55 KISIM ORTOPEDİ VE TRAVMATOLOJI MALZEMELERİ ALIMI
TEKNİK ŞARTNAMESİ

1-KONU

Ortopedi Ve Travmatoloji Malzemelerinin Teknik Şartnamesidir.

2-GENEL TEKNİK HÜKÜMLER

A. Firmalar ihaleye girişte malzemeye ait kalite belgelerini ibraz etmek zorundadır. Teklif edilen malzeme TSE 150, TUV, DIM gibi uluslararası standartlardan birine uygun olacak ve CE belgesine sahip olacaktır. 

B. Firmalar talep edildiğinde, imal edilmiş ürünün kullanıma uygun olup olmadığını, yapılan test ve deney sonuçlarını, daha önceden yapılmış olan uygulama sonuçlarını, uygulayan hekimin onayını içeren ana kayıtları göstermek zorundadır. İhtilaf halinde teslim edilen malzeme hastane idaresince gerekli testlere tabi tutulur ve masraflar yüklenici firma tarafından karşılanır.

C. Firmalar teklifleriyle birlikte seti oluşturacak malzemelerin orijinal katalogunu verecektir. 

D. Protezler ve diğer implantlarla ilgili başarısız sonuçlar içeren yayınlar dikkate alınır. Kullanılan implant materyalinin uygun kalitede olduğunu gösteren biyomekanik test sonuçları olmalı, istenildiğinde ibraz edilmelidir.

E. Protezler kapalı ambalaj içinde ve en az iki kat steril paket içerisinde olmalıdır. Böylelikle birinci steril paketin ameliyat teknisyeni tarafından açılarak ameliyat steril alanına alınmasına olanak sağlamalıdır. Ambalajda tek kullanımlık olduğu, sterilizasyon tekniği ve son kullanma tarihi belirtilmelidir. Protez ürünlerde; metal parçaların GAMA, polietilen parçaların BETA sterilizasyon ile sterilize edilmiş olmaları tercih sebebidir (steril edilme tekniği belgelendirilmek zorundadır).

F. Protez cerrahisinde kullanılacak malzemeye karar verebilmek için ameliyat öncesi ölçüm yapmak şarttır. Bu nedenle protezin tüm parçalan için template (şablon) bulunmalıdır. Protez ürünleri verecek olan firma her doktor için birer kalıp template vermelidir. Ayrıca protezin, cerrahi tekniğini de içeren detaylı kitapçığı bulunmalı ve her doktora verilmelidir. İstendiğinde ameliyat tekniğiyle ilgili video görüntüleri (CD, DVD, vs) elde edilebilmelidir. Yazılı ve görüntülü dokümanlarda yer alan protez uygulama setleri ve protez takımı eksiksiz ve temiz olmalıdır. Firma kirlenen, aşınma yapan veya kırılan set parçalarının yedeklerini bulundurmakla, bir sonraki ameliyata kadar gerekli temizlikleri veya değiştirmeleri yapmakla yükümlüdür. Protez takımının veya çakma setinin eksikliğinden doğabilecek tıbbi sorunların maddi ve manevi tazminini firma taahhüt etmelidir. Protez çakma setindeki aşınma veya kırılmalardan cerrah ve/veya kurum sorumlu tutulamaz.

G. Ameliyat sırasında yanlış malzeme açılması, açılmış malzemenin yere düşmesi, yetersiz deneme materyali nedeniyle protez parçaları veya diğer ürünlerin, kendisinin veya pozisyonun değiştirilmesi gerektiği durumlarda kullanılan malzemede firelerle karşılaşılabilir. Firma başarılı bir ameliyat için gereken malzeme, uygulama setleri ve yardımcı aletlerin (her türlü elektrikli, pilli motor, vs) tümünü temin etmek ve her ameliyat için ameliyathanede kullanıma hazır bulundurmakla yükümlüdür.

H. Ameliyatta uygulama setini sevk eden firma, setin tam ve kullanıma hazır olduğunu belirten set kontrol formu ile kullanıma hazır ve güvenli olduğunu belgelemek zorundadır. Formun içeriği sarf malzemelerini ve el aletlerini kullanıma uygunluğunu kapsamalıdır. Uygulama setleri hastane idaresine malzeme ile beraber teslim edilecektir.

I. Sarf malzemeleri, el aletleri ve uygulama setleri taşıma ve sterilizasyon emniyetini sağlayacak şekilde taşıma tavaları ve set kutuları içinde yüklenici firma tarafından hastaneye teslim edilecektir.

J. Yüklenici firma talep edildiğinde yükümlülüğü sona erinceye kadar taahhütte bulunduğu malzemelerin tüm ebatlarını temin etmek ve istenildiğinde değiştirmekle yükümlüdür (plak, ve vida sayıları, intramedüller çivi çap ve boyları, protez ölçüleri hastaya uygun ölçülerle değiştirilecektir. Ameliyatta kullanılan set, verilen malzemelerin orijinal serisini ihtiva etmek zorundadır).

K. Talebi ve ihalesi yapılacak bütün malzemeler hastaneye alınıp stok yapılmayacaktır. Malzeme ihtiyaç duyulduğunda firmaya haber verilecek ve firma o malzemeyi istenilen gün ve saatte hastaneye getirip ilgililere teslim edecektir.

L. Kullanılan malzemenin bedelinin karşılanması, düzenlenecek malzeme kullanım belgesi ile birlikte, varsa ürüne ait barkotu ile birlikte belgelendirilerek yapılacaktır.

1-TAM ANATOMİK ÇİMENTOLU TOTAL DİZ PROTEZİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Tam Anatomik diz protezi femoral component, tibial component,tibial insert, parçalarından oluşmalıdır.

2. Femoral component cocr alaşımından yapılmış ve tam anatomik olmalıdır.(sağ ve sol olacak)               

3. Femoral component kondiler pegs’lere sahip olmalı , sağ ve sol olmak üzere 6 değişik boya sahip olmalıdır.

4. Femoral component’in anterior kısmı yüksek stabilite için çentikli olmalıdır.

5. Tibial component’in yüksek stabilite olabilmesi için 4 adet sabit pegs’i  ve 4 adet kanadı bulunmalıdır.

6. Tibial component tam anatomik olmalıdır.(sağ ve sol medial kısmı geniş lateral kısmı dar olarak asimetrik olmalıdır.)

7. Tibial base plate’nin sabit stemi  posteriör kanatlarında körv içermelidir.  Dik inmemelidir.

8. Tibial stem körv lü ve medialize olmalıdır.(merkezden daha medialde)

9. Tibial component’in 6 değişik boyu olmalıdır. cocr alaşımından yapılmış olmalıdır.

10. Tibial component’in insert oturan yüzeyinde a/p planda hat boyunca iki adet paralel kızak bulunmalıdır.(insert’in kolay ve hızlı takılıp kilitlenmesini kolaylaştırıcı yapıda)

11. Tibial insert tam anatomik olmalıdır.(sağ ve sol olarak)

12. Tibial insert 3 değişik ana boyda 10 – 12 – 14 – 16 – 18 mm kalınlıklarında seçenek sunmalıdır.

13. Tibial insert, tibial component’e tam stabilitesi ve kolay oturması için ortadan kızaklı olmalıdır.

2- HAREKETLİ ÇİMENTOLU TOTAL DİZ PROTEZİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Femoral Component anatomik (sağ-sol) yapıya sahip olmalıdır.
2. Femoral Component CoCr alaşımından mamul ve polietilen aşınmasını en aza indirecek ve kemik - CoCr alerjisini minimize edecek Ceramic Titanium Nitride kaplamaya sahip olmalıdır.

3. Femoral Component’in rotasyonunu önlemek ve stabilizasyonunu sağlamak için femur kondiline saplanan iki adet çıkıntı (peg) olmalıdır.

4. Femoral Component’in sırt yüzeyinde patellar component’in hareketi için kanal bulunmalıdır.

5. Femoral Component ara ölçü de içermek üzere en az 7 boy olmalıdır.

6. Femoral Component, Tibial Component’in en az bir büyük veya küçük boyuyla uyumlu olmalıdır.

7. Tibial Component üniversal yapıya sahip olmalıdır.

8. Tibial Component CoCr alaşımından mamul ve polietilen aşınmasını en aza indirecek ve kemik - CoCr alerjisini minimize edecek Ceramic Titanium Nitride kaplamaya sahip olmalıdır.

9. Tibial Component rotasyonu önlemek amacıyla distal geniş kanatlı keel yapısında olmalıdır.

10. Tibial Component ara ölçü de içermek üzere en az 7 boy olmalıdır.

11. Tibial Component’e en az 4 boy ve Ceramic Titanium Nitride kaplama stem uzatması takılabilmelidir.

12. Tibial Insert rotasyon özelliğine sahip olmalıdır.

13. Tibial Insert UHMWPE’den imal edilmiş olmalıdır.

14. Tibial Insert 10 mm’den başlayan en az 5 kalınlıkta olmalıdır.

15. Aynı tibial insert hem bağ koruyan hem de bağ kesen olarak kullanılmalıdır.

16. Patella “Dome Patella” şeklinde, 3 pegli ve UHMWPE’den imal edilmiş olmalıdır.

17. Patella en az 4 boy olmalıdır.

18. İstenildiği taktirde sistemde “Rotasyonlu Patella” kullanılabilmelidir.

19. Rotasyonlu Patella en az 6 boy olmalıdır.

20. Sistem 4 femur kesiminide tek bir kesi bloğu ile yapabilen femoral kesi guide’na sahip olmalıdır.

21. Sistemin çimentolu versiyonu için Low viscosity (Geç donan) çimento  sistem içinde bulunmalıdır..

22. Ameliyatta setle birlikte delici-kesici motor ameliyathanede hazır bulunmalıdır.

23. Ameliyat öncesi ölçüm yapabilmek için ürünlerin şablonu (template) olmalıdır.

24. Ürünlerin CE belgesi olmalıdır.

3-ANATOMİK İNSERTLİ TOTAL DİZ PROTEZİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Femoral komponent ve insertler sağ ve sol eklemler için anatomik yapıda olmalıdır.

2. Femoral komponent anatomik constant radius dizayna sahip olmalıdır.

3. Patellar komponent yekpare polietilen yapıda olmalıdır.

4. Protezin tüm parçaları uluslar arası standart belgelerine sahip olmalıdır (FDA, ISO, CE).

5. En az 5 boy femoral komponent ve en az 5 boy tibial komponent olmalıdır.

6. Hem femoral hem de tibial komponentler çimentolu uygulanmalıdır. İmplant iç yüzeyleri çimentoyu tutacak şekilde kumlanmış olmalıdır.

7. Femur için 3º, 5º veya 7º valgus açısından herhangi biri seçilebilmelidir.

8. Tibial kesinin intramedüller yada ekstramedüller kılavuz ile yapılmasına vaka içinde karar verilebilmeli, her iki donanım set içinde bulunmalıdır.

9. Hem femoral hem de tibial komponentler CoCr olmalıdır. 

10. Tıbıal componentler  standart ve plus seçenekli olmalı. monoblok yapıda ve stabıleteyı artırmak için  kanatlı olmalıdır

11. Polietilen UHMWPE yapısında olup etilen oksit ile steril edilmiş olmalıdır.

12. Femur anterior, posterior ve çapraz yüzey kesileri milimetrik kaymalara izin vermeyecek şekilde tek bir slotlu blokla yapılabilmelidir.

13. Patellar komponentler herhangi bir boyda femoral komponent ile uyumlu olmalıdır.

14. All-poli patellar komponentler hem tek hem de 3 pegli konfigürasyonlarda olmalıdır.

15. İnsert kalınlığı dört boy olmalıdır.

16. Testere bıçağı yada kesi bloğundan kaynaklanan aşınma debrisini en aza indirmek için rezeksiyon blokları aşınmaya dirençli paslanmaz çelikten olmalıdır.

17. Femoral implant ölçümü ve eksternal rotasyon tek bir aletle yapılabilmelidir. 

18. İntramedüller kılavuzun uygun anatomik yerleşimini sağlamak için ikinci bir eksternal hizalama kılavuzu olmalıdır.

19. Varus/valgus yanlış hizalanmalarını kolayca düzeltmek için tekrar (recut) kesi bloğu olmalıdır.

20. Standart bıçak ve motorlu döner testere olmak üzere iki tane primer sulcus rezeksiyon kılavuzu opsiyonu olmalıdır ve her iki sulcus rezeksiyon kılavuzu implant ile (M-L) aynı boyda olmalıdır.

21. Femoral komponentteki patella oyuğu (patellar tracking) anatomik durumunu sağlamak için 3.6º lateral açılı olmalıdır.

22. İnsert diz ekleminin normal hareketini taklit etmek amacı ile medialde, lateralde olduğundan daha kalın; çift yükseklikli medial pivot ve double high seçenekli olmalı

23. Ürünün FDA,ISO ve CE belgeleri olmalıdır. Protezler iki kat steril kutular içerisinde olmalıdır

24. Klinik sonuçları olmalıdır.

4-FULL ROTASYONLU BAĞ KESEN (PS) BAĞ KORUYAN (CR) TOTAL DİZ PROTEZİ GENEL       ŞARTNAMESİ

1- Diz protezleri femoral komponent, tibial komponet, tibial insert ve patellar parçadan oluşur. Bu sistem bir bütün olup aynı markanın ve aynı modelin komponentleri olması gereklidir. 

2- Kullanılacak olan diz protezi gerektiğinde artrodeze geçişi mümkün kılacak kadar az kemik rezeksyonu yapılacak şekilde dizayn edilmiş olmalıdır. 

3- Hareketli parçaların birbirine sürtünmesinden dolayı ortaya aşınma parçaları çıkması en alt seviyede olmalıdır. Bu nedenle polietilen parçalar UHMWPE olmalıdır. İnsert ortamda gamma sterilize olmalıdır. 

