilitsiz
short,fulli vyiv kanmselldz , wve dritsiz uygulanabilmesi igin  vida wcu  dril
seklinde3.5Smmkilitliselfdirilling vida olmalichr.

Plak Gzerinden kilitli vida deliklerinde spacer kullanilabilmeli
Plakiarin Ozerinde de sag veya sol yoni gdsteren lazer ile isaretlenmis yvaz: veya simge olacaktir,

Tepesi yivli vidalan plaga takabilmek icin gakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida
oimalidr.,

Plaklar 2,7mm kilittenebilir pin uygulamaya uyumnlu clmahdir.
Kilitsiz vidalar plak Gzerinde 30°( 5"} agilanabilmelidir.

ASTM F-136/I1SO 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr 5(TiSAl4V) materyalinden dretilmis
olmaiidir.

2.Amm kilitsiz kortikal vidalar 122mm —40mm arasi boylan glmali. SUT KODU : TV1010

2.4mm kilitli kortikal vidalar 10mm = 36mm arasi boylar olmal.  SUT KODU : TV1150

2.7mm kilitli kortikal vidalar 12mm-40mm arasi baylan olmali.  SUT KODU : TV1150

3.0mm kilith kanselldz ditzilk profil kortikal vidalar 8mm — 50mm arasi boylar olmali.SUT KODU :
Tv1110




SN:17.1-2-3) KiLITLi PLAK SISTEMLERI/ KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIT/DEGISKEN AGILI/ 1.0 - 3.5 mm VIDALAR igiN

Kilitli Halluks Valgus Plak ve Vidalarin Teknik Ozellikleri Tv1370-TV1350-TV2150
Plaklar
+ 2. 7mm Kilitl T Ayak Plaklarininkalinligi 1.5mm({+0,5) olmal, tepesi 2 gévdesi 2 delikli olmalidir. Sag ve sol olarak ayrilmah,

28/30/32/34mm ebatlarinda olmahdir. Plak Gzerinde en az 2 adet Kirschner deligi bulunmalidir.

2.7mm Kilitli Oblik T Ayak Plaklarsin kalinhigi 1.5mm{+0,5} olmali, tepesi 2 gdvdesi 2 delikli olmalidir. Sag ve sol olarak
aynimali, 28/30/32/34mm ebatlarinda olmalidir. Plak izerinde en az 2 adet Kirschner deligi bulunmalidir,

2.7mm Kilit!i Diiz Ayak Fusion Plaklanmin kalinhgi 1.5mm{20,5), genisligi 9.5mm(+0,5}ve 4,5,6 delik olmalidwr. Her iki ugta 2
agisal stabilite deligii, saftta agisal stabilite ve dinamizasyon deligi almalidir.

Plak ile kullanilacak vidalar set igerisinde 2.7/3.0mm kilitli kanseltz diigiik profil , 2.72mm ve 3.5mm kilitli kaniilli}, ,
2.472.7/3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal , 2.4/3.0/4.0mm Kilitsiz kaniilll , 4.0 Kilitsiz short,full yiv kanselléz , ve drilsiz
uygulanabilmesi igin vida ucu dril seklinde3.5Smmikilitli self dirilling vida olmahdir.

s  Kilitsiz vidalar plak Gzerinde 307( 257) agilanabilmetidir.

s Tepesi yivli vidalan plaga takabilmek i¢in ¢akma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida olmahdr,

&  Plaklarin Uzerinde de sag veya sol yonii gbsteren lazer ile isaretlenmis yazi veya simge olacaktir,

e  Tum plak ve vidalarASTM F-136/1S0 5832-3 standardina uygun Titanyumn Gr 5(Ti6Al4V) materyalinden Gretilmig olmaltdir.
Kilithi Haltuks Valgus Plak SUT KODU :Tv1350-TV1370TV2150

*  2.4mm kilitsiz kortikal vidatar 12mm — 40mm arasi boylan olmah. SUT KODU : TV1010

o Z.4mm kilitli kortikal vidalar 10mm = 36mm arasi boylar olmat. SUT KODU : TV1150

s 2. 7mm kilitli kortikal vidalar 12mm-40mm arasi boylarn clmal:. SUT KODU : TV1150

s 2.7mm kilitsiz kortikal vidalar 8mm — SOmm arast boylan olmali. SUT KODU : TV1010 ’

« 2.7mm kilith kanilia vidalar 12mm ~ 40mm arast boylar clmali, SUT KOBU : TV2990 '

But(in implantlarn {izerinde:

ajMarka ad) veya amblemi,

blimalat Lot numaras,

c)CE logosu ve Onayh Kurulug numarasi,

d)imal edildigi Glke veya katalog numarasi, lazer markalamayla yazil olmalidir

Bltiin Malzemeier steril paketlerde orijinal ambalajinda olup hi¢ kullanilmamis ve yeni olacaktir. Malzemelerin tek tek
ambalajlanmus clan paketlerinin lzerinde

. & & B

imalatg firma adi ve ambiemi,

imalatg Ulke adi ve Dretildidi yer,

Malzemenin Markas|, Lot numarast, Barkodu ve Uriin tamim
Malzemenin Oretildigi hammaddenin ads,

Uluslar aras| CE standart amblemi ve numarasi

Uretim Tarihi ve Son kullanim tarihi olmalidir

Uretici firma 1SO 9001/3002, 150 13485 ve CE sertifikalanna sahip olmall ve ihalede bu standart belgelerinin ibraz
edilmelidir. Belgeleriibraz edilmeyen teklifler degerlendiriimeye alinmayacaktir. Tim driinler TITUBB kayith ve hem Saglik

Bakanhgi hern de SGRonayl ofmalidir.
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2.7mm kilith kortikal vidalar 12mm — 40mm arasi boylariolmali.  SUT KOBU : TV1150

2.7mm kilitli kanselldz digik profil vidalar 10mm — 34mm arasi boylar olmah. SUT KODU : TV1150

2.7mm kilitli kandlkii vidalar 12mm —40mm aras boylari clmah. SUT KODU : TV2990

3.5mm kilitsiz kortikal vidalar 10mm — 60mm arasi boylar! olmal.. SUT KODU : TV1030

3.5mm kilitli kanilld kertika! vidalar 10mm — 60mm arasi boylari olmali. SUT KODU : TV2930

3.5mm kilitli selfdrifling vidalar 16rnm = 60mm arasi boylar elmal. SUT KODLU ; TV13i70

2.4mm kilitsiz kanGlli vidalar 12Zmm-28mm arast boylar olmah SUT KODU : TvV2930

3.0mm kilitsiz kanGlli vidalar 12mm-40mm arasi boylari olmale  SUT KODU : TV2930
4.0mm kilitsiz kantllii vidalar 26mm-70mm arasi boylariolmah  SUT KODU : TV2930
4.0mm kanselloz short,full yiv vidalar 12mm — 85mm aras: boylan olmal, SUT KODU : TV1130
2.7mm kilitlenebilir pin 12mm-40mm arast boylan olmahdir. $UY KODU ; TV1310

Kilitli Spacer SUT KODU : TV1230

- Washer SUT KODU : TW5740

Bitiin imptantiarin (izerinde:

a}Marka adi veya amblemi,

blimalat Lot humarast,

¢JCE logosu ve Onayli Kurulus numaras,

d)imal edildigi Glke veya katalog numarasi, lazer markalamayla yazili olmahidir

Batin Malzemeler steril paketierde orijinal ambalajinda olup hig kullaniimamis ve yeni olacaktir.
Malzemelerin tek tek ambalajlanmis olan paketlerinin (zerinde

imalatgi firma adi ve amblemi,

imalatg Utke adi ve Uretildigi yer,

Malzemenin Markasi, Lot numarasi, Barkodu ve Urin tanim
Malzemenin (retildigi hammaddenin adh,

Uluslar arasi CE standart amblemi ve numaras

Uretim Tarihi ve Son kullamm tarihi olmalidir

Uretici firma 1SO 9001/9{]02 ISO 13485 ve CE sertifikalarina sahip olmall ve ihalede bu standart

ravn{odii Gzmang
Fes.No 1 141555
ri Bevlet Hastanesi




$N:18) KILITLI PLAK SISTEMLERI/ KiLITLi KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIT/DEGISKEN AGILIf 2.5 - 4.0 mm ViDALAR iGiN
Kilitli Olekranon Plak Teknik Ozellikleri

«. & &+ 9

SUT KODU : TV1570

Otekranon plaklar sag/sol olarak ayrilmal 3-9 delik arasi 7 boy oimahdir. Ayrica Kancall hook plak set igerisinde 3-5-7 delik clarak
bufunmaldir.

Plaklar sekil verilekifmesini kelaylastirmak igin Rekonstriksiyon plakiarinda oldugu gibi kenarlan centikli olmahdhr.

Plaklarin distal ucunda & adet 2.4/2.7/3.0 vidalara uyumibu yuvarlak Kilitli delik ve 4 adet sistur deligi olmalidir.

Minimal invasiv cerrahiye uygun olarak distal plak ucu inceltilmis profilli, siitur baglamak icin en az 4 delik segenedi ofmail ve vida
detikleri Gizerinde kiigiik insizyonlarla vidalar plaga taklabilmelidir.

Safttaki vida delikleri, dinamik kompresyon yapitabilmesi igin diz ve agisal stabilite amacli tepesi yivli vida takilabllmem i¢tn yuvarlak
detikli yivli olacak sekilde ayn ayrt delik tiplerinde olmaldir.

Plak ile kullanilacak vidalar set icerisinde 2,7mm kilitli kanselloz diigiik profil ,2.7mm ve 3.5mm kilitli kaniilli, , 3.5mm malleolar,
2.7mm/3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal , 2.4/3.0/4.0mm kilitsiz kandilld, 4.0 kilitsiz short,full ylv kanselldz , ve drilsiz
uygulanabilmesi igin vida ucu drill seklinde3.SmmkilitliseHdirilling vida olmalidir,

Plak lizerinden kilitli vida delikferinde spacer kullarmiabilmeli

Plaklann tzerinde de saf veya sol yoni ghsteren lazer ile isaretlenmisg yazi vaya simge olacaktir,

Tepesi vivli vidalar plaga takabilmek icin cakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida olmalidir.

Plaklar 2,7mm kilitlenebilir pin uygulamaya vyumiu almaldir,

Kilitsiz vidalar nlak lizerinde 307{ £5°) acilanabilmelidir.

ASTM F-135/150 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr 5{Ti6Al4V) materyalinden dretiltmis olmalidir.

SUTKODU : TV1570
SUT KODU : TV1570

Titanyum Olekranon Plak
Titanyum Kancal Hook Plak

2.4mm kilitsiz kortikal vidalar 12mm —40mm arasi boylan olmah. SUT KODU : TV1010

2. 4mm kilithi kortikal vidalar 10mm — 36mm aras! boylar clmali. SUT KODLU : TV115D
2.7mm kilitli kortikal vidalar 12mm-40mm arasi boylari olmali. SUT KODU : TV1150
3.0mmm kilitli kansellgz disik profil kortikal vidalar 8mm = 50mm arasi boylari olmali.  SUT KODU : TV1110
2.7mm kilitsiz kortikal vidalar 8mm — 50mm arasi boylar elmal. ‘ ' SUT KODU : TV1810
2. 7ram kilitli kortikat vidalar 12mpm — 40mm arast boylart olmal. SUT KODU : TV1150
2. 7mm kilitli kanselldz disik profil vidalar 10mm ~ 34mm aras: boylarn olrmali. SUT KODU : TV1150
2. 7mm kilitli kanilld vidalar 12mm — 40mm aras boylar olmah. SUT KODU : TV2950
3.5mm kilitsiz kortikal vidalar 20mm — 60mm arasi boylari oimall. SUT KODU : TV1030
3.5mm kilithi kanillu kortikal vidalar 10rmm — 80mm arasi boylan olmali. SUT KQDU : TV2990
3.5mm malleolar vidalar 20mm — 75mm arasi boylarn olmal. SUT KODU : TV1070
3.5mm kilith setfdrilling vidatar 16mm — 60mm arasi boylarn olmal. SUT KODU : TV117¢
2.4mm kilitsiz kantilkl vidalar 12mm-28mm aras: boylarn olmah SUT KODU : TVv2930
3.0mm kilitsiz kandllld vidalar 22mm-40mm arass boylarn clmali SUT KODU : TV2930
4.0mm kilitsiz kanGlli vidalar 26mm-70mm aras bovlan olmali SUT KODU : TV2930

4.0mm kanselldz short,full viv vidalar 12mm — 85mm aras: boylan olmali.

2, 7mm kilitlenebilir pin 12mm-40mm arasi boylan olmalhdir,
Kilitli Spacer
Washer

Blutin implantlarin dzerinde:

BlitUn Malzemeler steril paketlerde orijinal ambalajinda olup hig kullamlmam@ ve yeni olacakur. Malzemelerin tek tek

a)Marka adi veya amblemi,
b}imalat Lot numarasi,
c)CE logosu ve Onayli Kurulus numarasi,

d)imal edildig Ulke veya katalog numarasi, lazer markalamayla yazil olmalidir

ambalajlanmis olan paketlerinin {izerinde

imalatgi firma adi ve amblemi,

imalatgi Ulke ad ve Uretildigi yer,

Malzemenin Markasi, Lot numaras|, Barkodu ve Uriin tanim:
Malzemenin aretildigi hammaddenin ad,

Uluslar arasi CE standart amblemi ve numarasi

Uretim Tarihi ve Son kull%hgm'tarihi olmahdlr

SUT KODU ;: TV1130
SUT KoDL : TV1310
SUT KODU : TV1230
SUT KODU : TV5740

: ktir. TUm uruule -IT
vmatuinu Leman f
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SN:19) MINIMAL INVAZIV PLAKLAR/ KiLITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK,

SABIT/DEGISKEN ACILI/ 2.5 - 4.0 mm VIDALAR ICIN

& W

0 N o

10.
11.
12.
13.

Distalde Cok Vidah Fibula Plak, Titanyum

Uriin fibuta distal bélge ve kompleks yukan dofiru da uzanan kinklannda kullanim igin dizayn
edilmis olmahdsr.

8-10-12 ve 14 delikli tipleri olmakdir.

Piaklann distal bolgeye en az 4 viday kilitli olarak konverjen/diverjen ve farkh akslarda
konumlanmasi saglanmalidir,

Piaklann fibula alt ug bélgesine ve diafizel bdlgedeki egimli shaft yapisina tam anatomik uyumu
olmakidir,

Plathn diafizel bélgede kompresyon yapabilmesi icin kilitli deliklerin hemen yaminda kompresyon
yapabilmesi de miimkiin clan birlesik delikleri de cimalicr,

Distal bblgede gegici tespit igin 3 farkh K-Wire deligi olmalidir.

Plak fibulanin 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 kullarilabilmelidir. Bu vidalar da kilitli vidalar 50mm kilitsiz vidalar ise
65mm uzunluda kadar secenek sunulmalicls.

Plagin 6zellikle yumusak doku stodunun az oldugu bilgelerde, profilinin bdlgeye gdre ayarlanmis
olmasi gerekir.

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

Ayrica yalmzca diafiz kinklarinda kullamm igin kilitli dioz plaklanda clmalidir.

Diz plaklarin lizerinde kompresyon yapmay saglayacak Gzel slotlarda olmalickr,

Diiz plaklar diisiik temas yiizeyine sahip olmahdrr. '

TVv1930 Distal Fibula Kilitli Anatomik Plak
TV1150 2.7mm Kiliti Vida

TV1170 3.5mm Kilitli Vida

TV1010 2.7mm Kortikal Vida

TV1030 3.5mm Kortikal Vida

TV1130 4.0mm Spongiose Vida

03 62




SN:20) KiLITLi PLAK SISTEMLERI/ KIiLiTLi KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIT/DEGISKEN ACILY/ 2.5 - 4.0 mm VIDALAR iCIN

Kilitli Katkaneal Plaklarin Teknik Ozellikieri

Inceligi saft kisminda 1.0mm{+0,2), vida deliklerinde 2.4mm{+0,5) cimalidir.
Kalkaneal plaklar sag ve sol olmakla birlikte boy 164 mm 169 mm olarak ayrilmahcir

Plag) kemige sabitleye bilmek icinplak lzerinde en az 13 adet vida deligi olmal.

uygulanabilmesi igin vida ucu dril seklinde3.5mmkilitliselfdirilling vida o/maldor.
Plak (zerinden kilitli vida deliklerinde spacer kulianilahilmeli.

Plaklar 2,7mm kilitienebilir pin uygulamaya uyumlu olmahidir

Kilitsiz vidalar plak tizerinde 30°( 5°) ac¢rlanabilmelidir.

* & = @

SUT KODU : TV1530

Plak bilkilebilmeli, gerektiginde kesilebilmesi icin vida delikleri arasinda bogluk olmali ve plak Gzerinde 5 adet sitir deligi olmahidir,”

Vida delikleri, tepesi yivli vidalarin takilabilmesi igin isinde viv acilrmis yuvarlak delik olmalidir.

Tepesi yivli vidalan plaga takabilmek igin cakma setinde uygun kitavuzlar ve torklu tornavida olmalidir,
Plak ile kuilanilacak vidalar set i¢erisinde 2.7mm kilitli kanselloz diisiik profil ,2.7mm ve 3.5mm kilitll kandlld, , 3.5/4.5mm
malleolar, 2.7/3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal , 3.0/4.0mm kilitsiz kaniilli, 4.0 kilitsiz short,full yiv kanselldz , ve drilsiz

Plaklarin tizerinde de sag veya sol yonii gésteren lazer ile isaretlenmis yazi veya simge olacaktir.
ASTM F-136/1S0 5832 -3 standardina uygun Titanyum Gr 5{TisAl:V) materyalinden iiretilmig olmahdir.

s+ 2. 7mm kilitsiz kortikal vidalar 8mm — SOmm arasi boylari almali. SUT KODU : TV1010
» 2. 7mm kilitli kortikal vidalar 12mm ~ 40mm arasi baylar: olmal. SUT KODU : TV1150
+  2.7mm kilitli kanselléz diisik profil vidalar 10mm — 34mm arasi boylan olmali. SUT KODU : TV1150
« 2. 7mm kilitli kandlli vidalar 122mm — A0mm arast baylar: olmal. SUT KODU : TV2950
*  3.5mm kilitsiz kortikal vidatar 10mm — 60mm arasi baylar olmali. SUT KODU : TV1030
s 3.5mm kilitli kani!li kortikal vidalar 10mm — 60mm arasi boylari olmali. SUT KODU : TV2990
s 3.5/4 5mm malleolar vidalar 20mm — 75mm aras: boylan olmall. SUT KODU : TV1070
s 2.7mm kilitlenebilir pin 12mm-40mm arasi boylar olmalhdr, SUT KODU : TV1310
s 35mm kilitli selfdrilling vidalar 16mm = 60mm aras bovlar olmah, SUT KODU : TV1170
= 3.0mm kilitsiz kanilti vidalar 12mm-40mm arasi boylarn olmal: SUT KODU : TV2930
*  4.0mm kilitsiz kantlli vidalar 26mm-70mm aras) boylari olmal SUT KODU : TV2930
«  4.0mm kanselldz short,full yiv vidalar 12mm — 85mm arasi boylar oimali. SUT KODU : TV1130
*  Kilitli Spacer SUT KODU : TV1230
=  Washer SUT KODU : TV5740

Batin implantann (zerinde:
a)Marka adi veya amblemi,
bjimalat Lot numarasi,
cJCE logosu ve Onayll Kurulug numaras,
d}imat edildigi Olke veya katalog numarasi, lazer markalamayla vazih olmalidir

Bitiin Malzemeler steril paketlerde orijinal ambalajinda olup hi¢ kullaniimamis ve yeni olacakbtir. Maizemelerin tek tek
ambalajlanmig olan paketlerinin Ozerinde
¢ imalatct firma adi ve amblemi,
imalatci Ulke adi ve Uretildigi yer,
Malzemenin Markasi, Lot numaras), Barkodu ve Uriin tanimi
Malzemenin Oretildigi hammaddenin adt,
Ulusfar arasi CE standart amblemi ve numarasi
Uretim Tarihi ve Son kullanim tarihi olmahdir

. 5 2 9 @

Uretici firma 1SO 9001/9002, 1O 13485 ve CE sertifikalarina sahip clmali ve ihalede bu standart belgelerinin ibraz edilmelidir.
Belgeleri ibraz edilmeyen teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir. Tim iriinler TITUBB kayith ve hem Sagiik Bakanhig hem de

(AT, (R |
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SN:21,22,23) KOMPRESYON/YUVARLAK DELIKLI/AZ TEMAS YOZEYLI PLAK/ 3.0 -1.0.2.0 4.5 mm KiLITSIZ VIDALAR i¢iN

SUT KODU:{ TV 2230-TV2190-TV2470 ) PLAKLAR VE VIDALAR KANDLLD VIDALAMA EPIFIZYODEZ PLAK 2.0 -
4.5mim VIDALAR iCiN KENDINDEN YivLi TITANYUM/CoCr TUM BOYLAR

1. Uriin pediatrik hastalann uzun kemnik hizalanmalannin saglanmas: igin agik fizlerin fiksasyonunu saflamak Gzere dizayn
edilmig ofmakidis,

2. Sistem femur igin diz ve tibia igin basamak! olmak Gzere ayn ayn dizayn edilmis plak tipleri igermelidir.Plaklann takilmas:
sirasinda, vidalann plaga dik aksla veya farkl aglarda gonderilmesini saglayacak &zel delme klavuzlan olmalidir. Bu delme
klavuzlar, plaga kilitienebitmeli ve delme sirasinda agi keruma gerekliligi oimamalidir,

3. Plaklann alt yuzeylerinde, azalilmug periost basisi igin, diiglik temas yiizey 6zelligi olmalidir.
4. Plaklann farkh hastalar igin, basamakh ve diz tipi igin ayn ayr 12mm ve 16mm boylan olmalidir.

5. Plaktann tutturulmas icin, spongioz ug yapisinda ve 24mm, 32mm ve 40mm uzunluklannda, delici ug 6zellifine sahip
kandilii vidalari almalidir.

6. Vidalar génderildikten sonra, hastamin biyumesine bagh olarak gerekli olan aglanmay saglayacak sekilde plaklarin vida
yuvalan gekillandiriimig olmalidir.

7. Plaklann (zerlerinde gegici tespit ve fiz seviyesi befirleme igin en az 1.5mm gapta K-Teli kullamimage igin en az 3 tane K-Teli
deligi olmalidir.

8. Seticerisinde, delme kiavuzlanon galismalanm engellemeyecek dzellikte dzel bir plak tutucy olmal ve bu tutucu plagin
takilma iglemi tamamlanana kadar durabtlecek sekilde plaga tutunmaldir,

Urin, plak tutucy, kandllii matkap uglar, tornavidalar, farkh a¢h ve sabit agh delme klavuzlar v.s. thm el aletlerinin, plaklar ile vidalann da
iperisiade bulundugy bir sterilizasyon kabi ite ameliyata teslim edilmelidir,

walolaj Uzmads
Tes N& & 141746 )
<pri Bevlel Rastanes!




SN:24) MINIMAL iNVAZIV PLAKLAR/ KiLITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIT/DEGISKEN ACILI/ 3.1 - 4.0 mm VIDALAR

ICiN

SUT KODU : TV2030

Pilon Plak Teknik Ozellikleri

. & & 4 & &

Distal Tibia Medial ug plag sag/sol olarak ayrilmahdir. Bag kisminda sabit 9 delik, gévde kisminda 5-11
delik aras! 7 boyu, anatomik kisimda 2 adet sttir defigi olmaldir.

Anteriolateral Plak, Tibianin distal anatomisine uymasi igin saft ile ug arasinda 55°(+57) bikiiimis cimali
ve submusk(ler yerlestirim icin ug kisme egimli olmahdir

Antericlateral Plaklar sag ve 301 olarak ayri ayri olmak lizere distalde sabit 4 delik, saftta 5-13 delik aras
9 boy olmall

Anteriolateral Plak Distal vidalar, Posterior mallecl’ii daha iyi tutabilmek igin inferior'a dogru 7°(+1"}
acilarmig olmalidhr,

Anteriolateral Plak Distal kisimda eklem yiizeyine paralel en az 4 adet sitiir deligi yuvas: bulunmahidir.
Pilon plakiar Plakianin 7 ve § delikli 2 ¢esidi olmaldir.Pilon plaklann distal kisknda 1 adet sitiir deligi
yuvasi bulunmaldir. Pilon plaklann safta uzanan kisimlan 3.5/4.0mm vidalarla, bas kismi ise
2.4/2.2/3.0mm vidalaria kullanilabilir olmalidir. Distat kisrmi kullamlacak tarafin anatomisine gére
biikilip kesilebilmelidir.

7 delikli pilon plagin uzunlugu 147mm {1 0,5mm) , 9 delikli pilon plagin uzuniugu 173mm (£ 0,5mm)
olmaldir. Plagin safta uzanan kisminin kalinlg 3.0mm (£ 0,5mm}, genisligi 11mm {£ 0,5mm;} , Plagin
distal ug kismi rekonstruksivon yapida ve kalnhE 2,0mm (& 0,5mm)} , kanat vzunbugu 1255mem (t
0,5mm) olmalidir.

Minimal invasiv cerrahiye uygun olarak distal plak ucu inceltilmis profilli, 2 adet siitur baglamak icin delik
olmali ve vida delikleri (izerinde kiiglik insizyonlarla vidalar plaga takilabilmelidir. Plaklarin distal delik
kisrm) sahit veya degisken agili vida takilabilmesi icin ¢entikli yivli almahdir.

Saft vida delikleri, ayru delik iginde bir taraft dinamik kompresyon yapilabitmesi igin diiz, difer tarafi
tepesi yivli vida takrlabilmesi igin yivli olacak sekilde kombine delik olmaldir.

Tepesi yivli vidalan plaga takabilmek igin gakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida almalidir.
Piak ile kullanilacak vidalar set icerisinde 2.7/3.0mm kilitli kanselldz dlsiik profil ,2.7mm ve 3.5mm
kilith kaniiltii, , 3.5mm malleolar, 2.4{2.7/3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal , 2.4/3.0/4.0mm kilitsiz
kandilli, 4.0 kilitslz short,full yiv kamsellsz , ve drilsiz uygulanahilmesi i¢in vida ucu dril
seklinde3.5mmukiiitliselfdirilling vida olmahdir.

Plak dzerinden kilitli vida deliklerinde spacer kullarilabilmeli.

Plaklar 2, 7mm kilitlenebilir pin uygulamaya uyumlu olmahdir.

Kilitsiz vidalar plak dzerinde 30°{ £5°) acilanabilmelidir.

Plakiar (izerinde de sag veya sol yonl gésteren lazer ile isaretlenmis yazi veya simge olacaktir.

ASTM F-136/150 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr 5{TisAlaV¥) materyalinden (iretilmis almalidir.