4- Enfeksyon ihtimalini azaltmak için kompakt yapıda olmalı ve ölü boşluklar en aza indirilmiş olmalıdır. 

5- Standart uygulama tekniği olmalıdır. 

6- Diz protezindeki metal komponentlerin hangi materyalden yapıldığı ASTM numarası ile birlikte firma tarafından bildirilmelidir. (American Society for testing materials)

7- Femoral komponent anatomik olmalıdır. 

8- Femoral komponent için intra medüller guide ve extramedülhler kontrol guide olmalıdır. 5-9 derece arası açı ayarı yapılabilmelidir.

9- Femoral komponentin kemiğe daha güenli tesbitine yardım eden pgeleri olmalıdır. 

10- Tibial komponent kesimi için mutlaka intra medüller ve extra medüller kesim guideları olmalıdır. 

11- Tibial insertler santral destek üzerinde rotasyon yapmalıdır. İnsertler tibial komponente kitlenerek oturmalıdır. (böylece aşırı fleksyonda insertin anteriora dislokasyonu önlenmiş olur)

12- Femoral ve tibial komponentler stresi minimalize edecek şekilde 1 boy büyük küçük kullanımına müsaade etmelidir. 

13- Sitem hareketli insert’ü sitresin minimize etmesini sağlayan uncoınstrained ve limitsiz rotasyona sahip olmalıdır. 

14- Femoral komponent dizaynı retrograde intramedüller çivi kullanımına müsaade etmelidir. 

15- Femoral komponent en az 6 size olmalıdır. 

16- Tibial base komponent en az 6 size olmalıdır. 

17- Femoral komponent Co-Cr-Mo alaşımdan mamül olmalıdır. 

18- Tibial komponent Co-Cr-Mo alaşımdan mamül olmalıdır. 

19- Tibial kesi gerektiğinde posteriora eğimli yapılabilmelidir. 

20- Tibial insert yüksek kaliteli UHMWPE olmalı en az 10 mm den başlayan 5 boyu olmalıdır. 

21- Tibial insert posterior çapraz bağı koruyan tip için ayrı posterior çapraz bağı kesen tip için ayrı olmalı ameliyat sırasında aynı setle cerrahın ameliyatta karar vermesi sonucu istediği özellikteki rotasyonlu diz protezini (bağ kesen-bağ koruyan) kullanmasını sağlamalıdır. 

22- Tibial komponente en az iki ayrı boy uzatma takılabilmeli uzatma parçaların titanyum menşeyli olmalıdır. 

23- Aynı pirimer diz protezinin revizyon diz protezide olmalı ve pirimer ile revizyon parçaları birbirleriyle mümkün olduğunca uyumlu olmalıdır. (Primer dizin mutlaka revizyon modeli olmalıdır)

24- Bağ-kesen ve bağ-koruyan hareketli insertler aynı tibial baseplate ile kullanılmalıdır. 

25- Mevcut çakma seti ile bağ-kesen ve bağ-koruyan mobile diz protezi ve fix (sabit) diz protezi uygulanabilmelidir. Mevcut çakma seti istenildiğinde revizyon diz protezine geçiş imkanıda sağlayabilmelidir. 
5- PS+CR TOTAL DİZ PROTEZİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1- Protez parçaları ISO 9001 ve CE belgelerine haiz olmalıdır.

2- Femoral Komponent 
ISO 9001 5832-4 standartlharında CoCrMo materyalden üretilmiş dış yüzeyi parlak paslanmaz özellikle, iç yüzeyi cementli kullanıma uygun kanallara sahip ve kumlanmış olmalıdır. 

3- Femoral Komponent anatomit olmalı, Femoral komponent iç yüzeyi kumlanmış ve cementli kullanıma uygun bulunmalıdır. 

4- Femoral komponent anterior kısmı petallar komponent kullanıma uygun olmalıdır. 

5- Set minimal insizyona izin vermemelidir ve aynı setle ps ve cr set kullanılabilmelidir. İstenildiğinde mobil sisteme dönülebilmelidir. 

6- Femoral komponenttin disal ve posterior kısmına augmentation takılabilmelidir. 

7- Anatomik femoral komponent sağ ve sol olmak üzere en az 7 şer boy olmalıdır. 

8- Tibial plate augmentation takılabilmelidir. 

9- Tibia Plate en az 7 boy komponetten oluşmalıdır. 59 başlayıp 4 er büyüyen ölçülere sahip olmalıdır. 

10- Tibia İnsert UHMWPE’den ISO 5834-2 standartlarından üretilmiş olmalıdır. 

11- Tibia insert her boy tibial base plate için 5’er boy kalınlıkta ve 3 farklı seçeneği (ps plus, cr standart, cr lipped) olmalıdır. İnsert rotasyon yapmaya izin verilmemelidir, istenildiği taktirde rotasyon yapmaya izin veren mobil diz kullanılabilmelidir. 

12- Moduler stem TI kanatlı olmalıdır. 

13- Femoral kesim intramodüller olarak yapılmalı, distal kesim anterior kesim osterior anterior champer ve posterior champer kesim yapılabilmelidir. Tüm kesimler tek bir guide üzerinde yapılmalıdır. Set içerisinde deneme protezleri aparatları ve kesim size’ını belirleyici aparat bulunmalıdır. Bu aparat üzerinden femoral komponentin iç ve dış rotasyon açıları verilebilmelidir. 

14- Set içerisinde deneme aparatları bulunmalıdır. 

15- Sarf ürünlerinin tamamı Gamma sterilizasyonda sterile edilmiş vaziyette çok sağlam iki katlı ambalajında ve paket üzerinde lot numarası yazılı olacak şekilde teslim edilmelidir. 

16- En büyük femur ile en küçük tibia base plate kullanılabilmelidir. 

17- Tibia base plate inserte önden pin ile kilitlemeye izin vermelidir. 

18- İhtiyaç duyulduğunda mobel bearing diz protezide hazır bulundurulmalıdır.

19- Mobel bearing dizin inserti hareketli olmalıdır.

20- Bu sistemin tamamı aynı setle uygulanabilmelidir.

21- Sistemde istenilen size’lerden fazla olması tercih sebebidir.

22- Sistem istenildiğinde revize edilebilmeli ve revizyon seçeneği bulunmalıdır.

23- Femoral kompanente augmantasyon takılabilmelidir.

24- Tibia blate ve femoral kompanent aynı materyalden üretilmiş olmalıdır.
6-PARSİYEL ÇİMENTOLU BİPOLAR BAŞLI KALÇA PROTEZİ

TEKNİK ŞARTNAMESİ ÇİMENTOLU STEM
1. Kullanılacak protez sistemi orijinal ithal olmalı, CE  onayına sahip olmalıdır. Teklif sırasında bu belgeler ibraz edilmelidir.

2. Her bir implantın üzerinde ürün kod numarası, üretim seri numarası lazer yöntemi ile yazılmış olmalıdır.

3. Teklif veren firma yetkili distribütör olmalı veya bu yetkiyi kullanmaya haiz olduğunu belgelendirmelidir.

4. Teklif sırasında sistemin renkli ofset baskılı, ayrıntılı katoloğu ve cerrahi uygulama kılavuzu orijinal olarak verilmelidir.

5. Femoral Stem CoCr kimyasal formülüyle tanımlanan alaşımdan mamul olmalıdır.

6. Femoral Stem’in en az 9 değişik boyu olmalıdır

7. Femoral stem yakalıklı olmalıdır.

7. Femoral Stemin  tapered ve nontapered seçenekleri olmalıdır.

8. Femoral Stem’in cone ölçüsü 12/14 olmalıdır.

9. Femoral Stem’in baş boyun açısı 128 derece seçenekleri olmalıdır

10. Femoral Stem’in distal ucu protezin kendisine ait olan ve PMMA’dan üretilmiş olan distal centralizer’ın montajına uygun şekilde delikli olmalıdır. 

11. Femoral Stem  polyetilen ve metal-metal asetabular komponentlerle kullanılan femoral başların monte edilebileceği malzeme ve tasarımda olmalıdır.

CENTRALİZER

1. Distal centralizer PMMA ‘dan üretilmiş olmalıdır.

2. Femoral Stem’in distal centralizer’i en az 11 değişik boyda olmalıdır .

HEAD(KAFA)

1. 22 ve 28 mm çaplı olmalıdır.

2. CoCr ve seramik alternatifleri bulunmalıdır.

3. Femoral Head -5 mm –neutral-+5 mm- +10 mm boy seçeneklerini bulundurmalıdır.

BİPOLAR CUP

1. Her bir implantın üzerinde ürün kod numarası, üretim seri numarası lazer yöntemi ile yazılmış olmalıdır.

2. Teklif veren firma yetkili distribütör olmalı veya bu yetkiyi kullanmaya haiz olduğunu belgelendirmelidir.

3. Teklif sırasında sistemin renkli ofset baskılı, ayrıntılı kataloğu ve cerrahi uygulama kılavuzu orijinal olarak verilmelidir. (Fotokopi geçersizdir.)

4. Kullanılacak protez sistemi orijinal ithal olmalı, CE onayına sahip olmalıdır.

5. Bipolar Shell CoCrMo  kimyasal formülüyle tanımlanan malzeme yapısında ve tasarımında olmalıdır.

6. Bipolar  cup 42-62mm arası ve 1 mm aralıklarla olmalı ve en az 21 değişik boyu olmalıdır.

7. Bipolar cup’ın head’leri ve ınsert’leri ayrı(modular) olmalıdır

8. Bipolar cup’ın liner’ı UHMWPE(yüksek kalite )malzeme yapısında ve tasarımında olmalıdır.

9. Bipolar insert’ın   28 mm  iç çapı  olmalıdır.  

10. Bipolar insert’ın 42-62 mm arası ile kullanılabilecek 6 değişik boyu olmalıdır

11. Bipolar ınsert hem CoCr hem de seramik headlerle kullanıma uygun olmalıdır.
12. Kilitleme mekanizması için önce 28 mm head insertle yerleştirmeli ardından insert CoCr head içerisine konulmalıdır.

7- ÇİMENTOSUZ MODULER BOYUNLU BİPOLAR KALÇA PROTEZ  TEKNİK ŞARTNAMESİ

ÇİMENTOSUZ STEM ÜRÜN ÖZELLİKLERİ

1. Stemler kare kesitli ve en az 9 ayrı boyda olmalıdır.

2. Stem boyunları moduler yapıda olmalı ve en az 3 ayrı tipi bulunmalı (Düz-Varus/Valgus-Antrevert/Retrovert ) ayrıca kendi içlerinde de kısa ve uzun seçenekleri olmalıdır. 

3. Stemler bütün gövde boyunca plasma spray veya Ha Kaplı seçenekli olmalıdır.
BİPOLAR CUP VE İNSERT ÜRÜN ÖZELLİKLERİ
1. Bipolar Shell Co.Cr.Mo üretilmiş olmalıdır.

2. Bipolar insert etilen oksit ile steril edilmiş olmalıdır.
3. Çakma seti içerisinde Bipolar denemeler olmalıdır.
4. Bipolar Shell  en az 9 boy olmalıdır 

5. Ürünlerin CE ,FDA ve ISO belgeleri olmalıdır. Protezler iki kat steril kutularda olmalıdır.

8-ÇİMENTOSUZ MODULER BOYUNLU  TOTAL KALÇA PROTEZİ TEKNİK   ŞARTNAMESİ
1. Stemler kare kesitli ve en az 9 ayrı boyda olmalıdır.

2. Stem boyunları moduler yapıda olmalı ve en az 3 ayrı tipi bulunmalı (Düz-Varus/Valgus-                         Antrevert/Retrovert) ayrıca kendi içlerinde de kısa ve uzun seçenekleri olmalıdır. 

3. Stemler bütün gövde boyunca plasma spray veya Ha Kaplı seçenekli olmalıdır.

4. Acetabular Shell Titanium alloy den (Ti6Al4V) ASTM F136-1979 standardlarında üretilmiş        olmalıdır.

5. Acetabular Shell’lerin Porous bead ve HA seçeneği olmalıdır.
6. Shell ve liner kilitleme mekanizması gizli olmalı.Kolay yerleştirme ve çıkarma imkanı                    sağlamalıdır.18 derece internal liner dizaynlı sistemler tercih sebebidir.

7. Acetabular linerların Polietilen, Hıgh Cross Lınked , Metal to Metal ve Ceramic to Ceramic seçeneği olmalıdır.Tüm Linerlar aynı shell ile kullanıma müsaade etmelidir.

8. Acetabular shell 3 delikli olmalıdır.Vidasız kullanım seçeneği olmalı ve sunulan HA kaplamalı Cup’ın vida delikleri gerektiğinde obturatör ile kapatılabilmelidir.

9. Acetabular cup’ın proteze tam uyumu ve kemik - protez temas yüzeyinin sağlıklı değerlendirilmesi için denemeleri olmalıdır.

10. Reamerları pratik olarak değiştirilebilmelidir.

11. Fleksible drill ve fleksible tornavidası olmalıdır.

12. Acetabular komponentin çakılması sırasında inklinasyon ve antiversiyon açılarının doğru ayarlanmasını sağlayan pratik bir açı verici aparatı olmalıdır.

13. Linerların polieitilen seçeneğinde standart 0 ve 15 derece seçeneği ile 4 mm lateralizeted 0 ve 15 derece sunulmalıdır..

14. Porous beadler stacth fit için düzensiz yapıda ve 100 mikron üzeri olmalıdır.

15. Metal shell en az 10 boy olmalıdır.

16. Ürünlerin CE veya FDA belgeleri olmalıdır.
17. Set içerisinde mini insizyon ekartörleri olmalı
18. Ürünlerin klinik çalışma sonuçları olmalıdır.