2.4mm kilitsiz kortikal vidalar 12mm — 40mm arast boylan almal. SUT _KOoDU
TVi010 '

2.4mm kilitli kortikal vidalar 10mm — 36mm arasi boylarn olmali. SUT KODU :
Tv1150

2.7mmm kilitli kortikal vidalar 12mm-40mm arasi boylar olmab. SUT KODU
TV1150

3.0mm kilitli kanselldz diisitk profil kortikal vidalar 8mm — 50mm arasi boylarn olmali. SUT __KODU
V1110

2.7mm kilitsiz kortikal vidalar 8mm - 50mm aras boylar elmal. SUT KODU
V1010
2.7mm kilitli kortikal vidalar 12mm — 40mm arasi baylar olmah. SUT _KODU
TViis0
2.7mm kilitli kansellz diisiik profil vidatar 10mm - 34mm arasi bovlan olmat. SUT _KDDU
TV11s0
2. 7mm kilitli kand Il vidalar 12mm — 40mm arasi boylan almali. SUT__KODU
TV2990

2,7mm kil} lenebilir pin-12mm-40mm arasi boylar obmahdir,
Wi3le \ . ¢

SUT KODU :




s 3.5mm kilitsiz kortikal vidalar 10mm — 60mm aras boylan olmali, SUT __KOoDuU

TV1030

¢  3.5mm kilitli kandalld kortikal vidalar 10mm — 60mim arasi boylan olmali, SUT KODU :
TV2550

*  3.,5mm malleclar vidalar 20mm — 75mm arasi boylart olmal. SUT KoDU -
Tvi1070

+  3.5mm kilitli selfdrilling vidalar 16mm —60mm aras boylarn olmal. SUT _KODU
TVi1170

o 2.4mm kilitsiz kanull{ vidalar 12mm-28mm arasi boylan clmal SUT Kobu
TV2920

e 3.0mm kilitsiz kanill0 vidalar 12mm-40mm arasi boylar clmab SUT KOODU
TV2930 .

e 4.0mm kilitsiz kan{illii vidalar 26mm-70mm arast boylari olmah SUT KoDu
V2930

s 4.0mm kanselldz short,full yiv vidatar 12mm — 85mm arasi boylar: olmali. SUT KODU

. V1130

»  Kilitli Spacer SUT__KODU
V1230

s Washer SUT _KODU :
Tv5740 -

Bitiin implantlarn dzerinde:
a)Marka adi veya amblemi,
blimalat Lot numarasi,
¢)CE logosu ve Onayh Kurulug numarasi,
diimatl edildigi Ulke veya katalog numaras, lazer markalamayla yazili otmalidwr
Biitiin Malzemeler steri! paketlerde orijinal ambalajinda olup hig kullanilmarg ve yeni olacaktir. Malzemelerin
tek tek ambalajlanmis olan paketlerinin Gzerinde
» imalatg firma adi ve amblemi,
s imalate Ulke adive Uretildigi ver,
* Malzemenin Markas), Lot numarasi, Barkodu ve Urlin tanim
*  Malzemenin Gretildigi hammaddenin ad,
+ Uluslar arasi CE standart amhlemi ve numarasi
s Uretim Tarthi ve Son kullanim tarihi olmahdir
Uretici firma 150 9001,/9002, ISO 13485 ve CE sertifikalarina sahip olmali ve ihalede bu standart belgelerinin ibraz
edilmelidir. Belgeleri ibraz edilmevyen teklifler degerlendiriimeye alinmayacaktir. Tim dronler TITUBB kayith ve




SN:25) KiLiTLi PLAK SISTEMLERI/ KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIT/DEGISKEN ACILIf 4.0 mm VE

UZERI VIDALAR ICIN
Diz Dar Kilith Tibia { Narrow JKompresyon PlakTeknik Gzetlitleri SUT KODU : TV1670

e Titanyum plaklar, 6~14 delik arasi 9boy ve ebatlarda clmalidir. Minimal invasiv cerrahiye uygun olarak
plak uglan inceltilmis profilli, 2 adet situr baglamak icin delik olmall ve vida delikleri {izerinde kiiglik
insizyontarla vidalar plaga takilabilmelidir.

* Vida delikleri, ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi icin diiz, diger tarah tepesi
yivli vida takilabilmesi igin yivli olacak sekilde kombine delik olmaldr.

« Plaklar'in kemigie temas eden kismi periost’a sinirh sekilde baski yapmasi igin Limited Contact 6zelliginde
olmalidir.

e Plak ite kullaniacak vidalar set igerisinde5.0mm kilitli kandlli, , 4.5mm malleolar, 6.0mm kilitti
kansellsz, 4.5mm kaniillia, 5.0 kilitli kortikal, 4.5mm kilitsiz kortikal ve drilsiz uygulanabilmesi i¢in vida
ucu dril seklinde5.0mmkilitliselfdirilling vida olmalidir.

» Plak Gzerinden kablo-domino gegirmek igin wirelock ve kilitli vida deliklerinde spacer kullanlabilmeli.
s Plak disik profilli ve kenarlan yuvariatilmis olmalidir

s Tepesi yivii vidalar: plaga takabilmek igin ¢akma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida olmahdir.
e Kilitsiz vidalar plak Gzerinde topiam 30°(15"} aglanabilmelidir.

e ASTM F-135/1S0 5832-3 standardina uygun Titanyumn Gr 5{Ti6Al4V} materyalinden {retilmis clmalidir.
*  4.5mm kilitsiz kortikal vidalar 14mm - 70mm arasi boylart olmali. SUT KODU : TV1050)

e 5.0mm kilitli kortikal vidalar 14mm —90mm arasi boylan olmali. SUT KODU : TV1130

s 5.0mm kilitti kortikal selfdrilling vidalar 22mm —~ 105mm aras: boylar; olmal.  SUT KODU : TW1190

e 6.0mm kilitli kansetldz vidalar 25mm — 110mm arasi boylan olmali. SUT KODU : TV1210

o S.0mm kilitli kaniilli kortikal vidalar 14mm - 90mm arasi boylan olmals. SUT KODU : TV3010

= 4.5mm malleclar vidalar 25mm —75mm aras boylar olmal, SUT KODU : TV1070

= 4.5mm kanilli vidatar 20mm — 75mm arast boylan olmale. SUT KODU : TV2930

» - 4.0mm kanselldz short,full yiv vidalar 12mm — 85mm arasi boylan olmal. SUT KODU : TV1130

o Kilitli WireLock : SUT KODU : TV3030

»  Kilitli Spacer SUT KODU : Tv1250

*  Washer ' SUT KODU : Tv5740

Biitiin implantiann Grerinde:
a)Marka adi veya amblemi,
blimalat Lot numaras,
¢)CE fogosu ve Onaylt Kurulus numarasi,
d)imal edildigi ii ke veya katalog numaras, lazer markalamayla yazitt olmalidir

Biitiin Malzemeler steril paketlerde orijinal ambalajinda clup hic kullanilmamis ve yeni olacaktir.
Maizemelerin tek tek ambalajlanmis olan paketlerinin lizerinde

Imalatg firma adi ve amblemi,

imalatgi Ulke adi ve Uretildigi yer,

Malzemenin Markasi, Lot numarasi, Barkodu ve Uriin tanimi

Malzemenin retildigi hammaddenin ads,

Uluslar arasi CE standart amblemi ve numarasi

Uretim Tarihi ve Son kullamim tarihi olmalidir

Uretici firma 1SC 9001/9002, 1SO 13485 ve CE sertifikalarina sahip olmali ve ihalede bu standart
belgelerinin jbraz edilmelidir. Belgeleri ibraz edilmeyen teklifler degertendiritmeye alinmayacaktir, Tiim
{irlinler TITURB kaylgl ve'jhem Saghk Bakanligi hem de SGK onayh olmalidir.

"

Yravmatsioji Uzmam
PIes.No: ¥it74b
ysari Deviet Hastonasi




SN:26) KiLlTLi PLAK SISTEMLERI/ KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIX, SABIT/DEGISKEN AGIL)/ 4.0 mm VE
UZERI VIDALAR iCiN
biiz Genis Kilitli Femur { Broad ) Kompresyon PlakTeknik Ozelfilderi SUT KODU : TV1690

. % 9 & @ * B & 9

Titanyum plaklar, 8-16 delik arasi 9boy ve ebatlarda olmalidir. Minimal invasiv cerrahiye uygun olarak
plak uglan inceltilmis profiiti, 2 adet situr baglamak igin delik olmah ve vida delikleri lizerinde kigUk
insizycnlarla vidalar plaga takilabilmelidir.

Vida delikleri, ayni delik icinde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabimesi igin diz, diger tarafi tepesi
yivii vida takilabilmest igin yivli olacak sekilde kombine delik olmalidir.

Plaklar'in kemige temas eden kismi periost’a sinirli sekilde baski yapmasi igin Limited Contact ézeiliginde
almalwdwr,

Plak ile kullanilacak vidalar set igerisinde 5.0mm kilithi kandlli), ; 4.5mm malleolar, 6.0mm kilith
kanselléz, 4.5mm kandlll, 5.0 kilitli kortikal, 4.5mm kilitsiz kortikal ve drilslz uygulanabilmesiigin vida
ucu dril geklindeS.0mmkilitliselfdivilling vida clmalidir.

Plak iizerinden kablo-domine gegirmek igin wirelock ve kilitli vida deliklerinde spacer kullarmiabilmeli.
Plak diisiik prefilli ve kenartan yuvariatilmig olmahdir

Tepesi yivli vidalari plaga takabilmek igin cakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida olmalidir.
Kilitsiz vidalar plak Gzerinde toplam 30°(15") agitanabilmelidir.

ASTM F-136/IS0 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr 5(Ti6Al4V} materyalinden dretilmis olmahdir,

4. 5mm kilitsiz kortikal vidalar 14mm — 70mm aras boylan oimah. SUT KGDU : TV1050
5.0rem kilitli kortikal vidalar 14mm — 90mm aras) boylan olmali, SUT KODU : TV1190
S.Omm kititli kortikal selfdrilling vidalar 22mm — 105mm arasi boylan olmah.  SUT KODU : TV1150
6.0mm kilith kanselléz vidalar 25mm — 110mm aras: boylan olmale. SUT KODU : TV1210
5.0mm kilith kanolli kortikal vidalar 14mm —90mm arass boylan oimal, SUTKODU : TV3D10
4.5mm malleolar vidalar 25mm ~ 75mm arasi baylar olmal. SUT KODU : TV1D70
4,5mm kanillli vidalar 20mm — 75mm arasi boylan olmal, SUT KODU ; TV2930
4,0mm kanselléz short,full yiv vidalar 12mm = 85mm arasi boylari olmal. SUT KDDU : TV1130
Kilitli WireLock SUT KODL : TV3030
Kilitli Spacer SUT KODU : TVi250
Washer SUT KODU : TV5740

BitOn implantlarin {zerinde:

a}Marka adi veya amblemi,

b)imalat Lot numaras,

¢)CE logosu ve Onayh Kurulus numarasi,

d)Imal edildigi dlke veya katalog numarasi, lazer markalamayla yazili olmalidir

Bitiin Malzemeler steril paketlerde arijinal ambalajinda olup hig kullarulmarmig ve yeni olacaktir,
Malzemelerin tek tek ambalajlanmig olan paketlerinin {zerinde

{retici firma 1SO 9001/9002, 1SO 13485 ve CE sertifikalarina sahip olmali ve Thalede bu standart

imalatgi firma ach ve amblemi,

imalatel Olke adi ve Uretildigi yer,

Malzemenin Markasi, Lot numarasi, Barkodu ve Uriin tanim
Maizemenin dretildigi hammaddenin ad,

Uluslar arasi CE standart amblemi ve numarasi

Uretim Tarihi ve Son kullanim tarihi clmalidir




SN:27) KILITLI PLAK SiSTEMLERI/ KILITLI KOMBINE/KOMPRESYCHN DELIK, SABIT/DEGIFKEN ACILY 4.0 mm VE UZER| VIDALAR IciN

Proksimal Lateral Tibia Plak Teknik Ozellikler

Plaklar Sag ve Sol 3delikten Baslayip 13delige Kadar Segenekleri Olmalidir. {3,5,7,9,11,13}

Plagin Kalinlig 4.5mm Genigligi 15.5 Mm Olmalidir. .(-+ 0.1mm)

Plagin Delik Yapisi Kombine{Combi-Holes ) Olmaldir.

Plaklarin Ug Kismu Uyguiama Kolayitdi Agisindan Kama Seklinde Cimalidir.

Plaklarin Alt ¥iizeyleri Periosteumdaki Basiy Azaltmak igin Disiik Temas Yizeyine Haiz Olmalidir.
Plaklarin Bag Kisminda En Az 3 Ad.Kirchner Beligi, Alt Ug Kisminda 1 Ad. Kirchner Deligi Bulunmahidir,
Plagin Bas Kismuinda En Az 5 Adet Kilitli Vida Deligi Bulunmaldr, '

Plaklar Minimalf invaziv Yapida kullanima uygun olmal) gereklf aletleri tam ve eksiksiz olmalidir,
Plagin Mataryali Pure Titanyumdan Oretilmis OGimaidir,

Plak 5.0 Mm Kilitli, 4.5 Mm Kortikal, 5.0m Spangioz ve 5.0mm kandlli kilitli Vidalar ife Kullaniimahdir.
Kilitli Kilitsiz Vidalar Farkli Renklerde Olmadihr.

Vidalar 20mm-50mm Arah@inda ikiser Mm 50mm-S0mm Aralifinda Beg'er Mm Artan Olgllerde
Olmabdir.

vidalar Kilitli Olanlar 7mm Ao Kafa Capinda,5mm Dig Ustii Capinda,Kilitsiz Yapida Claniarn 8mm Ao
Kafa Capinda 4.5 mm Dis Ustd Capinda Qlmahdir.

Plagin zerinde Takibe Yardimei olmast agisindan Lazer Teknigi He Lot Numarasi,{retici Firma
Amblemi Silinmeyeacek Sekilde Yaziirmg Clmahdir,

Vidalarin Kilitli Yapida Clanlan Plaga Tam Olarak Gémiilebilmesi igin 20 Derece Agtya Sahip Ve Yivi
Qlmalidir.

vidalar Seff Tapping Qzellifine Sahip Glmahdar.

Plak Ve Vidalar Elektrostatik Boya Teknigi ile Renklendirilmig Olmahdir.

Plzk Ve Vidalan Kullanabilmek i¢in Uygun Cakma Cikarma Setleri Eksiksiz Qlmalidir.

Vida Kutular Set i¢erisinde Dékilmemesi igin Tek Bir Parga Halinde Kapakli Konteynir iginde Olmalidir,
Uriin Ulusal Takip Sistemi’ne [ OTS ) kayith olmah ve Saghk Bakanhigi onayl olmalidir,

Uriinlerimiz Saghk Bakanhg Uriin Takip Sistemine Kayithid.

Proxima! Lateral Tibia Plak Sut Kodu :TV1810
5.0mm Kilitli Vida Sut Kodu: Tv1190

4. 5mm Kortika! Vida Sut Kodu: Tv1050
6.5mm Cancellous Vida Sut Kodu ; Tvl130
5.0my Kilitli Kanilli Vida Sut Kodu ; Tv3010



$N:28,29) KILITLi PLAK SISTEMLERI/KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIT/DEGISKEN
ACILI/4.0 mm VE UZERI VIDALAR iGiN

wN

i o

o N &

10.
1.

12.

13.

KILITLI DISTAL LATERAL TIBIA PLAK
TEKNIK SARTNAMESI

Plaklar ISQ 5832-3 ve ASTM F67 standartlarina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum malzemeden
imai edilmig, Yizeyleri vicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla polisaj ve elektro polisaj
iglemleri scnrasi ancdize yéntemi ile oksidasyona tabi tutularak renklendirilimis ve kimyasal
korozyona karg! pasif hale getirilmis olmahdir.

Plaklann alt ylzeyleri periosteumdaki basiyt azaltmak igin disik temas ylizeyine haiz olmalidir.
Plakiar hem diafizel hem de metafizel béigelerde daha guc;lu osteosentezi sajlamak amaciyla kilitli
tipte olmahdir.

Vida delikieri 4,5mm capl kortikal ve 5,0mm capl kilitli vidalarla kullanima uygun yapida olmahdir.
Kilitlenebilir vida delikleri 20 derece kafa capl vidaiann tamamen gémilmesini saglayabilecek
sekilde olmali stabilizasyonu daha iyi sadlayabilmek igin vida deliklerindeki yivlerin dig aralidy ince
olmalidir.

Plaklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri igin vida end cup’lar mevcut olmaldir.

Genis Plaklarin eni 17,50 mm, kalinlid1 5,50 mm yi gecmemelidir.

Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar igin kirschner telleri ile sabittemeye yardimci olacak
delikler bulunmalt ve plaklar kablo adaptéri ile kullanilimaya misait olmahdir.

Plaklarin distal tibia bigesinde 3 adet diz delik bulunmal ve bu delikler 6,5 mm kilitli ve kilitsiz
spongioz vidalar ile farkl vida agilandiriimasina olanak saglamatidir.

Plaklar sag ve sol anatomik yapida ve 8 delikten baglaylp |k|§er delik artiglarla 16 delie kadar
dedisik boylan mevcut olmalichr. -

Kilitli ve Kilitsiz Vidalar ISO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlarlna uygun GRADE 5 ELI titanyum
malzemeden imal edilmig, fzeri viicut icerisinde uzun sire dayanmasy amaciyla kaiin elektroliz
tabakayla kapianmig olmalidir.

Vidalarin kilitii yapida olanlar 7mm yildhz kafa Qaplnda 5,0mm dig Usth ¢apinda, kilitsiz yapida
olanlart 8mm altigen kafa capinda 4,5mm dig tistli gapinda olmahdir.

Vidalann kilitli yapida olanlarinin basgi, ptaga tam olarak gémulebilmesi igin 20 derece agiya sahip
ve yivii yapida olmalidir.

14.Vidalarin tamami yivli self taping &ézelliginde ince digli olmal ve vida kafatan kablo

18,

16.

17.

18.
19.
20,

konektdriine takiiacak sekilde uyumlu olmalidir.

Kilitsiz Vidalar 12Zmm den basglayip ikiser mm artarak 60mm e kadar olan boylarda, kKilith vidalar
12Zmm den baslayip 50mm e kadar ikiger mm artarak 50mm den 80mm’e kadar begser mm artarak
giden degisik boylarda olmalidir.

Kilitl ve kilitsiz spongioz vidalar 30 mm den baglayip 5 er mm lik artiglarla 120 mm ye kadar boylari
olmahdir.

Plaklarin ve vidalarin (zerinde takibe yardimct olmast agisindan lot numarasi ve CE isareti lazerle
markalanmig olmahdir.

Plaklarin Gzerinde marka,triin adi ve ubb kodlari lazerle yaziimis olmalidir.

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

Cakma setinde Plak ve vidalarin takiabilmesini kolaylastinct uygun kilavuzlar, driller, torklu
tornavidalar, tapler, plak bukdciler ve difer gerekli aletler bulunmalidir.

SUT KODLARI

PLAK:TV1770
PLAK TV1790
3,5 KILITLI VIDA TV1170

5,0 KILITLI VIDA:TV1190

4,5 KORTIKAL VIDA: TV1050
3,5 KORTIKAL VIDA TV1030
6,5 SPONGIOZ VIDA:TV1130




$N:30-31) KILITLI PLAK SISTEMLERI/KILITLI KOMBINEI!KDMPREEI‘.YON DELIK, SABIT/DEGISKEN AGILI/4.0 mm VE UZER!
VIDALARICIN

KILITLI PROXIMAL LATERAL FEMORAL PLAK
TEKNIK SARTNAMESI

1. Plaklar 1SO 5§832-3 ve ASTM F87 standartlanna uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum
malzemeden imal edilmis, Ylzeyleri vlcut igerisinde uzun sire dayanmasi amaciyla polisaj
ve elektro polisaj islemleri sonrasi anodayz yontemi ile oksidasyona tabi tutularak
renklendirilmis ve kimyasal korozyona kargi pasif hale getiriimis olmalidir.

2. Plaklarin alt yizeyleri periosteurndaki basiyl azaltmak igin disik temas ylizeyine haiz
olmahdir.

3. Plaklar hem diafizel hem de metafizel bdlgelerde daha giclii osteosentezi saflamak
amaciyla kilitli tipte ve anatomik yapida sag ve sol olarak ayrilmalidir.

4. Plaklann proksimal bélgesinde 3 adet 6,5 mm kilitli ve kilitsiz spongioz vidalarla kullanima
uygun delik bulunmahdir.

5. Plakiann saft kisimlaninda en az iki adet kompresyon delidi bulunmalidir,

6. Piaklann distal ug¢ kismi uygulama kolayligi saglayabilmesi igin kama formunda olmahdir.

7. Vida delikleri 4,5mm ¢aph kortikal ve 5,0mm gaph kilitli vidalarla kullamma uygun yapida
clmahdtr.

8. Kilitenebilir vida delikleri 20 derece kafa ¢apl’ vidalarin tamamen gémiimesini
saflayabilecek gekilde olmal stabilizasyonu daha iyi saglayabilmek igin vida deliklerindeki
yivierin dig aralift ince olmalidir.

9. Plzklarda kirik hattina denk gelen vida delikleri igin vida end cup’lar meveut olmahdir.

10. Plaklarin eni 18,00 mm, kalinhgi 7,00 mm yi geg;memehdlr

11.Plaklarin her iki ucunda gerektigi durumlar i¢in kirschner telleri ile sabitlemeye yardimel
olacak delikler bulunmal ve plaklar kablo adaptéri ile kullaniimaya misait olmalidir.

12. Plaklar sagd ve sol anatomik yapida ve 9 delikten baslayip ikiser delik artiglaria 17 delige
kadar degisik boylan mevcut olmalidir.

13. Kilitli ve Kilitsiz Vidalar 1SO 5832-3 ve ASTM F 136 standartlanina uygun GRADE S ELI
titanyum malzemeden imal edilmis, Uzeri viicut igerisinde uzun sire dayanmasi amaciyia
kalin elektroliz tabakayla kaplanmis clmalidir.

14.Vidalarn Kilitli yapida olanlan 7mm attigen kafa ¢apinda 5,0mm dig Ostl ¢apinda, kilitsiz
yapida olantan 8mm altigen kafa gapinda 4,5mm dig Ostli gcapinda olmahdir.

15. Vidalarin kilitli yapida olanlarinin bagi, plaga tam olarak gomilebilmesi igin 20 derece agiya
sahip ve yivli yapida olmalidir.

16.Vidalarin tamam yivli self taping &zelligine sahip ve ince digli olmalidir.

17.Kiiitsiz Vidatar 12mm den baslayip ikiser mm artarak 60mm ¢ kadar olan boylarda, kilitli
vidalar 12mm den baslaylp 50mm e kadar ikiser mm artarak 50mm den 90mm’e kadar
beger mm artarak ,5.0 mm Kilitli kantllit vidalar 14 mm ‘den baglayip 50 mm ikiger mm
artarak 50mm den 75mm’e kadar beger artarak giden degisik boylarda olmaldr.

18.8,5 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 30 mm den baslayip 5 er mm lik artiglarla 120 mm
ye kadar boylan olmalidir

19.Plaklarin ve vidalann lzerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti
lazerle markalanmig olmalidir.

20. Plaklarin Gzerinde marka,iriin ach ve delik boyu Iazerle yazilmis olmalidir.

21. Uretici firma 1SO 9001:2000, 1SO 13485:2003 ve CE belgelerine sahip olmalidr.

22.Plak ve vidalann iUm boylannln ubb leri titubb’ a iglenmis SGK ve Sadlik bakantig
tarafindan onaylanmig sut listesi ile eglestirilmig olmahdir.

23. Cakma setinde Plak ve vidalarin takilabilmesini kolaylagtirict uygun kilavuzlar, driller, torklu
tornavidalar, tapler, plak bukiculer ve diger gerekli aletler bulunmalhdir,

PLAK:TV1730-TV1710
5.0 KIiLITLI VIDA:TV1190 P R ]
5.0 KILITLI KANULLU ViDA: TV3e10:" w_l'; 1Y

-

4,5 KORTIKAL VIDA:TV1050 ﬁQ&ﬁ




SN:32-33-34) KiLiTLi PLAX SISTEMLERI/KILITU KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIT/DEGISKEN
ACILI/1.0 2.0 - 3.0 mm-3.5mm-4.5mm-3.1mm VIiDALAR iCiN
Kilitli Mini Plak Teknik Ozellikleri

Plaklarin cerrahi operasyon esnasinda istege bagh olarak kiliktli ve kilitsiz vidalar génderilmelidir,
Mini piaklarin uygulanmasinda kullamlan arty bag kilitli vidalar 6mm-18mm her boydan 12 ser adet
vealtigen Kilitli-kilitsiz emm-30mm her boydan 3 er adet 2 tip vida se¢enegi olmalidir,

»  Mini Plaklar Oblik T plak — Oblik L plak - L plak-Cukvet plak-T plak-Y plak- X plak — Multifragman plak —
Kondil plak — Adaptasyon piak 2+16 delik - Diiz plak 4-10 delik nlacak sekilde setl igerisinde 2 ger adet yer
almalidir. Diiz plaklarhem ayni delik icinde bir tarafi dinamik kampresyon yapilabilmesi icin diz, diger
tarafi tepesi yivli vida takilabilmesi icin yivli olacak sekilde kombine delik hemde reconstruksiyon plak
modelinde olmalidir, istenildiginde farkh delik dlgiilerinde de Mini plaklar sunutmalidir.

& ASTM F-136/1S0 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr 5{TisAl:V} materyalinden {retilmis olmalidir.

* Setin icerisinde plaklarda kullamlan spacer ve ermg vidalan da bulunmalidir,

MINI PLAK TiP-2 SUT KODU : TV2490
MiNI PLAK TiP-1 SUT KODU : TV1330
2.0mm kilitli artt bag vidalarin boylan 6-18mm olmahidir. SUT KODU : TV1410
2,0mm kilitl altigen vidatanin boylan 6mm-30mm clmalidir. SUT KODU : TV1150 .
2,0mm kortikal vidatann boyiart 8mm-30mm cimalichr, SUT KODU : TV1010 .
Kilitli spacer 5UT KODU : TV1230

Butin Malzemeler steril paketlerde crijinal ambalajinda olup hic kultanilmamis ve yeni olacaktsr.
Malzemelerin tek tek ambalajlanmug olan paketlerinin lizerinde
» imalatgl firma adi ve amblemi,
imatatg Ulke adi ve Oretildigi ver,
Malzemenin Markasi, Lot numaras), Barkodu ve Uriin tarurm
Malzemenin tiretildigi hammaddenin adh,
Ulusiar arasi CE standart amblemi ve numarasi
Uretim Tarihi ve Son kullanim tarihi oimalicr

Uretici firma 150 9001/9002, 1SO 13485 ve CE sertifikalarina sahip olmah ve ihalede bu standart
belgelerinin ibraz edilmelidir. Belgeleri ibraz edilmeyen tekiifler degeriendiriimeye alinmayacaktir. Tim
iriinler TITUBB kayitl ve hem Saghk Bakanli@ hem de SGK onayh olmalidir.




SN:35} KILITLI PLAK SISTEMLERI/KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIT/DEGISKEN AGILI/4.0 mm VE UZERE KiLiTLI ViDA ICIN

Kilitli Yiiksek Tibia Osteotami Plaklan Teknik Ozellikleri SUT KODU : TV2550

o Titanyum plak, yilksek tibia osteotomisinde kullanilacak sekilde profile sahip olmahdir. Plaklarin medial’den dizeltmeye uygun
dizayni bulunacaktir.

s Ayni plak sag veya sol tibia icin de kullanilabifir olmalidir.

s Medial tibia plaklarin saft kisrm 3 ve 4, proksimal kismi 2 delikli olacaktir,

s Kama genigligi 20mm, kapall yiksekligi 4mm, acik maksimum yiksekligi 15mm oimahdir,

¢ Vida delikleri,sabit vida takilabilmesi i¢in yuvariak yivli delik olmalidir.

e Tepesi yivli vidalar plaga takabilmek igin gakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida olmalidir.

s Plakile kullamlacak vidalar set igerisinde 5.0mm kilitli kaniillii, , 4.5mm malleolar, §.0mm kilitli kansell&z, 4.5mm kantilli, 5.0 kititli
kortikal, 4.5mm kilitsiz kortikal ve drilsiz uygulanabilmesi igin vida ucu dril seklinde5,0mmkilitliseldirilling vida almalidir.

*  Plak Gzerinden kilitli vida deliklerinde spacer kullamlabilmeli
Kilitsiz vidalar plak lizerinde toplam 30° (25"} aglanahilmelidir.
ASTM F-136/150 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr 5(TibAHMV) materyalinden Gretilmis olmaldir,

e 4.5mm kilitsiz kortikal vidalar 14mm — 70mm aras: boyiar olmali. SUT KODU : TV1050
s 5 0Omm kilitli kortikal vidalar 14mm — 90mm arasi baylan olmah. SUT KODU = TVE180
o 5.0mm kilitli kortikal selfdrilling vidatar 22rm — 105mm arasi boylar: olmall. SUT KODU : TV1150
e &5.0mm kilitli kanselléz full yiv vidalar 25mm - 110mm arasi boylar: olmal:. SUT KODU ; TV1210
e 5.0mm kilitli kandll0 kortikal vidalar 14mm ~ 90mm arasi boylan olmabh. SUT KODU : TV3010
*  4.5mm malleolar vidalar 25mm — 75mm aras: boylan olmali. SUT KODU : TV1070
¢ 4.5mm kanilli vidalar 20mm ~ 75mm arasi boylar olmak. SUT KODU : TV2930
*  4.0mm kanseltdz short,full yiv vidalar 12mm — 85mm arasi boylar olmall. SUT KODU : TV1130
s Kilitli Spacer SUT KCDU : TV1250
s Washer SUT KODU : TV5740

Bitln implantlarin (zerinde:
a)Marka adi veya amblemi,
b)imalat Lot numarasi,
¢)CE logosu ve Onayh Kurulug numarasi,
d}imal edildigi tilke veya katalog numarasi, lazer markalamayla yazili olmalidir

Batiin Malzemeler steril paketlerde orijinal ambalajinda olup hi¢ kullanilmamis ve yeni olacaktir. Malzemelerin tek tek
ambalajlanmis olan paketlerinin dzerinde
= imalatci firma adi ve amblem,
imalater Ulke adi ve Uretildigi yer,
Malzemenin Markasi, Lot numarass, Barkodu ve Uriin tanimi
Malzemenin {iretildigi hammaddenin ads,
Uluslar arasi CE standart amblemi ve numarasi
Uretim Tarihi ve Son kullanim tarihi olmalidir

*« & & & @

Uretici firma 1SO 9001/9002, 1SO 13485 ve CE sertifikalarina sahip olmal ve ihalede bu standart belgelerinin ibraz edilmelidir.
Belgeleri ibraz edilmeyen tekiifier degerlendiriimeye alinmayacaktir. Tim triinler TITURB kayitl ve hem Saglik Bakanligi hem de
SGK onayli olmalidir.