19. Modular headler Co.Cr.Mo , Metal to Metal ve  Ceramic to Ceramic seçenekleri olmalı ve en az 5 boy olmalıdır.

20. Klinik sonuçları olmalıdır.
21. Biomekanik test sonuçları olmalıdır.
22. Ürün bazında deklarasyon beyanları olmalıdır
9-ÇİMENTOSUZ SERAMİC - SERAMIC TOTAL KALÇA PROTEZİ
1. Acetabular Cup Titanyum Aliminyum Vanadiyum (TiAl6V4) meteryalinden imal edilmiş olmalıdır.

2. Acetabular Cup HA üzeri pürüzlü saf titanyum kaplama olmalıdır.

3. Acetabular Cup press-fit özelliğine sahip olmalıdır ve low profie dizayna sahip olmalıdır.

4. Aynı Acetabular Cup özel dizaynı sayesinde hem polietilen, hem seramik insert ile kullanılabilmelidir ve intra-op olarak değişiklik yapılabilmelidir.

5. Acetabular Cup‘ların 46 mm – 68 mm arası değişen 12 değişik boy seçeneği olmalıdır.

6. Acetabular Cup 3 delikli olmalıdır. Acetabular cup “No-hole” özelliğine sahip olmalıdır. İstenildiğinde acetabular cup üzerindeki metal tıkaçlar çıkartılarak vida ile de seconder fiksasyon sağlanabilmelidir.

7. Sistemde her acetabular cup için bir adet acetabular reamer bulunmalıdır .

8. Sistemde bulunan bütün acetabular cup ve insert’ler için denemeler yer almalıdır.

9. Vidalar 15 dereceye kadar açılandırılabilmelidir.

10. Vidalar titanyum alaşımından olmalıdır.

11. Vidaların çapı 6,5 mm olup 5’er mm büyüyen 15 mm – 50 mm arası toplam 8 boy olmalıdır.

12. Insert’ler yeni jenerasyon Biolox-Delta seramik özellikte olmalıdır.

13. Insert özel kilitleme mekanizması ile press-fit olarak Acetabular Cup’a kilitlenmelidir.

14. Sistem büyük acetabular cup – insert ve femoral özelliğine sahip olmalıdır ve sistemde aynı anda intra-op olarak 32 mm / 36 mm head ve insert seçenekleri kullanılabilmelidir. 
15. Insert’lerin UHMWPE, Crosslinked ve yeni nesil Zirconium bileşenli Ceramic seçenekleri olmalıdır.

16. Insert özel kilitleme mekanizması ile press-fit olarak Acetabular Cup’a kilitlenmelidir.

17. UHMWPE Insert’lerin 0 ve 10 derece, Crosslinked Insert’lerin 10 derece seçenekleri olmalıdır.

18. Insert’lerin 28 mm, 32 mm ve 36 mm olmak üzere 3 iç çap seçeneği olmalıdır.

19. Femoral Head’lerin Ceramic, CoCrMo ve polietilen insert-femoral head aşınmasını en aza indirecek Ceramic Titanium Nitride kaplamaya sahip Titanium seçenekleri olmalıdır.

20. Ceramic Head’lerin 3, CoCrMo ve Titanium Head’lerin 4 boy seçeneği olmalıdır.

21. İstenildiğinde CoCrMo ve Titanium Head’lerin XXL VE XXXL boy seçenekleri sunulabilmelidir.

22. Femoral Head’lerin 28 mm, 32 mm ve 36 mm çap seçenekleri olmalıdır.

23. Femoral Stem , Zweymüller’in taktim ettiği tip , yapısı rotasyonel instabilitiye imkan tanımayacak şekilde kare kesitli ( Dörtgen ) olmalıdır.

24. Femoral stemler ISO 5832-11 ve ASTM 1295 standartına uygun TiAl6Nb7 , Titanyum alaşımından imal edilmiş olmalıdır.

25. Boyun konikliği 12/14 taper olmalıdır.

26. Femoral stemin tümü raf yüzey kaplama olmalıdır.

27. Femoral stemin omuzunda-lateralinde trochanterik kırıklarda kullanılabilecek kablolama sistemine uygun delikler bulunmalıdır.

28. Ameliyat esnasında off-set probleminden olabilecek dislokasyonların önüne geçmek için , sistemde standart off-set seçenekli femoral stemler yanında , lateral off-set femoral stemlere de sahip olmalı ve istenildiğinde verilmelidir.

29. Standart femoral stemlerin boyun açısı 131°, lateralize femoral stemlerin 127° olmalıdır.

10-KALKAR DESTEKLİ ÇİMENTOLU BİPOLAR KALÇA PROTEZİ

1. Stem Co.Cr.Mo olarak dövülerek imal edilmiş olmalıdır.

2. Stem en az 6 boyu olmalıdır.

3. Stemin Calcar destekli tipide olmalıdır.

4. Stem dizaynı taper head yapıda olmalıdır.

5. Stemin boyun açısı 133 dereceden az olmalıdır.

6. Stemin distali 3 derece tapered yapıda olmalıdır.

7. Calcar stemin en az 2 farklı Calcar boyu olmalıdır.

8. Bipolar Shell Co.Cr.Mo üretilmiş olmalıdır.

9. Bipolar insert etilen oksit ile steril edilmiş olmalıdır.
10. Bipolar cup en az 10 boy olmalıdır. 
11. Bipolar polyetilen insert ve metal cup birbirinden bağımsız olarak steril kutularda bulunmalıdır. Liner, metal cup’a ameliyat esnasında sabitlenmelidir.  
12. Çakma seti içerisinde Bipolar denemeler olmalıdır.
13. Modular headler Co.Cr.Mo üretilmiş ve en az 5 boy olmalıdır 

14. Stem  boyun konikliği 12/14 taper olmalıdır.

15. Stem çakıcısı son safhada rotasyonu kontrol edecek şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.

16. Steme centralızer takılabilmelidir.

17. Sistemde femoral distal plug olmalıdır.

18. Ürünlerin CE veya FDA belgeleri olmalıdır. Protezler iki kat steril kutular içerisinde olmalıdır.

19. Ürünlerin klinik çalışma sonuçları olmalıdır.

20. Ürün bazında deklarasyon beyanları olmalıdır.
11-MODULAR REVİZYON TOTAL KALÇA PROTEZİ

1. Stemler titanyumdan imal edilmiş olmalıdır.

2. Stemler Proximal gövde, Proximal adaptör, silindirik stem ve anatomik boyun olarak 4 parçadan oluşmalıdır.

3. Proximal gövde en az 4 farklı boydan  oluşmalıdır.

4. Proximal adaptör en 2 farklı boyda olmalıdır.

5. Silindirik stemler en az 4 farklı uzunlıkta olmalıdır.

6. Silindirik stemlerin anatomik yapıda olanları bulunmalıdır.

7. Slindirik stemler en az 13 farklı kalınlıkta olmalıdır.

8. Proximal gövde slindirik stem üzerinde 360 derece döndürülerek konumlanabilmelidir.

9. Anatomik boyunlar en az 6 boyda olmalıdır.

10. Anatomik boyunlar antrevert ve retrovert kullanıma müsaade etmelidir.

11. Proximal gövde ile boynlar mors tapered olarak biribirine geçmelidir.

12. Proximal gövde proximal adaptör ve silindiril steme hem konik olarak yerleştirilebilmleri   hemde kilitleme vidası ile sabitlenebilmelidir. 

13. Stem parçaları presfit yapıda olmalıdır.

14. Stem koniği 12/14 olmalıdır.

15. Silindirik stem ve proximal gövde 360 derecede istenilen noktada konumlandırılarak istenilen  antiversiyon verilebilmelidir.

16. Acetabular Shell Titanium alloy den (Ti6Al4V) ASTM F136-1979 standardlarında üretimiş olmalıdır.
17. Acetabular Shell’lerin  Porous bead ve HA seçeneği olmalıdır.
18. Shell ve liner kilitleme mekanizması gizli olmalı.Kolay yerleştirme ve çıkarma imkanı sağlamalıdır.18 derece internal liner dizaynlı sistemler tercih sebebidir.

19. Acetabular linerların PE, Metal to Metal ve Ceramic to Ceramic seçeneği olmalıdır.Tüm Linerlar aynı shell ile kullanıma müsaade etmelidir.

20. Acetabular shell 3 delikli olmalıdır.

21. Linerların standar 0 ve 15 derce seçeneği ile 4 mm lateralizeted 0 ve 15 derce seçenekleri olmalıdır..

22. Kemiksi ingrowth için porous beadler Co.Cr.Mo olmalıdır.

23. Porous beadler stacth fit için düzensiz yapıda ve 100 mikraon üzeri olmalıdır.

24. Metal shell en az 10 boy olmalıdır.

25. Ürünlerin CE ,FDA ve ISO belgeleri olmalıdır.
26. Ürünlerin klinik çalışma sonuçları olmalıdır.

27. Modular headler Co.Cr.Mo , Metal to Metal ve  Ceramic to Ceramic seçenekleri olmalı ve en az 5 boy olmalıdır.

28. Set ile beraber çimento kazıma aletleri gelmelidir.

12-ÇİMENTOLU ÇİMENTOSUZ KİLİTLİ İNSERTLİ SERAMİK-POLİETİLEN TOTAL KALÇA PROTEZİ
1. Femoral stem çimentolu parlak yüzeye sahip olmalıdır.

2. Femoral Stem işlenmiş yüzey üzeri porous üstü HA kaplı formda olmalıdır.

3. Femoral protez proksimal tespit özelliğinde olmalı kaplama protezin en fazla ½ sini içermeli ve proksimali çepeçevre kaplamalıdır.

4. Boyun konikliği 12/14 taper olmalıdır.

5. Femoral protez titanyum-alüminyum-vanadyum ASTM F136 veya F1472 alaşımından imal edilmiş olmalıdır.

6. Enstrümentasyon reamerizasyon ve raspalama seçenekleri sunmalıdır.

7. Deneme raspa üzerinden yapılabilmelidir.

8. Distal çapı 9 mm ile 18 mm arası 9 boy olmalıdır.

9. Stem boyun açısı 135 dereceden az olmalıdır.Stemin standart ve ofset seçeneği olmalıdır.

10. Acetabular shell titanyumdan (Ti-Al-Va) ASTM mamül olmalıdır.

11. Pres-fit olmalı ve yiv içermemelidir.

12. İnsertin kilitlenme mekanizması mikro hareketi minimalize edecek şekilde olmalıdır.

13. Acetabular shell yüzeyi porous üstü HA kaplı formda olmalıdır.

14. Shell üzerinde 3-5 adet cluster tipi vida deliği olmalıdır.

15. Acetabular shell içinde vida delikleri vidaların gömülmesine izin verecek şekilde olmalıdır.

16. Acetabular shellin 44-60 mm aralığında boyları olmalıdır.

17. Acetabular insert en az 2 kez çıkartılıp tekrar yerine takılabilir olmalıdır.

18. Oyucuları pratik olarak değiştirilebilmelidir.

19. Flexible drili ve Flexible tornavidası olmalıdır.

20. Acetabular shellin çıkarılması sırasında inklinasyon ve anteversion açılarının doğru ayarlanmasını sağlayan gönyesi olmalıdır.

21. Acetabular insert dışı polietilen içi seramicten imal edilmiş ve antiluxasyon özelliği olan ring sistemine sahip olmalıdır.

22. Seramik ve polietilen insert 20  ̊ ofsetli (açılı) olmalıdır.

23. 44 mm üstündeki boyların insert iç çapı 28 mm başa uyumlu olmalıdır.

24. Acetabular shelli tutucu vidalar titanyum alaşım olmalıdır.

25. Spongioz yivli ve self-tapping olmalıdır.

26. Vida kalınlığı 5,5 mm olmalıdır.

27. Vidaların 16 mm -40 mm aralığında boy seçeneği olmalıdır.

28. Vida başı fleksibl tornavida ile kullanma özelliğine sahip olmalıdır.

29. Baş seramic materyalinden imal edilmiş olmalıdır.

30. Baş 28 mm çapında ve üç boyun uzunluğunda olmalıdır. 

13-REVİZYON ACETABULAR CUP
1. Acetabular Shell Titanium alloy den (Ti6Al4V) ASTM F136-1979 standardlarında üretimiş olmalıdır.
2. Acetabular Shell’ler  Porous bead olmalıdır.
3. Shell ve liner kilitleme mekanizması gizli olmalı.Kolay yerleştirme ve çıkarma imkanı sağlamalıdır.

4. Acetabular linerların ,Hıgh Cross Lınked ,Metal to Metal ve Ceramic to Ceramic seçeneği olmalıdır.Tüm Linerlar aynı shell ile kullanıma müsaade etmelidir.

5. Acetabular shell en az 3 delikli olmalıdır.

6. İstenildiğinde cup iliac plak takılabilmeli.Üç tip de  Hook ,L ve Düz seçenekleri olalı,Ayrıca sağ ve sol seçeneği bulunmalıdır.

7. Hıgh Cross Lınked Linerların standar 0 ve 15 derce seçeneği ile 4 mm lateralizeted 0 ve 15 derce seçenekleri olmalıdır.

8. Metal shell en az 10 boy olmalıdır.

9. Ürünlerin CE ,FDA ve ISO belgeleri olmalıdır.
10. Ürünlerin klinik çalışma sonuçları olmalıdır.
11. Set içerisinde mini insizyon ekartörleri olmalı.

14-ÇİMENTOLU ACETABULAR SHELL 
1. Acetabular Shell polietilen  - UHMWPE - standartlarında üretilmiş olmalıdır.

2. Çimento tutumunu arttırmak için dış yüzeyinde eksantrik kanallar olmalıdır.

3. Röntgende shellin görünmesini sağlayan tel shellin üzerinde bulunmalıdır.

4. Acetabular Shell in iç çapı 22 ve 28 mm olmalıdır.

5. Acetabular Shell 42-60 mm arasında en az 10 boya sahip olmalıdır.

6. Acetabulum shell çift kat blister ambalajda etilenoksit steril edilmiş olmalıdır.

7. Çakma seti içerisinde shell denemeleri olmaldır.
8. Ürüne ait akredite labratuardan test raporları olmalıdır.