SN:36-37-38-39-40) KiLlITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK/TUM BOYLAR/KOMPRESYON PLAGY/LAG
ViDA/DHS/DCS KiLITLEME ViDASI/18.0 mm CAP VE UZERi/STANDART

DHS Kilitli Plak Teknik Ozellikler

s Plaklar 3 delikten Baslayip 11delige Kadar Segenekleri imaldir. {3,5,7,9,11)

»  Plagin Kalnhgi 7.2mm Genisligi 19 Mm Olmahidir.

Plagin Delik Yapisi Kombine{Combi-Holes ) Olmalidir.

Plakiagin Ug Kisrmi Uygulama Kolaylg Agisindan Kama Seklinde Olmalidir,

Plaklarin Alt Yizeyleri Periosteumdaki Basry: Azaltmak igin Diigiik Temas Yiizeyine Haiz Olmatidir.

Plaklagin Alt Ug Kisminda Tespit Amagh 1 Ad. Kirchner Deligi Bulunmalidir,

Plagin Materyali Pure Titanyumdan Uretilmis Clmahdr.

Piak ile Birlikte Lag Vidas: Kullanilabilmektedir.

Lag Vidas Glgiileri 60mm-115 Mm Araligi Beg'er Mm Artan Olcitlerde Qlmalidir.

Lag Vidasi Capi 11mm Ve Kandli Yapida Olmalicr,

Lag Vidasinin Arka Kismt Piagin Rahat Takilabilmesi i¢in Alugen (Aa)Seklinde Olmalidir.

Lag Vidast Ile Birlikte Kompresyon Yapmak igin Kompression Vidast Kullaniimahidir.

=  Plak 135 Derece $abit Agih Olmall,Ve Rotasyonu Onlemek igin Lag Vidasi Alt Kisminda Vida Deligi
Bulunmalidir,

«  Plak 5.0 mm Kilitli, 4.5 mm Kortikal, 5.0 mm Spengioz Vidalar ve 5.0mm kaniillii kilitli vidalar ite
Kutlamilmahdir.
Kilitli Kilitsiz Vidalar Farkh Renklerde Olmadilir.
Vidalar 20mm-50mm Aralifinda ikiser Mm 50mm-90mm Araliginda Beg'er Mm Artan Olgilerde
Olmahdir.

» Vidalan Kilitli Olanlar 7mm Ao Kafa Capinda,5mm Dis Ustii Capinda, Kilitsiz Yapida Olaniart 8mm Ao
Kafa Capinda 4.5 mm Dis Ust{i Capinda Qlmahdir.

¢  Plafiin (zerinde Takibe Yardime! olmasi agisindan Lazer Teknigi lle Lot Numarasi, Uretici Firma
Ambiemi Silinmeyecek Sekilde Yazimug Clmaldir.

e Vidalanin Kilitli Yapida Olanlari Plaga Tam Olarak Gémiilebilmesi igin 20 Derece Aciya Sahip Ve Yivli

Olmahdir,

Vidalar Self Tapping Ozelligine Sahip Olmahdr,

Plak Ve Vidalar Elektrostatik Boya Teknigi ite Renklendirilmis Olmaldir.

Plak Ve Vidalar Kullanabilmek icin Uygun Cakma Cikarma Setleri Eksiksiz Olmalicr,

Vida Kutulan Set icerisinde Ddklmemesi igin Tek Bir Parga Halinde Kapakh Konteyrur icinde Olmalldlr

Oriin Ulusal Takip Sistemi’ne ( UTS ) kayith olmal ve Saghk Bakanlifi onayh olmahdir.

Oriinlerimiz Saglik Bakanhg Uriin Takip Sistemine Kayrthdir,

DCS Plak Sut Kodu : TV2670-TV2710-Tv2730
5.0mm Kilitli Vida Sut Kodu: Tv1190

4.5mm Kortikal Vida Sut Kodu: TV1050
6.5mm Cancellous Vida Sut Kodu = Tv1130
5.0mm Kilitli KaniHd Vida Sut Kodu : TV3010
Lag Vidas! Sut Kodu : TV2B30

Kompresyon Vidasi Sut Kodu : TV2790 i

€ Travmatolojr Uzmane
ipJes.No 2 141746 ’
Kayseri Deviet Hastanesi

.




SN:41) MINIMAL INVAZIV PLAKLAR/KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIT/DEGISKEN AGILI/TUM BOY KILITLI VIDALAR iCIN

Kilitli Distal Lateral Femur Plak Teknik Ozellikleri SUT KODU : TV2050

e Titanyum plaklar, sag/sol olarak aynimah ve 5-13 delik arasi 9 boy olmalhdir,

& Plaklar'in kemige temas eden kismi periost’a sinirh sekilde baski yapmast icin Limited Contact 6zelliginde oimalicir.

s Minimalinvasiv cerrahiya uygun olarak plak uclari inceltilmis profilli, anatomik kisminda 4 adet siitur baglamak icin delikli
olmazli ve vida delikleri Gzerinde kixglik insizyonlarla vidalar plaga takilabilmelidir.

s Saft vida delikleri, aym delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi igin diiz, diger taraf) tepesi yivli vida
takilabilmesi igin yivli olacak sekilde kombine delik elmatidir.
Distal kisimdaki 8 adet vida deligi, sabit vida takilabilmesi icin yuvarlak yivli delik olmal ve distal kisim genis oimalidir
Tepesi yivii vidalar plaga takabilmek i¢in ¢cakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida olmahdir,
Plak ile kullarilacak vidalar set icerisinde 5.0mm kilitli kandlli, , 4.5mm malleolar, 6.0mm kilitli kanseflgz, 4.5mm
kaniitlii, 5.0 kilitli kortikal, A.5mm kilitsiz kortikal wve drilsiz uygulanabilmesi i¢in vida ucu dril
seklinde5.0mmkilitliselfdirilling vida olmalicir.

s Plaklann lzerinde de sag veya sol yin(i gosteren lazer ile isaretlenmis yazi veya simge olacaktir.
Plak Gzerinden kablo-domino gecirmek igin wirelock ve kilitli vida deliklerinde spacer kullanilabilmeli

*  Kilitsiz vidalar plak Gzerinde toplam 30°(+5°) agianabilmelidir.

e ASTM F-136/1S0 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr 5{Ti6Al4V) materyalinden {retilmis olmahdir.

+  4.5mm kilitsiz kortikal vidalar 14mm ~ 70mm arasi boylar clmal). SUT KODU : TV1050

e 5.0mm kilitli kortikal vidalar 14mm —~ 20mm arasi boylar olmal. SUT KODU : TV1190
«  5.0mm kilitli kortikal selfdrilling vidalar 22mm— 105mm arasi boylart olmali. SUT KODU : TV1190
s 6.0mm kilitli kansellbz full yiv vidalar 25mm — 110mm arasi boylar elmal. SUT KODU : TV1210
o 5.0mm kilitli kan{illi kortikal vidalar 14mm — 90mm arasi boylar olmali. SUT KODU : TV3010
»  4.5mm malleolar vidalar 25mm — 75mm arasi boylari olmal. SUT KODU : TV1070
*  4.5mm kaniiliii vidalar 20mm — 7Smm arasi boylart olmah. SUT KODU) : TV2530
e 4.0mm kanselldz short,full yiv vidalar 12mm — 85mm arasi boylar oimall. SUT KODV : TVi1130
s Kilitli WireLock SUT KODU ; TV3030
e Kilith Spacer ' SUT KODU : TV1250
»

Washer SUT KODU : TV5740

Biton implantlanin {zerinde:
a}Marka adi veya amblemi,
blimalat Lot numaras,
c)CE logosu ve Onayh Kurulug numarasi,
d)imal edildigi Glke veya katalog numarasi, lazer markalamayla yazili olmalidir

Batiin Malzemeler steril paketlerde orijinal ambalajindz olup hi¢ kullamlmamis ve yeni olacaktir.- Malzemelerin tek tek
ambalajlanmis ofan paketlerinin Ozerinde

imalatgi firma adi ve amblemi,

Imalatgt Utke ads ve Uretildigi yer,

Malzemenin Markasi, Lot nurnarasi, Barkodu ve Uriin tamimi
Malzemenin Uretildigi hammaddenin ads,

Uluslar arasi CE standart amblemi ve numarasi

» Uretim Tarihi ve Son kullantm tarihi olmalichr

Uretici ﬁrma SO 9001/9002 ISO 485 ve CE‘sertlﬂkaIarlna sahip olmal ve ihalede bu standart betgelerlnm ibraz edrlmettdlr

e ug Travmatoloji Bzmamn
E'ﬁ Mg : 141746

{ Waysert Daviet Haslares




SN:42) MINIMAL INVAZIV PLAKLAR/KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIT/DEGISKEN AGILI/3.1 - 4.0
mm ViDALAR iCiN

Kilitli

> & & & & & B B

Proksimal Humerus Plak Teknik Ozellikleri SUT KODU : TVZ010

Plak 2-11 delik arasi 10 boy clarak ayri ayn teklif edilmelidir.

Kilitli proksimal humeral plagin bas kisminda bumerat bag igine farkh agilardan vida yerlegtirebilmek igin
sabit 9 proksimal vida dellfl ve 10 proksimal sitdir deligi olmalidir. Proksimal humerus plagimn sag-sol
ayrimh segenegi ve her yonden sag ve sol olmadan kenulabilme &2ellii de bulunmah ve ihtivag halinde
ternin edilebilmelidir.

Kilitli plaklar minimal invasif uygulamaya misait almah mini insizyoniarla plak yeriestirilebilmeli ve vida
delikleri zerinde kii¢lik insizyonlarla vidalar plaga tak labilmelidir, Plaklarin proksimal delik kismi sabit veya
degisken acih vida takilabilmesi icin centikli yivli olmalidir.

Plaklarm saft kismindaki delik kisminin bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi igin diz, diger tarafi
tepesi yivii vida takilabilmesi igin yivii elmalidir

Plak ile kullanilacak vidalar set icerisinde 2.7mm kilitli kanselldz diigiik profil ,2.7mm ve 3.5mm Kkilitti
kaniillii, ,2.7mm/3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal , 3.0/4.0mm kilitsiz kaniillii, 4.0 kilitsiz short,full yiv
kanselléz , ve drilsiz uygulanabiimesi igin vida ucu dril seklinde3.Smmkilitliselfdirilling vida olmalicir.
Plak dzerinden kilitli vida deliklerinde spacer kullandabilmeli

Plaklar 2,7mm kilitlenebilir pin uygulamaya uyumiu elmalidir,

Plaklarin Uzerinde de 333 veya sol yonil gbsteren lazer ile isaretlenmis yazi veya simge olacakur.

Tepesi yivii vidalar plaga takabilmek i¢in ¢akma setinde uygun kilavuziar ve torklu tornavida olmalidir.
Kilitsiz vidalar plak Gzerinde 30°{ £5%) agilanabilmelidir,

ASTM F-136/150 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr 5{TiGAI4V) materyaltnden aretilmis olmahdir.

2.7mm kilitsiz kortikal vidalar 8mm — 50mm arasi boylan olmal. SUT KODU : TV1010
2.7enm kititli kortikal vidalar 12mm — 40mm arasi boylar olmall. SUT KODU : TV1150
2.7mm kilitli kanselléz disik profil vidalar 10mm ~ 34mm arasi boylan clmal. SUT KODLU : TV1150
2. 7mm kilitl kandlli profil vidalar 12mm - 40mm arasi boylari olmalt. SUT KODLU : TV2990
3.5mm kilitsiz kortikal vidalar 10mm —60mm aras) boylarn clmall, SUT KODU : TViD30
3.5mm kilitli kandlli kortika! vidalar 10mm = 60mm aras: boylari olmal. SUT KODU : Tv299

3.5mm kilitli selfdrilling vidalar 16mm — 60mm arasi hoytan olmal. SUT KODU : TV1170
3.0mm kilitsiz kandlli vidalar 12mm-40rmm arasi boylan olmak SUY KODU ; TV2930
4.0mm kilitsiz kanili vidalar 26mm-70mm arast boylar olmah SUT KODU : TV2930
4.0mm kanselldz short,full yiv vidalar 12mm — 85mm arasi boylar olmal. SUT KODU : TV1130
2,7mm kititlenebilir pin 12mm-30mm arasi boylar olmalidir. SUT KODU ; TV1310
Kilitli Spacer SUT KODU : TV1230
Washer SUT KODU : TV5740

Biitlin implantlarin (zerinde:

alMarka adi veya amblemi,

bYimalat Lot numarasi,

c)CE fogosu ve Onayh Kurwlug numarasi,

d)imal edildigi llke veya katalog numarasi, lazer markalamayla yazil olmalidir

BitUn Malzemeler steril paketlerde orijinal ambalajinda olup hi¢ kullamiimamis ve yeni olacaktir.
Malzemelerin tek tek ambalajlanmis olan paketlerinin Gzerinde

- & & &

imalatgi firma adi ve amblemi,

Imalatg Ulke adi ve Uretildigi ver,

Malzemenin Markasi, Lot numarasi, Barkodu ve Ur{in tanimi
Malzemenin lretildigi hammaddenin ad),

Uuslar arasi CE standart amblemi ve numarasi

Uretim Tarihi % Son kullanim tarihi olmahidir




SN:43) MINIMAL INVAZIV PLAKLAR/KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIT/DEGISKEN AGILI/TUM BOY KiLiTL VIDALAR IiCIN

Kilitli Proksimal Femur Plaklart Teknik Ozellikleri

SUT KODU : TV2070

Ortalama femur boyun anteversiyonuna uymasi icin anatomik olarak sag ve scl gesitieri olmahdir.