9. Ürüne ait CE ve ISO belgeleri olmalıdır.

15-ASETABULAR RİNG TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Asetabular ring ASTM 138 ve ISO 5832-1 standartlarında paslanmaz çelikten imal edilmiş olmalıdır.

2. Malzeme üzerinde ringi asetabuluma tutturmak için 6,5mm vidaların geçebileceği çok yönlü vida delikleri olmalıdır. Ayrıca çimentolu kabın yerleşmesine müsaade eden delikli yapıda olmalıdır. Ayrıca asetabular ringi iskion ve iliak kanada tutturmak için kanat sistemi seçenekleri de sunulmalıdır.

3. Ring çapları 3 grup olmalıdır. her bir ringe 3 tip müler cup kullanılmalıdır

4. Reinforcement tip sağ ve sol olarak kanatlı tipleri olmalıdır.

16-REVİZYON TOTAL DİZ PROTEZİ
1. Femoral komponent  sağ ve sol eklemler için anatomik yapıda olmalıdır.

2. Patellar komponent yekpare polietilen yapıda olmalıdır.

3. Protezin tüm parçaları uluslar arası standart belgelerine sahip olmalıdır (FDA, ISO, CE).

4. En az 5 boy femoral komponent ve en az 5 boy tibial komponent olmalıdır.

5. Hem femoral hem de tibial komponentler çimentolu uygulanmalıdır. İmplant iç yüzeyleri çimentoyu tutacak şekilde kumlanmış olmalıdır.

6. Femur için 3º, 5º veya 7º valgus açısından herhangi biri seçilebilmelidir.

7. Tibial kesinin intramedüller yada ekstramedüller kılavuz ile yapılmasına vaka içinde karar verilebilmeli, her iki donanım set içinde bulunmalıdır.. 

8. Tıbıal componentler  titanyum standart ve plus seçenekli olmalı. moduler ve stabiliteyi artırmak için  kanatlı olmalıdır

9. Polietilen UHMWPE yapısında CONSTRAINED olup etilen oksit ile steril edilmiş olmalıdır.

10. Femur anterior, posterior ve çapraz yüzey kesileri milimetrik kaymalara izin vermeyecek şekilde tek bir slotlu blokla yapılabilmelidir.

11. Patellar komponentler herhangi bir boyda femoral komponent ile uyumlu olmalıdır.

12. All-poli patellar komponentler hem tek hem de 3 pegli konfigürasyonlarda olmalıdır.

13. İnsert kalınlığı 10, 12, 14, 17,20,25 ve 30 mm olmak üzere 7 boy olmalıdır.

14. Testere bıçağı yada kesi bloğundan kaynaklanan aşınma debrisini en aza indirmek için rezeksiyon blokları aşınmaya dirençli paslanmaz çelikten olmalıdır.

15. Femoral implant ölçümü ve eksternal rotasyon tek bir aletle yapılabilmelidir. 

16. İntramedüller kılavuzun uygun anatomik yerleşimini sağlamak için ikinci bir eksternal hizalama kılavuzu olmalıdır.

17. Varus/valgus yanlış hizalanmalarını kolayca düzeltmek için tekrar (recut) kesi bloğu olmalıdır.

18. Standart bıçak ve motorlu döner testere olmak üzere iki tane primer sulcus rezeksiyon kılavuzu opsiyonu olmalıdır ve her iki sulcus rezeksiyon kılavuzu implant ile (M-L) aynı boyda olmalıdır.

19. Femoral komponentteki patella oyuğu (patellar tracking) anatomik durumunu sağlamak için 3.6º lateral açılı olmalıdır.

20. Femoral ve Tıbıal Stem extensıon lar 65-100-140 mm uzunlugunda,10-12-14-15-16 mm çap seçenekli olmalı

21. Tıbıal Augment ve Wedge ler her boy için 5-10-15 derece seçenek ve kalınlıkta olmalı

22. Femoral Augmentler her boy için  posterıor ve distal  ayrı olmak üzere 5-10 mm kalınlık seçenekli olmalı   

23. Ürünün FDA,ISO ve CE belgeleri olmalıdır. Protezler iki kat steril kutular içerisinde olmalıdır

24. Klinik sonuçları olmalıdır.
17-DKÇ İÇİN TOTAL KALÇA PROTEZİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Sistem C-Taper head sistemine uygun olmalıdır.

2. Sistem head taper’ı 12-14 mm olmalıdır.

3. Stemin Proksimali HA+Porlu yüzey kaplı olmalıdır

4. Stem HA kalınlığı 50 mikron olmalıdır..

5. Stem İşlenmiş Titanyum olmalıdır.

6. Stem boyu 130 mm–170 mm arası değişik boylarda olmalıdır.

7. Distal stem kalınlıkları 11 mm ile 20 mm arası değişik kalınlıklarda olmalıdır.

8. En az 2 farklı proksimal femur boyu ve 4 farklı distal femur boyu sistemde yer almalıdır.

9. Stem boyun açısı anatomik 127 derece olmalıdır.

10. Her stem proksimal boyunun iki farklı distal kalınlığı olmalıdır ve stem distali yeni jenerasyon distal implant esnekliğini sağlayan distal yarıklı veya bullet tipi olmalıdır.

11. Stem boyun bölgesi sürtünmeden dolayı oluşabilecek polietilen insert aşınmasını önlemek için Polished yüzey (parlak yüzey) olmalıdır.

12. Stemin üst proksimal ucunda stemin takılmasına ve çıkartılmasına imkan verecek aletlerin kullanılması için bir çukur alan bulunmalıdır.

13. Stem tüm kanalı dolduracak şekilde Straight Stem geometrisine sahip olmalıdır.

14. Femoral stem distal stabiliteyi sağlayan ve femoral kanalı dolduracak silindirik distal stem geometrisine sahip olmalıdır.

15. Stem distalinde rotasyonu engelleyen çıkıntılar bulunmalıdır.

16. Sistemde 22 mm, 28 mm ve 32 mm head seçenekleri olmalıdır.

17. Acetabuler cup çimentosuz olmalıdır.

18. Acetebular cup porous pürüzlü yüzey üzeri Hydroxyapatite kaplı olmalıdır.

19. Acetabular cup Titanyum olmalıdır.

20. Sistem press-fıt özelliğine sahip olmalıdır.

21. Sistemde CDH vakalarına uygun 22mm lik head ile kullanılabilecek ufak Acetabular Cup boyları bulunmalıdır.

22. Sistemde Jumbo cup (büyük Acetabular cup) seçeneği olmalıdır.

23. Acetabular cup‘lar 40-72mm arası değişen 17 değişik boyda sistem içinde yer almalıdır.

24. Vidalar Titanyum olmalıdır.

25. Vida boyu 15-60 mm boyları arasında olmalıdır.

26. Sistem 22 mm , 28 mm ve 32 mm Insertler ile kullanılabilir olmalıdır.

27. Sistemde 0 derece, 10 derece ve 20 derecelik 3 değişik tip UHMWPE POLYETİLEN acetabular ınsert bulunmalıdır.

28. Insert minimum polyetilen kalınlığı 7 mm olmalıdır.

29. Insert özel bir kilitleme mekanizması ile press-fit olarak Acetabular Cup’a kilitlenmelidir.

30. Sistemde Hıghly Crosslinked Polietilen methodu ile üretilen 28 mm lik Acetabular insert seçenekleri bulunmalıdır.

31. Sistemin Crosslinked polyetilen yöntemi ile üretilen Insert’leri hakkında yayımlanmış yayınları bulunmalıdır.

32. Sistemde her acetabular cup için bir adet acetabular reamer bulunmalıdır .

33. Sistemde bulunan bütün acetabular cup ve ınsert’ler için denemeler yer almalıdır.

34. Sistemde acetabular cup vidalaması için flexible tornavida bulunmalıdır.

35. Sistemin Operasyon tekniğini gösteren kitapçığı ve CD’si olmalıdır.

36. Sistemin Template (şablonu) olmalıdır.

37. Sistemin yayınlanmış klinik verileri bulunmalıdır.

18-ÇİMENTOSUZ METAL-METAL BÜYÜK BAŞLI TOTAL KALÇA PROTEZİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1- Ürün ISO 9001, EN 46001, CE ve FDA kalite belgelerine sahip olmalıdır. 

2- Acetabular cup titanium (Ti 6 AL 4 V Alloy) dan imal edilmiş olup dış yüzeyi tamamen plazma spreyle Titanium Porous Coating + hydroxyapatite Coating malzemelerle aktif kapanmış olmalıdır.

3- Sistemde Acetebular cup için, sadece Titanium Porous Coating malzemeyle aktif kaplanmış cup seçeneğinde olmalıdır. 

4- Acetabular cup seçenekleri 44 mm.den 66 mm.ye kadar 2’şer mm artacak dış çaplarda olmalıdır. 

5- Acetabular cup gama ile steril edilmiş olmalıdır. 

6- Acetabular cup parlatılmış iç yüzeye sahip, vidasız, 90 derece aralıklarla ikişer adet toplam 8 (sekiz) adet spike sahip res fit uygulama için tasarlanmış olmalıdır. 

7- Acetebular cup ile cup içine geçen head uyumlu olmalıdır. (44mm cup – 38 mm head, 46 mm cup – 40 mm head, 48 mm cup – 42 mm head, 66 mm cup, - 60 mm head)

8- Femoral head içine oturan adaptör parçalar vasıtasıyla (-6,-3,std,+3,+6,+9) boyun ayarlama yapabilme şansı olmalıdır. 

9- Her ayrı size Femoral head için uyumlu adaptör seçenekleri sistemde bulunmalıdır. 

10- Sistemde mevcut olan bütün acetabular cup ve headlar için enstrumantasyon setinde denemeleri bulunmalıdır. 

11- Femoral head CoCr malzemeden mamul olmalı, gama ile steril edilmiş ve 38 mm-60 mm kadar farklı size ları mevcut olmalıdır. 

12- Femoral stem titanium 8Ti 6 AL 4 V Alloy) maddesinden üretilmiş olup 1/3’ü plazma spreyle Titanium Porous Coating aktif kaplanmış olmalıdır. Poros Coatinge ilave artı olarak HA kaplı seçenekleri de sunulmalıdır. 

13- Femoral stem distal çapları 7 mm, ile 17 mm, arasında, stem boyları 115 mm, ile 165 mm arasında 11 değişik seçenekte olmalıdır. 

14- Femoral stem yakalıksız olup roximaldeki stresi ve yükü azaltmak üzere distale doğru 3 deg. İncelen 5’er yapıya sahip olmalıdır.

19- MODÜLER NEKLİ POLİETİLEN TOTAL KALÇA PROTEZİ
1- Femoral stem titanyum ve yuvarlak kesitli olmalıdır. 

2- Femoral stem 1-3 pore üzeri hidroksiapatit kaplı olmalıdır. (bicoated)

3- Femoral stem yakalıksız olmalıdır. 

4- Stemin sırtında rotasyonu engelleyici kama olmalıdır. 

5- Stemin boynu titanium olmalıdır. (metal uyumsuzluğu olmaması için) colladiyafizer açı isteye bağlı 125 derece ile 140 derece arasında oynayabilmeli aynı zamanda anteversiyon açısı üzerinde oynanabilmeli ve daha uzun boyun seçeneği olmalıdır. 

6- Head CoCrMo alaşımdan olmalı ve 28 mm ve en az 6 ayrı boya sahip olmalıdır. 

7- Liner 28 mm head seçeneğine uygun olmalı, aynı zamanda UHMWPE’ye uygun yapıda olmalıdır. Neutral ve açılı olmalıdır. 

8- Liner etrafında acetebular cup’a kitlemeyi sağlayan titanium halka olmalıdır. 

9- Acetabular cup titanyum olmalıdır. 

10- Aceatebular cup pore üzeri hidroksiapatite kaplı olmalıdır. (bicoated)

11- Acetebular cup 44 mm-62 mm skala ile ikişer ikişer büyümelidir.

12- Acetebular cup vidasız çakılabilmelidir. 

13- Acetebulur cup üç delikli olmalıdır. Ve bu delikler kapaklı olmalıdır. 

14- Aynı acetebular cup içerisine, (28 mm head ile polietilen.) (36 mm head ile metal metal.) (36 mm ceramik head ile ceramik ceramik) protezde uygulanabilmelidir. 

15- Acetabular bone screw titanyum olmalıdır. 

16- Acetebular screw 20 mm ve 40 mm arasında boyları olmalıdır, 5 mm skala ile büyümeli.

20- KARE KESİTLİ TOTAL KALÇA PROTEZİ

1- Femoral stem titanyum ve kare kesitli olmalıdır. 

2- Femoral stem tatamı plazma kaplı olmalıdır. 

3- Femoral stem yakalıksız olmalıdır. 

4- Stemin daha stabil oturmazsı için kenarlarında kama çıkıntıları olmalıdır. 

5- Stemin boynu 125 derece olmalıdır. 

6- Head CoCrMo alaşımdan olmalı ve 28 mm ve en az 6 ayrı boya sahip olmalıdır. 

7- Liner 28 mm head sençeneğine uygun olmalı, aynı zamanda UHMWPE’ye uygun yapıda olmalıdır. Neutral ve açılı olmalıdır. 

8- Liner etrafında acetebular cup’a kitlemeyi sağlayan titinium halka olmalıdır. 

9- Acetabular cup titanyum olmalıdır. 

10- Acetebular cup pore üzeri hidroksiapatite kaplı olmalıdır. (bicoated)

11- Acetebular cup 44 mm – 62 mm skala ile ikişer ikişer büyümelidir. 

12- Acetebular cup vidasız çakılabilmelidir. 

13- Acetebular cup üç delikli olmalıdır. Ve bu delikler kapaklı olmalıdır. 

14- Ayrı acetebular cup içerisine, (28 mm head ile polietilen.) (36 mm head ile metal metal), (36 mm ceramik head ile ceramik ceramik) protezde uygulanabilmelidir. 

15- Acetebular bone screw titanyum olmalıdır. 

16- Acetebular screw 20 mm ve 40 mm arasında boyları olmalıdır, 5 mm skala ile büyümeli.

21-TOTAL DİRSEK PROTEZİ ŞARTNAMESİ

1. Sistem aynı anda /  intra-op olarak Non-Constrained / Semi-Constrained ve Constrained Hinge Dirsek protezi özelliğinde uygulanabilir olmalıdır.

2. Sistem Çimentolu olmalıdır.

3. Humeral ve Ulnar komponentler CoCrMo alaşımından yapılmış olmalıdır.

4. Cerrahi uygulama , ligament ve yumuşak dokuları korumaya yönelik minimal kemik kesimine müsade eden ameliyat tekniği ile yapılmalıdır.

5. Humeral ve Ulnar komponentler tam anatomik yapıda ( Sağ-Sol ) olmalıdır.

6. Sistemde Sağ ve Sol olarak 4 farklı boyda Humeral komponent olmalıdır.

7. Sistemde Sağ ve Sol olarak 3 farklı boyda Ulnar komponent olmalıdır.

8. Her bir boy Humeral komponent , her bir boy Ulnar komponentle kullanılabilmelidir.

9. Humeral komponent de yer alan AXLE ara parçası , polietilen aşınmasını en aza indirmek için Titanyum Nitrade Ceramik kaplama ( TIN ) olmalıdır.

10. Humeral komponentin her iki yanında da kemik parçaları ve yumuşak dokuları sabitlemek için kullanılacak ipliğin ( Suture ) kullanılabilmesi için delikli kanatlar ( Suture Holes side flanks )  yer almalıdır.

11. Subluksasyon Riski yüksek hasta guruplarında , Humeral ve Ulnar komponentin sedece sublukse olmasını engelleyici ancak sistemin Valgus / Varus özelliğini tamamen kısıtlamayan Semi-Constrained yapıda kalmasını sağlayan Stabilizasyon Clip parçası sistemde bulunmalı ve non-constrained sistemi , Semi-Constrained yapıya dönüştürmelidir.

12. Sistem , içerisinde yer alan Titanyum Nitrade Ceramik kaplı Revizyon Ring parçası ile Hinge-Constrained protez özelliğine intra-op olarak dönüştürülebilmelidir.

13. Kemik Kalitesi ve rezervi , ligament stabilitesi çok düşük olan , subluksasyon riski yüksek veya Revize edilmesi gereken vakalar için sistem içerisindeki Revizyon ring mekanizması ( TIN KAPLI ) ile sistem  Hinge-Constrained yapıya intra-op olarak dönüştürülebilmelidir.

14. Sistem içinde disposable Pulse Lavaj basınçlı yıkama sistemi hazır olarak bulunmalıdır

15. Sistemin Operasyon tekniğini gösteren kitapçığı  olmalıdır.

16. Sistemin Template ( Şablonu ) olmalıdır.

17. Sistemin CE ve ISO belgesi olmalıdır.

18. Sistemin yayınlanmış klinik yayınları bulunmalıdır.

22-ANATOMİK TOTAL RADİUS BAŞI PROTEZİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Ürün hastanın radius başı eklem yüzeyinin replasmanını sağlamak üzere dizayn edilmiş ve tam anatomik bir yapıda olmalıdır.

2. Ürün çimentosuz olarak kullanıma uygun olmalıdır.

3. Küre dizaynı hastanın gerçek kemiğinin şekline uygun olmalıdır ve proksimal ucun ofset anatomik yüzey özelliği sayesinde protez kapitellum ile çok iyi eklem uyumu göstermelidir.

4. Küre krom kobalt alaşımından üretilmiş olmalı ve eklem yüzeyi yüksek seviyeli polisaj işlemine tabi tutulmuş olmalıdır.

5. Kürenin ulna yüzeyi, radius başı ile daha iyi temas sağlayabilmesi için açılandırılmış ve yumuşatılmış olmalıdır.

6. Boyun 4 derece açılanma göstermeli ve bu sayede radius boynu ile başın daha uyumlu durması sağlanmalıdır.

7. Stem titanyumdan imal edilmiş olmalı ve yüzeyi kaba kumlanmış olmalı, bu sayede daha iyi kemik tutunumu sağlamalıdır.

8. Stem üzerinde rotasyonel stabiliteyi sağlamak üzere kanallar bulunmalıdır.

9. Stemin distal ucu konik olmalıdır ve bu sayede takılması kolaylaştırılmalıdır.

10. Farklı anatomik yapılara uyum sağlayabilmesi için 10 küre ve 20 stem seçeneği sunmalıdır. Bütün küre ve stemler birbiri ile kullanılabilmelidir ve aşağıdaki tipleri olmalıdır.

Heads

a. 20mm Radial Head, Right 

b. 22mm Radial Head, Right  

c. 24mm Radial Head, Right  

d. 26mm Radial Head, Right  

e. 28mm Radial Head, Right  

f. 20mm Radial Head, Left  

g. 22mm Radial Head, Left  

h. 24mm Radial Head, Left  

i. 26mm Radial Head, Left  

j. 28mm Radial Head, Left  

Stems

k. 6mm x 0mm Implant Stem  

l. 6mm x 2mm Implant Stem  

m. 6mm x 4mm Implant Stem  

n. 6mm x 8mm Implant Stem  

o. 7mm x 0mm Implant Stem  

p. 7mm x 2mm Implant Stem  

q. 7mm x 4mm Implant Stem  

r. 7mm x 8mm Implant Stem  

s. 8mm x 0mm Implant Stem  

t. 8mm x 2mm Implant Stem  

u. 8mm x 4mm Implant Stem  

v. 8mm x 8mm Implant Stem  

w. 9mm x 0mm Implant Stem  

x. 9mm x 2mm Implant Stem  

y. 9mm x 4mm Implant Stem  

z. 9mm x 8mm Implant Stem  

aa. 10mm x 0mm Implant Stem 

ab. 10mm x 2mm Implant Stem  

ac. 10mm x 4mm Implant Stem  

ad. 10mm x 8mm Implant Stem  

11. Bütün implantlar (küre ve stemler) steril paket içerisinde olmalıdır.

12. Ürünün kolay ve doğru takılabilmesini sağlayacak orijinal kataloğundaki tam çakma seti ile servis edilmesi gerekmektedir ve aşağıda belirtilen set detaylarında olmalıdır.

a. X-Ray Template  

b. 6mm Broach  

c. 7mm Broach  

d. 8mm Broach 

e. 9mm Broach  

f. 10mm Broach 

g. 6mm Collar Reamer  

h. 7mm Collar Reamer  

i. 8mm Collar Reamer  

j. 9mm Collar Reamer  

k. 10mm Collar Reamer 

l. 6mm Stem Gauge Assembly  

m. Head Impactor  

n. Impactor Base  

o. Trial Gauge  

p. Head Gauge  

q. Quick Release T-Handle  

r. Awl 

s. Stem Removal Device  

t. Tray 

Trial Heads

u. 20mm Trial Head, Right  

v. 22mm Trial Head, Right  

w. 24mm Trial Head, Right  

x. 26mm Trial Head, Right  

y. 28mm Trial Head, Right  

z. 20mm Trial Head, Left  

aa. 22mm Trial Head, Left  

ab. 24mm Trial Head, Left  

ac. 26mm Trial Head, Left  

ad. 28mm Trial Head, Left  

Trial Stems

ae. 6mm x 0mm Trial Stem 

af. 6mm x 2mm Trial Stem  

ag. 6mm x 4mm Trial Stem  

ah. 6mm x 8mm Trial Stem  

ai. 7mm x 0mm Trial Stem  

aj. 7mm x 2mm Trial Stem  

ak. 7mm x 4mm Trial Stem  

al. 7mm x 8mm Trial Stem  

am. 8mm x 0mm Trial Stem 

an. 8mm x 2mm Trial Stem 

ao. 8mm x 4mm Trial Stem  

ap. 8mm x 8mm Trial Stem  

aq. 9mm x 0mm Trial Stem  

ar. 9mm x 2mm Trial Stem  

as. 9mm x 4mm Trial Stem  

at. 9mm x 8mm Trial Stem  

au. 10mm x 0mm Trial Stem 

av. 10mm x 2mm Trial Stem  

aw. 10mm x 4mm Trial Stem  

13. 10mm x 8mm Trial Stem  

14. Teklif veren firmalar aşağıda yazılı belgeleri teklifleri ile birlikte orijinal veya noter tasdikli olarak vermelidir. Yurtdışı kaynaklı belgelerin tamamı ihale kanununa uygun özellikler taşımalıdır.

a. Orijinal katalog

b. Cerrahi teknik dökümanı

c. Teknik Şartnameye Cevap Metni

23-TOTAL AYAK BİLEĞİ PROTEZİ ŞARTNAMESİ
1. Ayak bileği protezi ; Tibial Komponent , PE-Insert ve Talus componenti olarak 3 ayrı komponent den oluşmalıdır.

2. Sistem Çimentosuz olmalıdır.

3. Sistem CoCrMo materyalinden imal edilmiş olmalıdır.

4. Sistem Mobile Bearing , hareketli Ayak bileği protezi özelliği taşımalıdır.

5. Sistem Tibial ve Talus komponentlerinin primer fixsasyonu için , komponentlerin arka yüzeyleri titanum-kaba kumlama olmalı ve komponentlerin arka yüzeyinde primer fiksasyonu sağlayacak kemik içerisine girecek 2 şer adet kanat bulunmalıdır.

6. Tibial ve Talus komponentlerin arka yüzeyleri Titanyum plazma yüzey üzeri  HA kaplı  olmalıdır.

7. Sistemde talep edildiği takdirde , ileri zamanlarda oluşabilecek polietilen aşınmasını en aza indirecek ve kemik - CoCr alerjisini minimize edecek Seramik Titanyum Nitrat ( TiN )  kaplamaya sahip olan komponentler yer almalıdır.

8. Sistemin sahip olduğu Seramik Titanyum Nitrat ( TiN ) kaplaması ile ilgili avantajlar klinik yayınlar ile desteklenmelidir.

9. Sistem Tibial komponentleri en az 5 farklı boyda olmalıdır.

10. Sistem Talar komponentleri en az 4 farklı boyda olmalıdır.

11. Sistem PE-Insertleri 5mm kalınlıktan başlamak üzere en az 4 farklı kalınlıkta olmalıdır.

12. Sistemde en az 4 farklı boy PE Insert bulunmalıdır.

13. Sistemde kesi sistemi extramedullar alignment kesi sistemi şeklinde olmalıdır.

14. Sistem alet setinde Tüm Tibial ve Talus implantları için kesi blokları ve her bir implantın denemesi yer almalıdır.

15. Sistem içinde disposable Pulse Lavaj basınçlı yıkama sistemi hazır olarak bulunmalıdır

16. Sistemin Operasyon tekniğini gösteren kitapçığı  olmalıdır.

17. Sistemin Template ( Şablonu ) olmalıdır.

18. Sistemin CE ve ISO belgesi olmalıdır.

19. Sistemin yayınlanmış klinik yayınları bulunmalıdır.

24-TOEMOBİLE PARMAK PROTEZİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Protez 3 parçadan oluşmalı.

2. Ürünün phalangeal parçası TiAI6V4 alaşımdan imal edilmiş olmalı ve en az 3 size olmalıdır 

3. Ürünün phalangeal insert UHMWPE olmalı ve en az 3 size olmalı ve bu sizeler kendi arasında 3 farklı kalınlıkta olmalıdır.

4. Ürünün metatarsal parçası COCR olmalı ve en 4 size olmalıdır.

5. Kullanılacak her implantın set içinde denemeleri olmalı ve bu denemeler orijinal implant ile birebir uyumlu olmalı.

6. Protezin phalangeal ve metatarsal parçaları çimentosuz uygulanmalıdır.

7. Protezin phalangeal parçası kemikte en az 4 kesi yapılarak yerleştirilmelidir.

8. Ürünün CE belgesi olmalıdır.

25-FEMUR İÇİN ŞİŞEBİLEN ÇİVİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Sistemde Femur kırıkları için ayrı ayrı çiviler bulunmalıdır.

2. Tüm çiviler anatomik eğime sahip olmalıdır.

3. Çivi, kanal içinde şişerek kilileme sağlamalı, ayrıca kilitleme vidasına ihtiyaç duyulmamalıdır.

4. Çivi özel sistemi sayesinde basınçlı sıvı ile şişmelidir.

5. Özel sistemi sayesinde basınç kontrol edilmelidir.

6. Çeşitli genişlik ve uzunluklarda mevcut olmalıdır.

7. Çivi, kemiğin anatomisine göre şişme sağlamalıdır.

8. Reamer işleminin opsiyonel olduğu bir sistem olmalıdır.

9. Çivinin proksimalinde tek yönlü bir valf olmalıdır ve bu valf sıvının girmesine izin verip, çıkmasına izin vermemelidir.

10. Sistemin uygulama seti steril ambalajında hazır bulunmalıdır.

11. Sistemde mevcut olan Femur çivileri hem antegrade, hem de retrograde uygulamaya müsait bir yapıda olmalıdır.

12. Sistem de end plug da mevcut olmalıdır.

13. Scopi’ye ihtiyaç duyulmadan uygulanabilir bir sistem olmalıdır.

14. İstendiğinde çivinin çıkartılabilmesi için özel bir seti olmalıdır.