Plaktar sag ve sol olarak ayr ayr olmak iizere 3-11 delik arasi 9 boy olmal ve Segmenter kirtklarda tim diafizi kdprileyecek uzunfukta

bovlan olmalidr,

Trokanterik bélgedeki tutunmay artirmak ve femur baginin fiksasyoni icin 3 adet 7.3mm kilitli spongioskanllsi vida deligi olmal;

proksimaldeki iki delik, ptak saftina gére 115°(+5°), alttaki tek defik 1202 agianrms olmaldir.

Saft kisrmindaki vida delikleri, aym delik icinde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmest icin diiz, diger tarafi tepesi yivii wda

takitabilmesi igin yivli olacak gekilde kombine delik olmahdir.

Tepesi yivli vidalan plaga takabilmek icin gakma setinde uygun kilavuzlar ve torklu tornavida olmaldar.

Plak ile kullanilacak vidalar set igerisinde 5.0mm kilitll kaniillii, , 4.5mm malleolar, 6.0mm kilitli kanselléz, 4.5mm kaniilii, 6.5 mm
kaniilii 5.0 kiiith kortikal, 4.5mm kilitsiz kortikal ve drilsiz uygulanabilmesi icin vida ucu dril sekiinde5.0mmkilitliseHdirilling vida

olmahidir.

Femur boynuna fiksasyon yapabilmek icin 7,3mm kilithi kaniild spongios ve 7.3mm kilitli cancellous vidalar klavuz iizerinden

gonderilebilmelidir.

Plaklarin (izerinde de sag veya sol yénii gisteren lazer ile isaretlenmis yazl veya simge olacaktir,
Plak iizerinden kablo-domino gecirmek icin wirelock ve kilitli vida deliklerinde spacer kullamiabilmeli

Kilitsiz vidalar plak Uzerinde toplam 30°{45°) agilanabilmelidir,

ASTM F-136/1SC 5832-3 standardna uygun Titanyum Gr S{Ti6Al4V) materyalinden iiretilmig oimahdr,

4 .5mm kilitsiz kortikal vidalar 14mm — 70mm arasi boylarn olmal,
s5.0mm kilitli kortikal vidalar 14mm — 90mm arasi boylan olmabh.

5.0mm kilitli kortikal selfdrilling vidalar 22mm = 105mm arast boylari olmah.

SUT KODU : TV1050

SUT KODU : TV1190

SUT KODU : TV1190

¢ 6.0mm kilitli kanseltéz full viv vidalar 25mm ~ 110mm arasi boylars olmal. SUTKODU : TV1210
¢ 5.0mm kilith kaniil{i kortikal vidalar 14mm — 90mm aras boylar olmali. SUT KODU : TV3010
¢ 4.5mm malleolar vidalar 25mm — 75mm arasi boylan olmal. SUT KODU : TV1070
e 4.5mm kanitli vidalar 20mm — 7Smm aras boylar olmal. SUT KODU : TV2930
&  &5Smm kanGkd vidalar {16-32 Yiv) 40mm — 110mm aras boylan olmali. SUT KODU : TV2950
e 4.0mm kanselldz short,full yiv vidalar 12mm — 85mm arasi koylan olmall. SUT KODU : TV1130
*« 7.3 kilitli kaniilli spongios full yiv vidalar 40mm-110mm arass boylari olmali SUT KODU : TV3010
« 7.3 kilitli spongios full yiv vidalar 40mm-110mm arasi boylart olmal SUT KODU : TV1210
+  Kilitli WireLock SUT KODU : TV3030
»  Kilitli Spacer SUT KCDU : TV1250
s \Washer SUT KODU : TV5740

BUtun implantlarin tzerinde:
a}Marka adiveya amblemi,
b)imalat Lot numarasi,
c)CE logosu ve Onayh Kurulus numarasi,
d)imal edildigi ulke veya katalog numarast, lazer markalamayla yazih olmahdir

BlUtin Malzemeler steril paketlerde orijinal ambalajinda olup hig¢ kullanlmamis ve yeni olacaktir. Malzemelerin tek tek
ambalajlanmig olan paketlerinin Gzerinde

* imalatci firma adi ve amblemi,
o imalatgr Ulke adi ve Uretildigi yer,
e Malzemenin Markas), Lot numarasi, Barkodu ve Urlin tanimi
* Malzemenin iretildigi hammaddenin adi,
® Uluslar arasi CE standart amblemi ve numarasi
o Uretim Tarihi ve Son kullanim tarihi clmahdir
Uretici firma 150 9001/9002, 1SO 13485 ve CE sertifikalarina sahip olmal ve ihalede bu standart belgelerinin ibraz edilmelidir.

Belgeleri ibraz edilmeyen tek!!r- 13 degerlendlrllmeye alinmayacaktir. TUm Orlinlter TITUBB kayitlt ve hem Sagllk Bakanltgi hem de
SGK onayh olmalidir. P )

Abbas KAYR 0* ”.

e Tmumalnw;t Yamant




SN:44) MINIMAL INVAZIV PLAKLAR/KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIT/DEGISKEN AGILIF2.S - 4.0 mm VIDALAR IGin
KiLITLi OLECRANON PLAK VE VIDA
TEKNIK SARTNAMESI

1. Plaklar 1SO 5832-3 ve ASTM F67 standartlanina uygun GRADE 2 sertifikali Titanyum
malzemeden imal edilmig, Yizeyieri viicut igerisinde uzun sire dayanmasi amaciyla polisaj
ve elektro polisaj iglemieri sonras) anodize yontemi ile oksidasyona tabi tutularak
renklendirilrmis ve kimyasal korozyona karsi pasif hale getirilmis olmalidir.

2. Plaklar hem diafizel hem de metafizel boélgelerde daha giclii osteosentezi saglamak
amactyla kilitli tipte olmalidrr.

3. Vida delikleri 2,7 mm ile 3,5 mm ¢apl Kiliti ve kortikal ayrica 4,0 kilitli —kilitsiz spongioz

vidalarla kullanima uygun yapida olmaiidir, _

Kiitlenebilir vida deliklen 20 derece kafa c¢aph vidalarin tamamen gdémuilmesini

sadlayabilecek sekilde olmall stabilizasyonu daha ivi saglayabilmek igin vida deliklerindeki

yivierin dig aralifi ince clmalidir.

Plak’'iann proksimat ucu uygulama kolayligi acisinda kama formunda oimahdir.

Plaklarda kank hattina denk gelen vida delikleri i¢in vida end cup’lan mevcut olmahdir.

Plaklarnn eni 10,50 mm, kalinhdr 3,00 mm yi gegmemelidir.

Plaklarda en az iki adet kompresyon delidi bulunmalt ve plaklar kablo adapttri ile

kullaniimaya musait olmalidir.

9. Plaklar olegranon yapisina uygun sag-sol tam anatomik yapida ve 8 delikten baslayip ikiger
mm artiglarla 16 delie kadar degisik delik sayilar mevcuttur.

10.Plaklarda en az iki adet kompresyon deligdi bulunmalidir.

11.Kilith ve Kilitsiz Vidalar 1SO £832-3 ve ASTM F 136 standartlarina uygun GRADE 5 ELI
titanyum malzemeden imal edilmis, (zeri viicut igerisinde uzun siire dayanmasi amaciyla
kalin elektroliz tabakayla kaplanmig olmaldir.

12.Vidalarin kilitli yapida olanlan 5 mm altigen kafa ¢apinda 3,50mm dis 0stt gapinda, kilitsiz
yapida olanlar 6mm altigen kafa gapinda 3,50 mm dig Gstl ¢capinda olmahdir.

13. Vidatarin kilitlt yapida olaniarmnin basi, plaga tam olarak gémilebilmesi i¢in 20 derece aciya
sahip ve yivli yapida olmahdw.

14.Vidalarin tamami yivli self taping &zellidinde ince digli olmalt ve vida kafalan kablo
konnektdriine takilacak sekilde uyumlu olmahdir.

15. Kilitsiz Vidalar 12 mm den baglayip 50 mm e kadar |k|$er mm artarak 50 mm den 60 mm e
kadar beger mm artarak, kilitli vidalar 12 mm den baglayip 50 mm e kadar ikiser mm artarak
50 mm den 75 mm e kadar beser mm artarak, 3.5 .mm kilitli kantilli vidalar 2 mm ‘den
baglayip 50 mm ikiser mm artarak degisik giden boylarda clmalidir.

16.4,0 mm Kilitli ve kilitsiz spongioz vidalar 12 mm den baglayip 2 er mm lik artiglaria 52 mm ye
kadar boylan olmalichr

17.Plaklann ve vidalarin Gzerinde takibe yardimci olmasi agisindan lot numarasi ve CE isareti
lazerle markalanmis olmalidir.

18. Plaklarn Uzerinde marka,arin adi ve ubb kodlari lazerle yazibmig olmalidir.

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

20. Plak ve vidalarin tim boylarinin ubb leri titubb’ a iglenmis SGK ve Sagdlik bakanlid tarafindan
onaylanmig sut listesi ile eslestirilmis olmahdir.

21, Cakma setinde Plak ve vidalann takilabilmesini kolaylagtinc: uygun klavuziar, driller, torklu
tornavidalar, tapler, plak biukacller ve diger gerekli aletler bulunmahdir.

SUT KODLARI

o

% N>

PLAK:TV1970

2,7 MM KILITLI VIDA:TV1150

3,5 MM KILITLI VIDA:TV1170

3,5 MM KILITLI KANULLU VIDA: TV2990
3,5 MM KORTIKAL VIDA: TV1030

4,0 MM SPONGIOZ VIDA: TV1130

“.L‘;‘i P“‘




SN:45-46-47) MINIMAL INVAZIV PLAKLAR/KILITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIT/DEGISKEN
ACILI/TUM BOY KiLiTLi VIDALAR igiN

Kilitli Tibia Distal Medial ,

SUT KODU ;: TV1990

Kilitli Tibia Distal Lateral

SUT KODU : TV2090

Pilon Plak Teknik Ozellikleri

SUT KODU : TV2110

* Distal Tihia Medial ug plag sag/fsol olarak ayrilmahdir. Bag kisminda sabit 9 delik, gdvde kisminda 5-11
delik arasi 7 hoyu, anatomik kisimda 2 adet siitiir deligi olmaldir.

*  Antericlateral Plak, Tibianin distal anatomisine uymasi igin saft ile ug arasinda 55°(+5°) biikilmis olmal
ve submuskiiler yerlestirim igin ug kism egimli olmahdw

s Antericlateral Plaklar sag ve sol olarak ayr ayri olmak lizere distalde sabit 4 delik, saftta 5-13 delik aras
3 boy olmal!

e  Anteriolateral Plak Distal vidalar, Posterior malleol'd daha iyl tutabllmek igin inferior'a dogru 7°(21°)
aclanmis olmalidir.
Antericlateral Plak Distal kissmda eklem yiizeyine paralel en az 4 adet sitir deligi yuvas) bulunmalidir.

e Pilon plaklar Plaklann 7 ve 9 delikli 2 cesidi elmalidir.Pilon plaklanin distal kisimda 1 adet siitiir delii
yuvasi bulunmalidir, Pilon plaklarin safta uzanan lksimlan 3.5/4.0mm vidalarla, bag kism ise
2.4/2.7/3.0mm vidalarla kullamlabilir olmaldir. Distal kismi kullanilacak tarafin anatomisine gére
bikdlip kesilebilmelidir.

=« 7 delikli pilon ptagin yzunlugu 147mm {+ 0,5mm) , 9 delik!i pilon plagin uzuniugu 173mm {x 0,5mm)
olmalidsr. Plagin safta uzanan kisminin kalinhig 3.0mm (% 0,5mm), genisligi 11mm (+ 0,Smm) , Plagmn
distal ug ks rekonstruksivon yapida ve kaklinligh 2,0mm {* 0,5mm} , kanat uzunlugu 1255mm (
0,5mm} olmahdir.

=  Minimal invasiv cerrahiye uygun olarak distal piak ucu inceltilmis profilli, 2 adet siitur baglamak igin delik
almali ve vida delikleri Gzetinde kiigik insizyonlarla vidalar plaga takilabilmelidir. Plaklarin distal delik
kismi sabit veya degigken agill vida takilabilmesi i¢in ¢entikli yivli olmalidw.

e Saft vida dellkleri, ayni delik iginde bir tarafi dinamik kompresyon yapilabilmesi igin duz, diger tarafi
tepes! yivli vida takilabilmes! igin yivli olacak sekilde kombine delik olmahdir.

= Tepesi yivli vidalar plaga takabilmek i¢in ¢cakma setinde uygun kilavuzlar ve torkiu tornavida olmahidir,
Plak ite kullamlacak vidalar set icerisinde 2.7/3.0mm kilitli kansell$z disik profil ,2.7mm ve 3,5mm
kilitli kandilli, , 3.5mm malleclar, 2.4/2.7/3.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal , 2.4/3.0/4.0mm kilitsiz
kaniillii, 4.0 kilitsiz shortfull yiv kanselldz , ve drilsiz uygulanahilmesi icin vida ucu dril
seklinde3.smmkilitliseltdirilling vida olmalidr.