26-TİBİAL ŞİŞEBİLEN ÇİVİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Sistemde Tibia kırıkları için ayrı ayrı çiviler bulunmalıdır.

2. Tüm çiviler anatomik eğime sahip olmalıdır.

3. Çivi, kanal içinde şişerek kilileme sağlamalı, ayrıca kilitleme vidasına ihtiyaç duyulmamalıdır.

4. Çivi özel sistemi sayesinde basınçlı sıvı ile şişmelidir.

5. Özel sistemi sayesinde basınç kontrol edilmelidir.

6. Çeşitli genişlik ve uzunluklarda mevcut olmalıdır.

7. Çivi, kemiğin anatomisine göre şişme sağlamalıdır.

8. Reamer işleminin opsiyonel olduğu bir sistem olmalıdır.

9. Çivinin proksimalinde tek yönlü bir valf olmalıdır ve bu valf sıvının girmesine izin verip, çıkmasına izin vermemelidir.

10. Sistemin uygulama seti steril ambalajında hazır bulunmalıdır.

11. Sistem de end plug da mevcut olmalıdır.

12. Scopi’ye ihtiyaç duyulmadan uygulanabilir bir sistem olmalıdır.

13. İstendiğinde çivinin çıkartılabilmesi için özel bir seti olmalıdır.

27-ŞİŞEBİLEN RETROGRADE FEMORAL ÇİVİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Sistemde suprokondiler femur kırıkları için dizayn edilmiş femur çivileri bulunmalıdır.

2. Çiviler anatomik eğime sahip olmalıdır.

3. Çivinin distali kanal içinde şişerek kilileme sağlamalı, proksimali de vidalama yöntemiyle kilitlenebilmelidir.

4. 6.0mm’lik kilitleme vidaları kullanılmalıdır.

5. Çivi özel sistemi sayesinde basınçlı sıvı ile şişmelidir.

6. Özel sistemi sayesinde basınç kontrol edilmelidir.

7. Çeşitli genişlik ve uzunluklarda mevcut olmalıdır.

8. Çivi, kemiğin anatomisine göre şişme sağlamalıdır.

9. Çivinin proksimalinde tek yönlü bir valf olmalıdır ve bu valf sıvının girmesine izin verip, çıkmasına izin vermemelidir.

10. Sistem de end cup da mevcut olmalıdır.

11. Çivinin uzunlamasına yapısında çivinin direncini sağlayan 4 adet metal çubuk olmalıdır.

12. Çivi,paslanmaz çelikten yapılmış olmalıdır.

13. Çivi Femurun kısa proximal bölgelerdeki akut kırıklarda, intraartikular bileşkeli oldukça kısa segmentli kırıklarda,Osteotomide,Kaynamayan ve yanlış kaynayan kırıklarda,

14. Tümör reseksiyonu ve patolojik kırıkların proflaktik çivilenmesi sonrasında uzun kemiklerin yeniden yapılandırılmasında kullanılmalıdır.

15. Reamer işleminin opsiyonel olduğu bir sistem olmalıdır.

16. Sistemin uygulama seti steril ambalajında hazır bulunmalıdır.

17. Scopi’ye ihtiyaç duyulmadan uygulanabilir bir sistem olmalıdır.

18. İstendiğinde çivinin çıkartılabilmesi için özel bir seti olmalıdır.

28-ŞİŞEBİLEN PROKSİMAL FEMUR  ÇİVİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Sistemde, trokanterik, subtrokanterik ve intertrokanterik femoral kırıklar için dizayn edilmiş çiviler mevcut olmalıdır.

2. Çiviler, sıvı yolu ile şişerek intramedüller kanalda kilitlenme sağlamalıdır.

3. Sistemde femur başına doğru giden çivi de sıvı yolu ile şişerek kilitleme sağlamalıdır.

4. İstendiği taktirde, ilave olarak bir vida daha kullanımına imkan verebilecek bir sistem olmalıdır.

5. Çiviler ve femur boynuna giden çiviler değişik boylarda ve ebatlarda mevcut olmalıdır.

6. Çiviler anatomik eğime sahip olmalıdır.

7. Distal kilitleme, çivinin şişmesi yoluyla sağlanmalıdır.

8. Çivi özel sistemi sayesinde basınçlı sıvı ile şişmelidir.

9. Özel sistemi sayesinde basınç kontrol edilmelidir.

10. Çivi, kemiğin anatomisine göre şişme sağlamalıdır.

11. Çivinin uzunlamasına yapısında çivinin direncini sağlayan 4 adet metal çubuk olmalıdır.

12. Çivi,paslanmaz çelikten yapılmış olmalıdır.

13. Pertrochanterik, intertrochanterik ve subtrochanterik kırıkların sabitlenmesi için kullanılmalıdır.

14. implantlar için CE teklif ekinde sunulmalıdır. Ayrıca ISO veya TSEK belgesi olmalıdır.

15. Sistemin uygulama seti steril ambalajında hazır bulunmalıdır.

16. Scopi’ye ihtiyaç duyulmadan uygulanabilir bir sistem olmalıdır.
17. İstendiğinde çivinin çıkartılabilmesi için özel bir seti olmalıdır

29- HUMERUS ÇİVİ İÇİN ÜRÜN ÖZELLİKLERİ
1. Sistemde Humerus kırıkları için ayrı ayrı çiviler bulunmalıdır.

2. Tüm çiviler anatomik eğime sahip olmalıdır.

3. Çivi, kanal içinde şişerek kilileme sağlamalı, ayrıca kilitleme vidasına ihtiyaç duyulmamalıdır.

4. Çivi özel sistemi sayesinde basınçlı sıvı ile şişmelidir.

5. Özel sistemi sayesinde basınç kontrol edilmelidir.

6. Çeşitli genişlik ve uzunluklarda mevcut olmalıdır.

7. Çivi, kemiğin anatomisine göre şişme sağlamalıdır.

8. Reamer işleminin opsiyonel olduğu bir sistem olmalıdır.

9. Çivinin proksimalinde tek yönlü bir valf olmalıdır ve bu valf sıvının girmesine izin verip, çıkmasına izin vermemelidir.

10. Sistemin uygulama seti steril ambalajında hazır bulunmalıdır.

11. Sistemde mevcut olan Humerus çivileri hem antegrade, hem de retrograde uygulamaya müsait bir yapıda olmalıdır.

12. Sistem de end plug da mevcut olmalıdır.
30--KEMİK ÇİMENTOSU ŞARTNAMESİ
1. Kemik çimentosunun kullanım özelliklerinin uygun olabilmesi için aşağıda sıralanan teknik özelliklere sahip olması gerekmektedir.                       
2. Kemik çimentosu 40g toz ve 20ml sıvı bileşenden oluşmalıdır.(2g./1ml.oranında)

3. Aktif maddenin sıvı kısmında 19.5ml methylmethacrylate,toz kısmında 30.0g methylmethacrylate (veya aynı oranda) olmalıdır. 

4. Geç katılaşma özelliği olmalıdır.(low Viscosity)

5. Kemik çimentosunun güçlü olabilmesi için ,Styrene Copolymer'in kimyasal oranı %75 'in altında olmalıdır.

6. PMMA (Polymethylmethacrylate) oranı kemik çimentosu içinde %15 den az olmamalıdır.

7. Kemik çimentosu içindeki baryum sülfat oranı %10 un altında olmamalıdır.

8. Kemik çimentosunun içindeki Benzyl Peroksit oranı %0,5 in üzerinde olmalıdır.        

9. Çimentonun kemiğe daha iyi nufüz edebilmesi için ortolama makaslama stresi 7 Mpa dan fazla olmalıdır.

10. Çimentonun spongioz kemiğe olan nufüz derinliği 20 PSI dan 2mm'nin üstünde , 40 PSI da 4 mm'nin üstünde olmalıdır.

11. Total eklem protezlerinin uzun ömürlü olabilmesi için kemik çimentosunun ''plastik deformasyon'' oranı 500 saatlik yorgunluk testinde %20'nin üzerinde olmamalıdır.

12. Teklif edilen ürünün, Avrupa Birliği tarafından hazırlanan ve uyulması gereken asgari sağlık, emniyet ve çevre korunması şartını düzenleyen bağlayıcı mevzuata ve direktiflere uygunluğunu gösteren "CE" (Conformite Europeene) işareti olmalıdır.

31-ORGANİK CHİPS KEMİK GREFTİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1- İçeriğinde % 100 Collogen  bulunmalıdır.

2- %100 equine orijinli olmalı, hiçbir sentetik, bovine, porcine veya insan kaynaklı ürün içermemeli.

3- Granüller, spongioz yapıda olmalıdır.

4- Ürün, lipidlerden ve proteinlerden tamamen arındırılmış olmalıdır

5- 25 KGY Gama ile steril edilmiş olmalıdır.

6- Ürün, osteoconductive ve osteoinductive yapıda olmalıdır.

7- 5cc, 10cc, 20cc, 30cc, 50cc, 100cc ebatlarında steril ambalaj içersinde olmalıdır.

8- CE, TÜV, ISO kalite belgelerinden en az birine sahip olmalıdır.

9- Ürün son kullanma tarihi en az 4 yıl olmalıdır.

32-CRUNCH TEKNİK ŞARNAMESİ
1- İçeriğinde % 100 Collogen  bulunmalıdır.

2- %100 equine orijinli olmalı, hiçbir sentetik, bovine, porcine veya insan kaynaklı ürün içermemeli.

3- Ürün, proteinlerden tamamen arındırılmış olmalıdır

4- Ürün içeriği; %65 kemik parçacıkları ve aşil tendon collagen powder, %35 Hidrojel içermeli, içersindenki granüller, 0,4mm den küçük olmalıdır.

5- Ürün, cam kavanoz  içinde kullanıma hazır olmalıdır.

6- Ürün, diğer kemik materiyelleri ile birlikte kullanılabilmelidir.

7- Uygulanacak yüzeyde kolayca elle şekil verilebilmelidir.

8- Hamur kıvamını alabilmesi için, kesinlikle hiçbir uygulamaya gerek kalmadan steril paketi açılır açılmaz hemen kullanıma hazır olmalıdır.

9- Soğuk zincir gerektirmeden , Oda sıcaklığında muhafaza edilebilir olmalıdır.

10- Ürün, 5cc -10cc – 15cc -20 cc birimleri halinde, 25 megarat gama ile plastik kap içinde steril edilmiş olmalıdır.

11- Ürün, osteoconductive ve osteoinductive yapıda olmalıdır.

12- CE, ISO  kalite belgelerinden hepsine sahip olmalıdır.

13- Ürünün, en az dört yıl miadı olmalıdır.

33-COLLAGEN  MAT TEKNİK ŞARTNAMESİ
1- İçeriğinde % 100 Collogen  bulunmalıdır.

2- %100 equine orijinli olmalı, hiçbir sentetik, bovine, porcine veya insan kaynaklı ürün içermemeli.

3- Ürün, proteinlerden tamamen arındırılmış olmalıdır

4- Ürün ebatları 70 x 5 mm şeklinde olmalı

5- Spongioz yapıda olmalı, kolayca şekil verilebilmeli, kesilebilmeli

6- Ürün kolayca uygulanabilir olmalı ve uygulama sırasında acetabulum tabanında şekil bozukluğu olmaması için, halkalar şeklinde kesikler içermeli, körük şeklini kolayca alabilmeli

7- 25 KGY gama ile steril edilmiş olmalı

8- Soğuk zincir gereksinimi olmadan oda sıcaklığında saklanabilmelidir.

9- En az 4 (dört) yıl miadı olmalıdır.

10- CE, ISO belgelerine sahip olmalı

34-BİOCOLLAGEN  MİX PUTTY TEKNİK ŞARTNAMESİ
1- İçeriğinde % 100 Collogen  bulunmalıdır.

2- %100 equine orijinli olmalı, hiçbir sentetik, bovine, porcine veya insan kaynaklı ürün içermemeli.

3- Ürün, proteinlerden ve lipidlerden tamamen arındırılmış olmalıdır

4- Ürün içeriği ; % 65 doğal kemik parçacıkları, %35 hidrojel şeklinde olmalı, kemik parçacıkları 0,5-1mm ebatlarında olmalı

5- Ürün şırınga içersinde ve istenildiğinde, hiçbir ek uygulamaya gerek olmadan kullanıma hazır olmalıdır.

6- 1cc-2 cc 5cc-10cc-15cc-20 cc  birimler halinde,kolay açılabilir plastik ambalajda       25 KGY gama ile steril edilmiş olmalıdır.

7- En hassas durumlarda bile vücuda uyumlu olmalı ve diğer greft materyalleri ile de kullanılabilir olmalıdır.

8- Soğuk zincir gerektirmeden, oda sıcaklığında muhafaza edilebilir olmalıdır.

9- CE,TÜV.ISO Kalite belgelerinden en az birine sahip olmalıdır.

10- Ürünün en az 4 yıl miadı olmalıdır.

35-KABLO SİSTEMİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Sistemin sahip olduğu kablolar paslanmaz çelikten, 1,6 mm ve 2,0 mm kalınlığında 2 ayrı çapa sahip olmalıdır.

2. Sistemde Vitallium kablo opsiyonu olmalıdır.

3. Kablolar örgü şeklinde olup çok flamanlı olmalıdır.

4. Özellikle trokanterik kırıklarda kullanılmak üzere dizayn edilmiş Trochanterıc Cable Grip’lere sahip olmalıdır. Bu gripler yani tutucular 1,6 mm ve 2,0 mm’lik kablolar için iki ayrı çeşit olmalıdır.

5. Sistemde zor revizyon vakaları için ve zayıf kemik yapısı için 3 farklı boyutta trokanterik Grıp Block’lar olmalıdır.

6. Shaft’ta yapılacak serklaj işlemi için kullanılan kablolar özel olarak dizayn edilmiş Cable Grıp bloklar yani kablo tutucuları olmalıdır ve 1,6 mm ve 2,0 mm’lik ebadları mevcut olmalıdır.

7. Sistem Grıpleri vertikal abduktorlara karşı direncli olmalıdır.

8. Sistemde bulunan Trokanterik Grıpler rotasyonu önleyici uçlara sahip olmalıdır.

9. Bu sistemde kullanılmak üzere dizayn edilmiş, femur ve tibia shaft’nda kullanılan 5, 7, 9, 11 delikli paslanmaz çelik plaklar bulunmalıdır ve bu plaklar Cable ve Grip bloklar ile kullanılabilir olmalıdır.

10. Sistem trokanterik crip, cable crip ve plak olmak üzere tam bir sistem halinde hazır olmalıdır.

11. Sistemin uygulama seti olmalıdır.

12. Sistemin yayınlanmış klinik verileri bulunmalıdır.
36-ANCHOR STÜR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Kemiğe vidalanarak yumuşak doku tespitinde kullanılabilmelidir.

2. Kemiğe tespit malzemesi titanyumdan imal edilmiş olmalıdır.
3. İmplantlar ile birlikte implantların kemiğe sabitlenmesini sağlayan setin teklifi kabul edilen firma tarafından teslim edilmesi zorunludur.
4. Artroskopik ve açık cerrahi yaklaşımlarında rahatlıkla kullanılabilmelidir.
5. Vida dış gövde çapı 2,7mm, 4,0mm ve 5,0mm olmalıdır.
6. 5mm’ lik anchor önceden drill ile yuva açmaya gerek duyulmadan kullanılabilir özellikte olmalı; 4mm ve 2,7mm’ lik anchorlar önceden delme aparatı ile kemik delindikten sonra uygulanabilmelidir.
7. İmplantlara bağlanan sütürler 5,0mm’ lik anchorda 2 adet; 2,7mm, 4,0mm’ lik anchorda tek sütür olarak implant üzerinde hazır bulunmalıdır.
8. İmplantların sütürünün bağlandığı delikler özel yapıda olup; sütürlerin dolanmasını engelleyecek şekilde olmalıdır.
9. Vida yivleri sütüre geçme yerine kadar devam etmelidir.
10. Gerekli durumlarda kendi tornavidası ile rahatlıkla çıkarılabilme imkanı mevcut olmalıdır.

37-RADYOFREKANS UCU TEKNİK ŞARTNAMESİ
1- RF uçları,en az 30’ eğilebilmelidir.

2- RF uçları aspirasyon yapabilme özelliğine sahip olmalıdır.

3- RF uçlarının ambalajları ürün kod numaralarının kolaylıkla görülebilmesine olanak sağlamalıdır.

4- RF uçları steril halde ,tek kullanımlık olarak ambalajlanmış servise hazır halde bulunmalıdır.

5- RF uçları shaft kısmı izolasyonlu olmalıdır.

6- Elcek üst kısmı kauçuk kaplama olmalıdır.

7- Elcek üzerinde 3 buton olmalıdır. (kesme,koagulasyon gibi)

8- Tüm RF uçları isimlerine göre farklı işlemler için kullanılabilmedir. 

9- Çapları 2,5 ; 3,5 ve 4,0 mm olmalıdır.

10- Küçük eklem için uygun uç seçeneğine sahip olmalıdır.

11- Ayak pedalına ihtiyaç duyulmaksızın kullanılabilmelidir.

12-  RF uçlarının kablo uzunluğu en az 2,5m , çalışma alanının uzunluğu ise; en az 14cm olmalıdır.

38-SHAVER UCU TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Shaver uçları renk koduna sahip olmalıdır.

2. Shaver uçları paslanmaz çelikten yapılmış olup , eğilme ,bükülme ve darbelere karşı dayanıklı olmalıdır.

3. Shaver uçları yüksek volümlü aspirasyon yapabilme özelliğine sahip olmalıdır.

4. Shaver uçlarının ambalajları ürün kod numaralarının kolaylıkla görülebilmesine olanak sağlamalıdır.

5. Shaver uçları steril halde ,tek kullanımlık olarak ambalajlanmış servise hazır halde bulunmalıdır.

6. Shaver uçları 5 adetlik kutularda ambalajlanmış olmalıdır.

7. Tüm shaver uçları isimlerine göre farklı işlemler için kullanılabilmedir.

8. Tüm shaver uçlarının ortalama uzunluğu 20cm, çalışma alanının uzunluğu ise; 12,5cm olmalıdır.

9. Uluslararası kalite belgelerine sahip olmalıdır.

39-ÖN ÇAPRAZ BAĞ ASANSÖR SİSTEMİ TEKNİK ŞARTNAMESİ
KNEE LİGAMENTOPLASTY ŞARTNAMESİ
1. Femoral tünel hamstring tespitinde kortekse asılarak tespit edilebilmelidir.

2. İmplantın alt kısmında hamstring graftin asılabilmesi için gövdeye geçirilmiş olan loop şeklinde  askısı olmalıdır.

3. Hammaddesi  titanyum alloy olmalıdır.

4. Loop boyları 15 mm den başlayıp 5 şer size aralıklarla devam etmelidir.

5. Sistemin üzerinde tendonu ve implantı tünele yerleştirebilmek için askısı ve çift sütürü hazır olarak bulunmalıdır.

6. Kullanılan çekme ve takla atma sütürleri güçlendirilmiş sütür olmalıdır.

7. Kullanıma hazır ve sterile paketlerde olmalıdır.

8. Sterilizasyon süreleri minumum 5 yıl olmalıdır.

ABSORBABLE LİGAMENTOPLASTY SCERW ŞARTNAMESİ

1. Ortası canüllü olmalı, delik çapı 2 mm olmalı

2. Üretim maddesi  poly ( L/DL Lactide ) yapıda olmalı

3. Uca doğru daralan konik şeklinde olmalı

4. Dış çaplar  7, 8, 9, 10, 11 ve 12mm, boyları 23 - 28 ve 35 mm uzunluklarında olmalı

5. Yivler aralığı 2 mm olmalıdır

6. Tümü yivli olmalıdır

7. Kanüllü olmalıdır.

8. Kullanıma hazır ve sterile paketlerde olmalıdır.

9. Kutu üzerinde vidaların bozulmalarını görmek için  termal kart olmalıdır. 

10. 10.Sterilizasyon süreleri minumum 5 yıl olmalıdır.

LİGAMENT STAPLE TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Yumuşak doku veya ligament fiksasyonunda kullanılabilir özellikte olmalıdır.

2. U şeklinde ve iç orta kısmında kaymayı engellemesi için 4 adet dişi bulunmalıdır.

3. Ayak uzunluğu en az  19,5mm olmalıdır.

4. Üretim maddesi titanyumdan imal edilmiş olmalıdır.

5. Tutunma yüzeyini artıracak ayaklar üzerinde ters çıkıntıları olmalıdır.

6. İç genişliği 9,5mm, 13,5mm ve 16,5mm olmalıdır.

7. Her kullanımda çakma seti ile birlikte getirilmelidir.

DRILL TİP GUIDE PIN(GRAFT PASSING PIN) TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Ön çapraz bağ ameliyatlarında grefti kemik içi tünele yerleştirmede kullanılmalıdır.

2. Alt ucu delikli; üst ucu ise yivli drill tipinde olmalıdır.

3. Paslanmaz çelikten imal edilmiş olmalıdır.

4. Çapı 2,4mm olmalıdır.

5. Uzunluğu maksimum 44cm olmalıdır.

6. Tekli kutularda bulunmalıdır.

FLEXIBLE GUIDE WIRE TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Ön çapraz bağ ameliyatlarında interference vidalarının kemik içi tünele emniyetli şekilde yerleştirilmesi için kullanılmalıdır.

2. Flexible özellikte olmalıdır.

3. Boyu maksimum 36cm olmalıdır.

4. Çapı iki çeşit olmalı; titanyum interfernce vidaları için 1,5mm(+/-%10), eriyebilir interference vidaları için ise 1mm(+/-%10) olmalıdır.

5. İki ucu da künt olmalı ve uç kısımlarında işaretli çizgiler olmalıdır.

GÜÇLENDİRİLMİŞ SÜTÜR
1. Suturlar U.S.P. sütur standartlarına uygun olmalıdır.

2. Ultra Yüksek Moleküler Ağırlıklı Polietilen (UYMAP) bir nüve üzerine örülmüş UYMAP ve polyesterden yapılmalıdır. İlave malzemeler ise silikon elastomer ve siyanoakrilat olmalıdır. 

3. Sütur, cerrahide kullanım için örülmüş, sterilize edilmiş ve kaplanmış polietilen elyaftan ve polyester elyaftan yapılmalıdır. 

4. Kaplama, süturun kayması, düğüm atma, ve süturun dokudan kolay geçmesi için kayganlaştırıcı vazifesi görümelidir. 

5. Tek kullanımlık tekli ambalajlarda olmalıdır.

6. Paket üzerinde sterilizasyon tarihi olmalıdır.

40- ATROSKOPİK ÖN ÇAPRAZ BAĞ TAMİRİ TRANSFİX SİSTEMİ TEKNİK   ŞARTNAMESİ

1-Bio-Interferans Vida

a. Steril,

b. PLLA maddesinden oluşmalı,

c. Kanüllü olup kanül çapı en fazla 1 mm olmalı,

d. Arkası yuvarlatılmış ve tümü yivli seçenekleri bulunmalı,

e. 7-8-9-10-11-12 mm çaplarında olmalı,

f. 20 - 35 mm uzunluğunda enaz  üç farklı boyda olmalıdır.

2-Transfix İmplant

a. Steril,

b. Titanyum maddesinden oluşmalı, 

c. Kanüllü olup kanül çapı en fazla 2 mm olmalı,

d. Arkası yuvarlatılmış ve tümü yivli seçenekleri bulunmalı,

e. 6-7-8-9-10 mm çaplarında olmalı,

f. 20 ile 40 mm arasında en az 5 farklı boylardan oluşmalı,

g. Keskin ve yumuşak yivli secenekleri bulunmalıdır.



3-Staple

a. Steril,

b. CoCr maddesinden oluşmalı,

c. 6-8-11 mm iç genişliğinde olmalı,

d. iç kısmında dokuya giren dişler bulunmalı

e. Yan kamalarda ters çıkıntılar olmalıdır.


4-Pump

a. Irrigasyon Seti Cihaz Bağlantısı Kartuş Sisteminde Olmamalı

b. İki Ayrı Sıvı Girişi Bulunmalı Ve Aynı Anda İki Torbaya Takılabilmeli

c. Uzantısı Üzerinde 26 cm Uzunluğunda Silikon Yapıda Çevirme Turnikelerine Rahat Takılan Bağlantısı Olmalı 

d. Silikon Bağlantının Devamında Silindirik Şekilde Basıncı Dengeleyecek Algılayıcı Sensor Olmalı.

e. İrrigasyon Seti Her Marka Artroskop Kanülüne Takılabilir, Vidalı Veya Ek Bağlantısı İle Geçmeli Olmalı

f. Sadece İnflow Özellikte Olmalı

g. Cihaz Bağlantısı İle Kanül Bağlantısı Arası Uzunluk En Az 3 Metre Olmalı

h. Cihaz Bağlantısı İle Sıvı Girişi Arası En Az 1,5 Metre Olmalı

i. Suyun Akışını Kesmeye Yarayan Üç Adet Anahtar Bulunmalı

j. Artroskopik Girişimlerde Kullanılabilir Nitelikte Steril Paketli Olma 
        5-Pin Greft Set

a. Steril,

b. Paketinde bir adet yivli drill tip pin,bir adet arkası sütür yuvalı trocar tip pin ve bir adet enaz 50 cm uzunluğunda arkası loplu nitinol tel olmalıdır.

c. Paslanmaz çelikten ve ucu yivli olmalıdır.

d. Uzunluğu en az 30 cm olmalı

e. Paslanmaz çelikten enaz 40 cm uzunluğunda ve ucu trocar tipli olmalıdır.

f. Arkasında sütür geçirilebilen delik olmalıdır,

g. Çapı en fazla 2.4 mm olmalıdır.

41-AÇI AYARLI DİZLİK TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Sağ ve sol iki ayrı parçadan oluşan dizlik 55 cm. boyunda olmalı, genişliği her bedene olabilmelidir.

2. Üst baldırda 3 alt baldırda 3 olmak üzere toplam 6 noktadan welcroyla sabitleme yapılmalıdır.

3. İç kısımları 1 cm.lik süngerli kumaşla kaplanmış olmalıdır.

4.  Metalden yapılan açı ayar mekanizması dize 10’ar derecelik açılarla ayar imkanı vermelidir.

5. Dizin istenilen açılarda fleksiyonunu ve extansiyonunu sağlamalıdır.

6. Dizlik istenilen açıda sabitlenebilmelidir.

42-MENİSKÜS OKLARI
1. Steril,

2. Tek kullanımlık,

3. PLDLA, 

4. Ucu sivri arkası başsız ve tutunma kuvvetini arttıran ters dişleri olmalı.

5. Kırılmayı önleyici esnek yapıda olmalı.

6. Çapı en az 1.3 mm uzunlukları ise 10-14 mm arasında enaz üç farklı boyda olmalıdır.

43-TİBİAL TENDON ALLOGREFT
1. Ürün Fresh Frozen ( taze dondurulmuş ) olmalıdır.

2. İnasan kaynaklı ( allograft ) olmalıdır.

3. Minumum uzunluğu 250 mm olmalıdır.

4. Kalite belgeleri  teklifle birlikte ibraz edilmelidir.

5. FDA ( Food and Drug Administration )

6. Certificate to Foreign Goverment ( Yabancı Hükümet için Sertifika )

7. Ürünün ısısını ( - 20 deg. ) koruyucu özel kutusu açılmadan ameliyata kadar muhafaza edilebilmelidir ve kutu içerisinde ısısını ( - 20 deg. ) muhafaza edebilmek için Kuru buzu ( Carbon buz ) olmalıdır.