=  Plak tzerinden kilitli vida deliklerinde spacer kullanilabiimeli.

e Plaklar 2,7mm kilitlenebkilir pin uygulamaya uyumlu olmahdir.

s Kilitsiz vidalar plak lizerinde 30°( £5%) agilanabilmelidir.

e Plaklar Gzerinde de sag veya sol yoni gosteren lazer ile igsaretlenmis yazi veya simge olacaktir.

s ASTM F-136/150 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr 5(TieAlaV) materyalinden retilmis olmahdir.

e« 2. 4mm kilitsiz kortikal vidalar 12mm — 40mm arasi boylan clmali. SUT KODU : TV1010

s 2.4mm kilitli kortikal vidalar 10mm — 36mm arasi boylar oclmali. SUT KODU : TV1150

s 2. 7mm kilitli kortikal vidalar 12mm-40mm arasi boylan olmal. SUT KODU ; TV1150

s 3.0mm kilith kanselldz dlgik profil kortikal vidalar 8mm —50mm arasi boylari olmalh.SUT KODU : TV1110

»  2.7mm kilitsiz kortikal vidalar 8mm — 50mm arasi boylarn almalh. SUT KODU : TVi010

s 2.7mm kilitli kortikal vidalar 12mm ~ 40mm arasi boylar: olmal. SUT KODU : TV1150

e 2.7mm kilitli kanselléz d0gik profil vidalar 10mm — 34mm arasi boylan olmali. SUT KODU : TV1150

»  2.7mm kilitli kan{ilo vidalar 12mm — 40mm arasi boylari olmall. SUT KODU : TV2990

s 2.7mm kilitlenebilir pin 12mm-40mm arasi boylarn olmalidir. SUT KODU : TV1310

=  3.5mm kilitsiz kortikal vidalar 10mm —&0mm arasi boylari olmal. SUT KODU : TV1030

* Washer \ SUT KODU > TV5740

Biitiin implantlarn lzerinde: ka2 pbas WAYA i
ajMarka adh veya am A’ toloff Uzmaph,, 1.,
] apedi Ve raunta 5 Teli e 1 .
e pipfesNe: 19473
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b)imalat Lot numarasi,
¢)CE logosu ve Onayh Kurulus numarasi,
d}imal edildigi Gilke veya katalog numarasi, lazer markalamayia yazih olmalidir
BUtin Malzemeler steril paketlerde orijinal ambalajinda olup hig kullanilmamus ve yeni olacaktir. Malzemelerin
tek tek ambalajlanmig olan paketlerinin lzerinde
e imalatgi firma adi ve amblemi,
e imalatg Uike adi ve Uretildigi yer,
Malzemenin Markasi, Lot numaras), Barkodu ve Uriin tanimy
* Malzemenin dretildigi hammaddenin ads,
e Uluslar arasi CE standart amblemi ve numaras
o Uretim Taribi ve Son kullarim tarthi olmahdir
Uretici firma 150 9001/9002, 15O 13485 ve CE sertifikalarina sahip olmal ve ihalede bu standart belgelerinin ibraz
ediimelidir. Belgeleri ibraz edilmeyen teklifler degerlendiritmeye alinmayacaktir. Tiim drénler TITUBB kayith ve
hem Saghk Bakanligl hem de SGK onayli olmalidir.




SN:48) KOMPRESYON/YUVARLAK DELIKLI/AZ TEMAS YUZEYLI PLAK/TUM BOYLAR
1/3 Tdbiiler Plak, Titanyum

Pl L o

® o

TV2410
TV1610
TV1150
TV1170
TV1010
TV1030
TV1130

1/3 Tubdiler Kilitli Plak
1/3 Tiibiiler Kilitli Plak
2.7mm Kilitli Vida

3.5mm Kilitli Vida

2.7mm Kortikal Vida
3.59mm Kortikal Vida
4.0mm Spongiose Vida

Uriin &n kol, fibula, humerus vb. shaft kirklarinda kullanim icin dizayn edilmis olmahdir.
4-5-6-7-8-9-10-12-14 delikii tipleri olmahdir.

Platiin alt yizeyi tiibiler yapida olmaldir.

Plaklaria birlikte, 2. 7rmm, 3.0mm ve 3.5mm kilitli ve kilitsiz self tapping kortikal vidalar ile 4.0mm
kilitsiz spongioz vidalar kullanmlabilmelidir,

Plaklar ve vidalarin tamami, yiiksek dayaniml titanyum alagimindan imal edilmis olmahdir,

Diiz plaklanin Ozerinde kompresyon yapmayl sadjlayacak dzet slotlarda olmalidir.

Diiz plaklar diiglik temas ylizeyine sahip olmalidir.

Uriinlerin tamami Titanyum (Ti6AI4V ELT) ‘dan imal edilmis olmalidir,

. X
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SN:49) KILITLE PLAK SISTEMLERI/KILITLE KOMBINE/KOMPRESYON DELIK/4.0 mm VE OzERrd KiLiTit vipa icin
FEMUR BOYUN COKLU VIDALI UCGEN PLAK

1. Femoral boyun kirklanmin tedavisinde kullaniimak iizere dizayn edilmis clmahd:r.

2. Sistem Ug ayni plak boyuna sahip olmall ve bu sayede farkh anatomik biyiikiiige sahip hastalar
jgin kullanim mimkiin oimalidir.

3. Sistem amefiyat sirasinda kullanilacak ve vidalarin dogru konumda ve paralel agilarla
gonderilmesini sadlayacak, radolusen bir klavuz sistemine sahip clmalidir.

4. Klavuz sistemine ilaveten, plak ve vidalann gdnderilmesini sadlayan bir uygulama klavuzu da
set igerisinde mevecut olmaldir,

5. Vidalar, klavuz sisteminin yardirmi ile, iki tane proksimalden tek vidada daha distalden

gdnderilerek {iggen dizilime sahip olmalidir. Bu sayede diisey gelen fazta yik, iki vida ile

kargianarak daha stabil bir tespit saglanmahdir,

Vidalar, set icerisindeki klavuz sistemi yardimi ile 130° aci ile gdnderilmelidir.

Set igerisinde 80mm ile 150mm aras) vidalar olmalidir ve S'er mm araliklarla artis saglamahdir,

Vidalarin shaft capr €.7mm yivli kisim gap ise 7.2mm olmalbidr.

Vidalar self tapping ve self drilling kesme kunt ug Szelliginde olmalidir.

10, vidalarin tamamini bir implant gibi galistirmak adina Kilitli bir plak gibi etki gosteren ve
vidalann plakdan siynimasina izin vermeyecek bir kilitleme mekanizmasina sahip olan bir
kilitleme plad olmalidir.

11. Plak diisiik profilli ve 7mm den daha kalin olmamalidir.

12. Uriinterin tamami yiiksek dayanimli titanyum (Ti6AI4Y ELI) *dan imal edilmis ofmalidir,

0 ®NO

TV2690 Kalga Plagi

bbas KaYs
_ lraumalnluj:‘ Uzmam
‘Tus.Ng : 131745
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SN:3) BIPOLAR PROTEZ/FEMORAL STEM/CIMENTOSUZ/FEMORAL BIPOLAR BAS { SHELL + iNSERT)/
FEMORAL BAS/TUM BOYLAR

CIMENTOSUZ BiPOLAR

SUT:FEMORAL STEM AP2050
SUT: BIPOLAR BAS AP1880
SUT: FEMORAL HEAD AP1750

Lt b —

ot

-

Cimentosuz Stemler CoCrMo veya titanyum alagimli malzemeden imal ediimis olmahdir.

Cimentosuz Stemlerin tamam kumlanmis olmalidir,

Cimentosuz Stemlerin uygulama konikleri 12/14, kalkar boylan dort degisik boyda, stem kalmhklan ¢ degisik kalinlikia
ohmalidir,

Stemlere ait raspalar stem boyutlanina gire 3 degisik ¢apta olmahidir,

Stemlerin yan taraflarindaki kanatlarda baglan tetturmaya yarayan tendon delikleri olmahdir.

Cimentosuz femoral stemlerin kalkar kisunlan harig, distal kismt boylu boyunca kemige uyum ve rotasyonu dnleyici olarak figgen
kesitli ve sivri uglu goklu longitunel kanallata sahip olmahdir,

Protezin iist kisminda gakicr aparattn girecegi yivli delik olmalidir,

Uygulama setinin igerisinde deneme protezleri olmalidir,

Setin igerisindeki raspalar modular olup aym zamanda test stem olarak da kullamiabilmekiedir. Bigakli bileme sistemine sahip
almaldir,

. 28 mm Kiireler ASTM F735 veya 1SO 5832-1V standardina uygun CrCoMo alasimh malzemeden imal edilmis olmahdir.
. Femoral stemlerin kiire uygulama konikleriyle uyumlu yapida konige (12/14 konik) sahip olmalidi. Uzeri parlatilmig 5 farkl:

boyda olmalsdir. Istenildigi takdirde; kemik CrCoMo alerjisini minimize edecek titanyum nitrat kaplamal: aym: size kirelerde
mevcut elmalidir.

. 28 mm Kireler steril, Ozerinde lot numarasi ve rline ait diZer bilgilerin bulundugu kolay kullanima uygun gama sterilizasyonlu

ambalajda olmahdir.

. Double {Bipclar) Cuplar CrCoMe alagimindan imal edilmis olmalidir.
. Tom ylzeyi pariak olup birer size araliklaria 33 mm den 60 mm ye kadar 23 ayr1 boyda olmahdir. Istenildigi takdirde kemik

CrCoMo alerjisini minimize edecek titanyum nitrat kaplamal! ayni sizelarda bipolarlarda meveut olmahdir.

. Bipolar msertin malzemesi 1SO 5834-2 standardinda yiiksek molekal agirlikit UHMW-PE den imal edilmis olmalidar.
. Bipolar msertin i¢ kismt 28 mm Modular ktirenin oturmasina imkan verecek tipte olmalidir. Modular kilreyi kilitleyecek emniyet

cemberine sahip olmalidir.

. Bipolar Cuplar steril, iizerinde lot numarasi ve firiine ait digier bilgilerin bulundugu kolay kullamma uygun gama sterilizasyoniu

ambalajda olmalidir.

. Yukandaki listede verilen SUT kodlars bire bir uyvmlu olmahdir. Ayrica tiim tirtinler aym marka olmalidur.




SN:4) FEMORAL STEM/CIMENTOSUZ KALKAR DESTEKLI PROTEZ/FEMORAL BIPOLAR BAS (
SHELL + INSERTY FEMORAL BAS

_ CoCrMo ALASIMI
CIMENTOSUZ DUAL KAPLAMALI
KALKAR DESTEKLI STEM

BiPOLAR CUP
TEKNIK SARTNAMESI

« Kalkar Stem proximal kismi stemin yarisina kadar Dual / Cift kaplamall (Titan
plasma + Hydroxiapatite Kaplama) olmalidur.

o Kalkar Destekli Femoral stem CoCrMo alagimi malzemesinden imal edilmig
oclmalidir.

¢ Femoral stem dértgen kesitli olmail ve femoral stemin kalkar kisminin kemige
oturdugu bdlgede rotasyona izin vermeyecek sekilde enine kanal oimasi
gereklidir.

¢ Femoral stemin kalkar kisminda cable sistemiyle uyumlu kullamim igin en
kanal ve delikler bulunmaldir.

« Kalkar boylart en az 4 dedisik boyda (25 mm, 35 mm, 45 mm, 556 mm)
olmahdir.

o Distal caplan 3 tip olmahdir.
s Femoral stemin 135° boyun agisi olmalidir.
» Bipolar Cup 42 mm ve 58 mm arasi ¢ap segenegi oimalidir.

« Moduler Head 28 mm c¢apta olmahdir. CoCrMoe alagimi malzemeden imal
edilmis olmalidir.

o Femoral stem 12/14 taper olmaldir.

s Kalca seti cakma ¢ikarma parcalan eksiksiz olmalidir.

CIMENTOSUZ BIPOLAR {TITANIUM)

SUT KODU . URUN ADI
APZI00 DUAL KAPLI STEM
TIT.
BIPOLAR CUP
AP1880
(CO.CR)
AP1750 HEAD {CO.CR)

A




SN:5) ACL ONARIM SET{ (ALT KOMPONENTLER DAHiL)

ACL SARTNAMESI

On capraz baj rekonstriksivonunda yumusak doku greftlerinin femoral fiksasyonunda
kuffarsr. .o
Greftin ortasindan gecip grefti asacak sekilde diglimsiiz{braided,loop, UHMW-PE) ultra yitksek
maolekidler agirlikh polietilen fiber liflerden yapilmus bir iplige sahip olmahdir.

Aski Sistemi 2000 Newton giic tasimalidir,

Vida yapisinda olmamalidir.

iplik uzunlugu 15mm, 20 mm, 25 mm, 30 mm, 35 mm, 40 mm, 45 mm, 50 mm,55mm,60mm
olmalidir.

Diiglimsiz iplik dért delikli 12.2 mm uzuniugunda, 3.9 mm genigliginde 1.5MM eninde bir
diigmeye bagh oimahdir,

Malzeme 8n ¢apraz bagin, artroskopik ve actk ameliyatiarinda kullanima uygundur.

Emilehilir interferans vidasi, polilaktik asit {PLLA) yapida olmali, operasyen sonrasi emilebilme

siresi minimum 2, maksimum 4 yil olmahdr

implante edildigi boigedeki greft dokusuna zarar vermemesi igin, vida yivleri keskin olmalidir,
implantasyonun uygun olabilmesi igin vida kanillii olmalidir..
2.8mm x 30mm'lik kanilld tornavida ile kullznema uygun olmalidir.

Kemikli ve yumusak daku greftlerinin tespitinde kullanilabilmelidir.

Vidayi tespit etmeden 6nce yiv agan ayrn bir tornavidasi bulunmalichr.

ACL TAMIR SETI

E0920 THUM ALT KOMPONETLERI DAHIL

thhas 'EUWA

aloji Yzmant
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SN:6 VE 7) BANKART ONARIM SETH {ALT KOMPGNENTLER DAHIL}/ ROTATOR KILIF ONARIM SETI {(ALT KOMPONENTLER
DAHiL}

ROTATOR KILIF VE BANKART SARTNAMESi

e  Govdesi silindirik ve vida seklinde olmakdir.

* Daha gliglii fiksasyon icin 10 yivli secenegide bulunmalidir.

* 10vivli segeneéin&e 5 yiv kortikal kemikie, 5 yiv spongioz kemikle temas halinde otmalidir.
» Govde Titanium malzemeden dretilmis olmalidir,

* Gdvde caplari 4.5 mm, 5.0 mm 5.5 mm ve 6.5 mm olmalidir.

»  Ankor, kendi tornavidasinin ucunda takil ve siitlir ankora yiiklii olmaldir

e Siturler, dayanikli-kopmayan siitiirden firetilmis olmalidir.

e (ift ipli olmaldr,

‘«  Sutdr aynminm kolay olmasi igin, sitdrler farkh iki renkte olmalidir.
» Artroskopik ve acik ameliyatlarda kullanima uygun olmalidir.

s  Ankor teklisteril paketler icinde kullamma hazir durumda olmahdir.

SET KODY: AEQ980-AEQ970 TUM ALT KOMPONETLER DAHIL




SN: 8 ) FEMORAL KOMPONENT/BAG KESEN — CIMENTOLU/CoCr/TITANYUM/TIBIAL
KOMPONENT/KENDINDEN STEMLI/KANATLI/VIDALI/PEGLI VS. ROTASYONLU ~
CIMENTOLU/TIBIAL INSERT/ROTASYONLU HAREKET KISITLAMALI/CEMET/YIKAMA KITI

KISITLI ROTASYONLU BAG KESEN DiZ PROTEZI
*FEMORAL KOMPONENT AP2230

*TIBIAL KOMPONENT AP2660

*TiBIAL INSERT AP2540

* YIKAMA AP3150

*CEMENT AP3180

1} Femoral component CoCrMo alagimindan mamul olmahdir.

2) Femoral componentin en az 5 boy secenedi olmalidir,
3) Sizearaliklan 1,2,3,4,5 seklinde olmalidir

4} Femur kesisinde notching yapimini énlemek amaci ile ayr1 bir aparatla anterior kesi
yapilabilmelidir

5) Femoral Component anotomik yapida okmahdir.(Sag ve Sol olarak ayrilmalidsr.)

6) Femoral component’in anterior kismu yilksek stabilite icin ¢entikli olmalidir.

7) Femur kesisi igin 3,5,7 derece valgus agisi secenekleri bulunmalidir.

8} Femoral Componentin laterali yandan daraltilmis secenegi olmalhdir,

9} Femoral Componentin dig yiizeyi parlak,i¢ yiizeyi ¢imento tutumunu saglayacak gekilde
kumlarums olmalidir.

10} Femoral kompenentin Gzerinde inserti tutabilecek zel bir kanal bulunmals, ekstra peg ¢ikintise
bulunmamaludir,

11) Tibial Component CoCrMo alasimindan mamul olmalidir.

12} Tibial Componentin yiizeyi tibial insertin aginmasini azaltmak amaciyla parlak clmalidir
13) Tibiat Component 5 boy olmahdir.

14) Tibiat Component medial kismi genis lateral kismi dar olarak asimetrik olmalidir.

15) Tibial Component istenildiginde 2 adet sabit peg segenefi sunulabilmelidir.

16) Tibial Component menoblok olmalidie..

17} Tibial Componentin n ve yan yiizeyi parlak ait yilizeyi ¢cimentolamaya uygun olarak stabiliteyi
ariirmak amaciyla kumlanmig olmalidir

18} Titwal kompenentin viizeyinde rotasyonu kisitlamak igin iki adet cikanti bulunmalidir.

19) Tibial komponente istenildigi takdirde tibial stem takilabiimelidir.
20) Tibial insert UHMWPE’ den imal edilmis olmalidir.

21) Tibial Insert femura uygun olarak imal edilmis olmalsdur.

22) Tibial Insert 3 degisik ana boyda 8-10-12-1% mm kaliniik boylarmda olmalidir.

23) Tibial insert femoral componentin bir alt ve bir Uist boyu ile kullanima uygun olmalidir
24) .Tibial insert gagali ve mobil 6zelligi olmalidir.

25} Tibial insertlerin CONSTRAINED secenekleri bulunmalidir

26) Tibial insert istenildiginde 18mm ve 20mm boy secenegi sunulabilmelidir,

27) Uriinlerin iizerinde lazer ile yazilmis iiretim bilgilerini gosteren ibare bulunmahdir.

28) Malzemeler steril paket icerisinde olmahdir.

0
eip Tes d { Rastisin

fayser pevle




SN:9 ) KiLiTLE PLAK SISTEMLERI/ KiLITLI KOMBINE/KOMPRESYON DELIK, SABIT/DEGISKEN AGILI/ 1.0- 3.5 mm VIDALAR IGiN
Kilitli Halluks Vatgus Plak ve Vidalann Teknik Ozellikler TV1370-TV1350-TV2150

Plaklar

« 2. 7mm Kiliti T Ayak Plaklarmmkahnhgl 1.5mmi0.5) olmal, tepesi 2 ghvdesi 2 delikli olmalidir. Saf ve sol olarak aynilmall,
28/30/32/34mm ebatlannda olmalidir. Plak iizerinde en az 2 adet Kirschner deligi bulunmahdir.

= 2. 7mm Kilitli Oblik T Ayak Plaklarinin kalinhg 1.5mm{#0,5} olmah, tepesi 2 gdvdesi 2 delikli olmalidir. Sag ve sol olarak
aynlmaly, 28/30/22/34mm ebatlaninda olmalichr. Plak {zerinde en az 2 adet Kirschner deligi bulunmaled:r.

e 2.7mm Kilitli Diiz Avak Fusion Plaklanimin kalinlg: 1.5mm(£0,5), genigligi 9.5mm{10,5)}ve 4,5,6 delik olmahdir. Her iki ugta 2
ac¢isal stabilite deligi, saftta agisal stabilite ve dinamizasyon deligi olmalidr,

* Plak ile kullanilacak vidalar set icerisinde 2.7/3.0mm kilitli kanselléz diisik profil , 2.7mm ve 3.5mm kilithi kaniillii, ,
2.4/2.2/3.5mm kilithi ve kilitsiz kortikal , 2.4/3.0/4.0mm kilitsiz kaniillii , 4.0 Kilitsiz short,full yiv kanselldz , ve drilsiz
uygulanahilmesi igin vida ucu dril seklinde3.5mmkilitli self dirilling vida olmahdir.

Kilitsiz vidalar plak iizerinde 30°{ £5°) agilanabilmelidir.

Tepesi yivli vidalart plaga takabilmek i¢in cakma satinde uygun kilavuzlar ve torklu ternavida olmalidir.

Plaklarin Gzerinde de saf veya sol yonil gbsteren lazer ile isaretlenmis yazi veya simge olacaktir. ’

» Tim plak ve vidalarASTM F-136/1S0 5832-3 standardina uygun Titanyum Gr S(Ti6Al4V) materyalinden Gretilmig almaldsr.

Kilitlt Halluks Valgus Plak SUT KODU :TV1350-TV1370TV2150
»  2.4mm kilitsiz kortikal vidalar 12mm — 40mm aras) boylar: olmali. SUT KODU : TV1010
e Z.4mm kilithi kortikal vidalar 10msn — 36mm arasi boylari oimali. SUT KODU : TW1150
2.7mm kilitli kortikal vidalar 12mm-40mm arast boylar olmali. SUT KODU : TV1150
e 2. 7mm kilitsiz kortikal vidalar 8mm —50mm aras) boylan oimah. SUT KODU : TV1010
s 2. 7mm kilith kanild vidalar 12mm — 40mm aras) boylan olmall. SUT KODU : TV299D

Blitiin implantlann Gzerinde:
a)Marka adi veya amblemi,
bllmalat Lot numarasi,
c)CE lagosu ve Onayli Kurulug numarasi,
d)imal edildigi iilke veya katalog numarasi, iazer markalamayia yazilt olmahidir

Biitiin Malzemeler steril paketlerde orijinal ambalajinda olup hig kullaniimamis ve yeni olacaktir. Malzermnelerin tek tek
ambalajlanms olan paketlerinin OGzerinde
e imalatct firma adi ve amblemi,
imalatg Ulke adi ve Uretildigi ver,
Malzemenin Markas, Lot numarasi, Barkodu ve Oriin tanmmi
Malzemenin iiretildigi hammaddenin adh,
Uluslar arass CE standart amblemi ve numaras
Uretim Tarihi ve Son kullanim tarihi olmaldir

Uretici firma 1SO 9001/9002, 150 13485 ve CE sertifikalarina sahip olmah ve ihalede bu standart belgelerinin ibraz
edilmelidir. Belgeleri ibraz edilmeyen teklifler degerlendirilmeye alinmayacaktir. Tom iriinler TITUBB kayitl ve hem Saghk

Bakanhgl hem de SGK oayh olmalidir,
%ﬁr.nbhas KAYA S
g vedravmaleteji Yomom o
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SN:10 VE 11) PLAK — KABLO/PERIPROSTETIK KIRIKLAR/3.5 - 5.0 mm/YARDIMCI
URUNLER/KABLOLAR VE BANDLAR/KABLO

KABLO + DOMINO ]
TEKNIK SARTNAMESI
1. Kablo+Domino paslanmaz gelik ve CoCrMo materyallerinden iki farkll sekilde
uretilmig, polisaj dizgin ve partizsiz clmahdir.
2. Kabiolar ¢ok flamentli olup 2mm ¢apinda olmalidir.

3. Kablolar 6rgi seklinde olup ¢ok flamentli olmalidir.

4. Ekonomik kullanimi saglamak amaci ile her kablo en az iki sarma yapabilmeli ve
bunun igin minimum uzuniuk 70cm olmalidr.

5. Kablonun her iki ucu agilmayacak sekilde kapatimig olmalhidir.
6. Kablo esnek (flexible}dzellifine sahip clmahdir.

7. Kablo+Domino Uzerinde Uretici firma adi ve CE markasi lazer markalama yontemi
ile yazilmis olmahidw.

8. Uriinler cakma seti ile birlikte eksiksiz bir gekilde olmalidir,
9. AP3920/TV5770 SUT kodlarina sahip olmalidir.

10. AP3050-AP3030-AP3090 kodlarina sahip olmalidir.




SN:12) TOTAL KALGA PROTEZi! ASETABULAR CUP (VIDA TIKACI DAHILY FEMORAL BAS/
FEMORAL STEM/ ASETABULAR VIDA/TUM BOYLAR/ ASETABULAR LINER/ YOKSEK CAPRAZ
BAGL! POLIETILEN, ARDISIK YUKSEK GAPRAZ BAGLI POLIETILEN VB.

POLIETILEN TOTAL KALGA PROTEZi SARTNAMESI
¥ Asetabular komponent Titanyum Aluminyum Vanadiyum (TiAlB\V4) materyalinden imal edilmis
cimalidr.
Asetabular komponent dual kaplama, plazma yOzey tzeri HA kaptama (cpTi + HA) olmahidir.
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Asetabular komponent press-fit dzeflijine sahip almahdir ve low profile dizayna sahip

olmakhdir.

» Ayni asetabular komponent 8zel dizaym sayesinde hern polietilen, hem seramik hem de metal
insert ile kullanilabilmelidir ve intra-op olarak dedigiklik yamlabilmelidir.

» Asetabular komponentlerin 46 mm - 68 mm aras: defigen 12 de§isik boy secenedi oimahdir.

» Konjenital kalga ¢ikidr ve dispiazik kalgalar igin UHMWRPE insert ile kullandan dzel 40 mm / 42
mm / 44 mm asetabular komponent segenekleri olmalidir.

» Asetabular komponent 3 delikli olmalidir. Asetabular komponent “No-hole” dzelligine sahip

clmaiidir. Istenildiginde asetabular komponent tzerindeki metal tikaglar ¢ikartilarak vida ile de

seconder fiksasyon sajlanabilmelidir. _

Sistemde her asetabular komponent igin bir adet asetabular reamer bulunmalidir

Sistemde bulunan biitin asetabular kemponent ve insertier icin denemeler yer almahdir.

Vidalar 1§ dereoeye'kadar agilandinlabilmelidir.

Vidalar titanyum atagimindan olmalidir.

Vidalann ¢apl 6,5 mm olup 5°¢r mm bldytyen 156 mm - 50 mm arast toplam 8 boy olmaldir,

Insertler Highly Crossiinked (guglendirilmig polietilen) olmahdir.

Insert dzel kilitleme mekanizmasi ile press-fit olarak asetabular komponent:e kilitlenmelidir.

Insertlerin 0 ve 10 derece segenekleri olmalidir. '

Insertlerin 22 mm, 28 mm, 32 mm ve 36 mm clmak {zere 4 i gap segenedi olmaldir.

Femoral bagiann CoGrMo ve polietilen insert-femoral head asinmasint en aza indirecek

Seramik Titanyum Nitrat (TiN) kaplamaya sahip Titanyum femoral bag set;.enekléri olmahdir.

v ¥ W ¥V ¥ ¥V ¥V ¥V ¥ ¥

A

CoCrMo ve Titanyum femoral baglarin en az § farkli boy segenedi oimaiidir.

Istenildiginde CoCrMo ve Titanyum femoral baglann XXL VE XXXL boy segenekleri

sunuiabilmelidir.

» Femoral baglann 22 mm, 28 mm, 32 mm ve 36 mm cap secenekleri clmalidir.

» Femoral stem optimum tutunuma ve optimum kemik rezervine imkan saglayan flat tapered
dizayninda olmalidir. '

» Stemin taper yapisi medial kanalda optimum rotasyonel stabiliteyi sadlayacak ve axial loading
ozeltigini devam ettirecek ve wedge etkisi saglayacak yapida oimalicr.

> Femoral stem yakaliksiz olmaldir.

Op-Dr.Ahbkas KAYA
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Femoral stemlerin proksimal kismi dual kaplama, plazma ylzey (zeri Hidroksiapatit (cpTi +
HA) kaph olmalidir.
Boyun konikligi 12114 taper olmahdir.

» Femoral stem 2 farkll offset segenedine sahip olmalidir. Sistemde standart ve fateralize offset
secenedi cimalidir.
» Set icerisinde standart ve lateralize boyun depeme segenedi olmalidir ve uygulama aym set
ile yapilabilmelidir.
» Femoral stemierin ¢ boy secenedi olmaldir.,
» Femoral stem boylan 6,25 mm ile 17,5 mm arasi degisen 9 farkh boyda olmalidir,
» Femoral stem konjenital kalga ¢ikig! veya displazik kalgalar igin dzel CDH mini stem boylar
olmaldir.
» Femoral stemin boyun bodlgesi {surtinmeden dolay olugabilecek polietilen insert aginmasin
onlemek igin} parlatiimis olmahdir.
» Deneme raspa (zerinden yapilabilmelidir. _
» Sistemde metal komponentler Garmma Radiation (min 25 kGy) , polietilen komponentler ETO
veya Gamma Radiation (min 25 kGy) yontemi ile sterilizasyon yapilmaldir,
» Hem orjinal protez hem de uygulama setl igerisinde yer alan tim konteynir ve el aletleri
tzerinde lazer ile yazidmis marka veya logo, referans numarasi, iot numaras, Grindn boyu ve
CE igareti yer almalidir.
» Sistemin uygulamasini gosteren ameliyat videosu olmahidir.
» Sistemin aperasyon teknigini gosteren kitapgidt olmalidir.
» Ameliyat oncesi dlgum yapabilmek igin Grinlerin sablonu (template) olmahdir.
5 Urtinlerin CE, SO ve Sinif 1l belgeleri olmahdir,
¥ Sistemin yayinlanmis Klinik yayinlan buluhmaltdir.
Uron Tamm SUT Kedu Adet
Asetabular Komponent AF'I1 4980 1
Highly Crosslinked FPE Insert APFP1810 1
CoCrMo Femoral Bag 28 mm AF1750 1
CoCrMo Femoral Basg 32 mm AP1800 1
CoCrMo Femoral Bag 36 mm AP1860 1
Gimentosuz Femnoral Stemn AP2050 1
ASETABULAR LINER AP1600 1
CoCrMo Femoral Bag 22MM AP17Q0 1
Asetabular Vida AP1670 3
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