8. Tendon 3 ( üç ) kat paket içerisinde olmalıdır.

9. Dış paket non-steril içteki 2 ( iki ) paket steril olmalıdır.

10. Paketler vakumlu olmalıdır.

11. Paket içerisinde ürünü tanımlayıcı stiker olmalıdır.

12. Stiker üzerinde transplant eden firmanın isim ve adres bilgileri olmalıdır.

13. Stiker üzerinde ürünün son kullanma tarihi , size ( ölçüleri) , lot numarası ve tissue ID ( Donor ID) numarası  olmalıdır.

44- BTB – PATELLAR TENDON ALLOGREFT
1. Ürün Fresh Frozen ( taze dondurulmuş ) olmalıdır.

2. İnasan kaynaklı ( allograft ) olmalıdır.

3. Uzunluğu 100-130 mm aralığında olmalıdır.

4. Kalite belgeleri  teklifle birlikte ibraz edilmelidir.

5. FDA ( Food and Drug Administration )

6. Certificate to Foreign Goverment ( Yabancı Hükümet için Sertifika )

7. Ürünün ısısını ( - 20 deg. ) koruyucu özel kutusu açılmadan ameliyata kadar muhafaza edilebilmelidir ve kutu içerisinde ısısını ( - 20 deg. ) muhafaza edebilmek için Kuru buzu ( Carbon buz ) olmalıdır.

8. Tendon 3 ( üç ) kat paket içerisinde olmalıdır.

9. Dış paket non-steril içteki 2 ( iki ) paket steril olmalıdır.

10. Paketler vakumlu olmalıdır.

11. Paket içerisinde ürünü tanımlayıcı stiker olmalıdır.

12. Stiker üzerinde transplant eden firmanın isim ve adres bilgileri olmalıdır.

13. Stiker üzerinde ürünün son kullanma tarihi , size ( ölçüleri) , lot numarası ve tissue ID ( Donor ID) numarası      olmalıdır.

45- TİTANYUM KİLİTLİ ÇİVİLER TEKNİK ŞARTNAMESİ
a. Femur Titanyum İntramedullar Kilitli Çivi.

1- Çiviler ASTM-F136 titanyumdan imal edilmiş olmalıdır.
2- Çiviler gama steril ambalajda olmalıdır.
3- Çivinin distal kilitleme vidaları 4,8 mm proximal kiltleme vidaları 6,4 mm olmalıdır.
4- Kilitleme vidaları self drilling ve self tapping olarak dizayn edilmiş olmalıdır.
5- Kilitleme vidalarının canüllü ve canülsüz olarak iki farklı seçeneği olmalıdır.
6- Kilitleme vidalarının hem kanüllü hemde kanülsüzlerinde full yivli ve partial yivli seçenekleri olmalıdır.
7- Femur çivileri anatomik yapıda olmalıdır.
8- Çivinin distal kilitleme aparatı olmalıdır.
9- Çivi dizaynı femur boynuna vida göndermeye müsait olmalıdır.
10- İstenildiğinde çivi kenarlarından parasantral vida gönderimine müsait dizaynda olmalıdır.
11- Çivilerin tampletleri olmalıdır.
12- End cuplar en az 3 farklı boyda olmalıdır.
13- Femur boununa vida göndrildiğinde çivi dizaynı extra compresyona izin vermeli.
14- Ürüne ait CE belgesi olmalı.

b. Tibia Titanyum İntramedullar Kilitli Çivi.

1- Çiviler ASTM-F136 titanyumdan imal edilmiş olmalıdır.
2- Çiviler gama steril ambalajda olmalıdır.
3- Çivinin kilitleme vidaları 4,8 mm olmalıdır.
4- Kilitleme vidaları self drilling ve self tapping olarak dizayn edilmiş olmalıdır.
5- Kilitleme vidalarının canüllü ve canülsüz olarak iki farklı seçeneği olmalıdır.
6- Kilitleme vidalarının hem kanüllü hemde kanülsüzlerinde full yivli ve partial yivli seçenekleri olmalıdır..
7- Çivinin distal kilitleme aparatı olmalıdır.
8- Tibia çivilerinin multiplaner delikleri olmalıdır.
9- Çivilerin tampletleri olmalıdır.
10- End cuplar en az 3 farklı boyda olmalıdır.
11- Ürüne ait CE belgesi olmalı.
c. Proxımal Femur Titannium Çivi Teknik Şartnamesi

1. Sistem; yüksek dayanımlı titanyumdan mamul, proximal femur ile birlikte femur şaft kırıklarında internal biolojik tesbit yapmak için tasarlanmış olmalıdır.

2. Sistem proksimalde iki ayrı vida kullanmalı, bir vida kompresyon yaparken diğer rotasyonel stabiliteyi sağlamalıdır.

3. Çivinin proksimal çapı 16mm ‘yi geçmemeli ve distal çap seçeneği ise 10, 11 ve 12mm olarak sunulmalıdır.

4. Çivinin uzunluğu 200 ± 10mm olmalı ayrıca shaft kırıkları içinde 240, 280 ve 320 ± 10mm seçenekleri olmalıdır.

5. Çivide tepe vidası, rotasyonel stabiliteyi sağlayan vidayı kilitlemek gerektiği zamanlar için Tepe vidasını kilitleyen ve kilitlemeyen olarak iki ayrı tipte olmalıdır.

6. Sistem, özellikle kısa Standard çivinin distal ve proksimal kilitlemesini sağlayacak röntgen ışıklarını engellemeyecek özellikte bir klavuz ile yapmalıdır.

7. Çivinin kullanılmasını sağlayacak bütün gerekli el aletleri setin içerisinde bulunmalıdır.

8. Teklif veren firmalar aşağıda yazılı belgeleri teklifleri ile birlikte orijinal veya noter tasdikli olarak vermelidir.

a. Orijinal katalog

b. Cerrahi teknik dökümanı

c. Teknik Şartnameye Cevap Metni

9. Teknik şartnamede belirtilen özellikler asgari nitelikte olup, üstün özellikli teklifler katalog ve/veya literatür üzerinde gösterilmesi halinde değerlendirmeye alınacaktır.

46-TİTANYUM ANATOMİK ALT VE ÜST EKSTREMİTE PLAKLARI TEKNİK ŞARTNAMESİ
A. ALT EKSTREMİTE PLAKLAR

1. Metatarsal füzyon ve osteotomileri, kalkaneus kırıkları, tibia alt uç kırıkları, fibula kırıkları, tibia şaft kırıkları, tibia üst uç kırıkları, femur alt uç kırıkları ve femur şaft kırıkları için uygun dizayn edilmiş anatomik plaklar olmalıdır.

2. Kemiğin dönmeye karşı direncini artırmak için plakların tamamında alt yüzey kemiğin yapısına uygun olarak dairesel yapıda olmalıdır.

3. Plakların kullanılacağı bölgeye uygun olarak kalınlıkları ayarlanmış olmalı, özellikle yumuşak doku stoğunun az olduğu bölgelerde plak kalınlığı da azaltılmış olmalıdır 

4. Bütün plakların düz uçları kapalı ameliyat tekniğinin uygulanacağı hallerde yumuşak doku ile kemik arasında kolay ilerlemeyi sağlayabilmesi için yunus burnu şekilde özel şekillendirilmiş olmalıdır.

5. Metatars füzyon plakları, üzerlerinde kompresyon delikleri de olan ve kobra başı dizaynına sahip plaklar olmalıdır.

6. Metatarsal osteotomi plakları, L dizaynda olmalıdır.

7. Metatars plaklarının tamamı kemik yapısına uygun yuvarlaklıkta olmalıdır.

8. Osteotomi plaklarındaki kompresyon delikleri hariç tüm delikler kilitli özellikte olmalıdır.

9. Kalkaneus plakları farklı hasta tiplerinde kullanıma uygun olarak en az üç farklı boyda olmalıdır.

10. Kalkaneus plaklarının bütün delikleri kilitli vidalar ile kullanıma uygun olmalıdır.

11. Distal tibia plakları pilon kırıklarında kullanım için anterior ve medial tibia alt uç ve fibula plakları olmalıdır. Bunlar çok düşük profilli olmalıdırlar.

12. Ayrıca anteriomedial farklı uzunluklarda tipleri olan kilitli bir model daha olmalıdır. Bu kompleks tibia alt uç kırıklarında ve daha üst seviyeli kırıklarda kullanıma uygun olmalıdır.

13. Fibula alt uç kilitli plaklarında anatomik yapıya uyum sağlatılabilecek bir plak dizaynı olmalıdır. 

14. Plak üzerindeki vidalar, özellikle distal bölgede farklı iki hat üzerinde gönderilebilmeli dolayısı ile daha fazla vida gönderimi de bu sayede mümkün olmalıdır. 

15. Farklı seviyeli kırıklar için farklı uzunlukları olmalıdır.

16. Metatars, kalkaneus, distal tibia ve fibula plaklarının tamamında, 2.7 ve 3.5mm kilitli ve kilitsiz vidalar ve 4.0mm spongioz vidalar kullanılabilmelidir.

17. Tibia üst uç plakları lateral anatomik yapıya uygun L dizaynlı olmalıdır.

18. Tibia üst uç plaklarında metafizel bölgeye en az 5 vidayı konverjen ve diverjen yerleşimle gönderimi mümkün olmalıdır.

19. Femur alt uç plakları, femurun lateral bölgesinin anatomik yapısına uygun dizayn edilmiş olmalıdır.

20. Femur alt uç plaklarında metafiz bölgesine en az 6 vida gönderim mümkün olmalıdır.

21. Femur alt uç plaklarında en alt sıra vidalar ekleme paralel gönderilirken, üst sıra vidalar alta doğru açılanmalı ve bu sayede maksimum tutunum sağlanmış olmalıdır.

22. Femur alt uç plaklarında, femur kondil bölgesi ile shaft arasında olan açılanma plak üzerinde de olmalı ve bu sayede plak/kemik uyumu tam sağlanmalıdır.

23. Tibia üst uç plakları ve femur alt uç plaklarının üzerinde geçici tespit için K-Teli delikleri olmalıdır. Bu delikler aynı zamanda yumuşak doku tespiti için kullanılan sütürlerin bağlanabilmesine uygun özellikte olmalıdır.

24. Tibia şaft, femur şaft, tibia üst uç ve femur alt uç plaklarında 4.5mm kilitli ve kilitsiz kortikal vidalar, 5.0mm delme özellikli ucu olan kilitli vidalar kullanılabilmelidir. Ayrıca kemik stoğu az olan veya küçük kemik yapılı hastalar için 4.5mm kilitli vida başına sahip 2.7mm ve 3.5mm vida gövdesi olan vidalarda olmalıdır. 

25. Bütün plaklarda vida gönderilmeyen delikler nedeni ile plağın zayıflamasının önlenmesi için self drilling özellikte kısa vidalar olmalıdır.

26. Plak seti içerisinde aşağıdaki plak tipleri bulunmalıdır.

a. Metatarsal osteotomi kilitli plakları (sağ ve sol ayrı)

b. Metatarsal füzyon kilitli plakları, Standard, uzun ve revizyon (sağ ve sol ayrı)

c. Metatarsal dorsal kilitli plaklar (sağ ve sol ayrı)

d. Kalkaneus kilitli plakları, Küçük-Standart-Büyük (sağ ve sol ayrı)

e. Fibula Kilitli Plakları, 4-6-8-10-12-14 delikli

f. Tibia alt uç anterior plağı

g. Tibia alt uç medial plağı

h. Tibia alt uç anteriomedial kilitli plağı, 4-6-8-10-12-14 delikli (sağ ve sol ayrı)

i. Tibia şaft plakları, 6-8-10-12-14 delikli

j. Tibia üst uç plakları, 4-6-8-10-12-14 delikli (sağ ve sol ayrı)

k. Femur alt uç plakları, 4-6-9-13-15 delikli (sağ ve sol ayrı)

l. Femur şaft plakları, 6-8-10-12-14-16 delikli (sağ ve sol ayrı)

27. Plak seti içerisinde aşağıdaki vida tipleri bulunmalıdır.
a. 2.7mm Kortikal Vidalar (8mm ve 65mm arası)

b. 3.5mm Kortikal Vidalar (8mm ve 65mm arası)

c. 4.0mm Spongioz Vidalar (12mm ve 60mm arası)

d. 4.5mm Kortikal Vidalar (14mm ve 60mm arası)

e. 2.7mm Kililtli Kortikal Vidalar (8mm ve 30mm arası)

f. 3.5mm Kilitli Kortikal Vidalar (8mm ve 50mm arası)

g. 4.5mm Kilitli Vidalar (14mm ve 60mm arası)

h. 4.5mm Kilitli 3.5mm Gövdeli Vidalar (14mm ve 60mm arası)

i. 5.0mm Kitlili Matkap Uçlu Vidalar (15mm ve 90mm arası)

B. ÜST EKSTREMİTE PLAKLARI

1. Medial/Lateral Epikondil, Olekranon, Radius Üst uç, Radius/Ulna Shaft, Radius Alt Uç, Klavikula, Humerus Üst Uç kırıklarında kullanıma uygun tam anatomik tasarımlı plaklardan oluşmalıdır

2. Plakların alt yüzeyi kullanılacağı bölgeye uygun özellikte oval yapıda olmalı ve bu sayede kemiklerin plak tespitinden sonra dönmeye karşı önleyici tedbiri alınmış olmalıdır.

3. Plakların kenarları tamamen yuvarlatılmış olmalıdır ve yumuşak dokunun zarar görmesine ve buna bağlı problemlerin oluşması engellenmelidir.

4. Maksimum kırık sabitlemesi için, peri-artiküler yapıda vida delikleri olmalıdır.

5. Radius distal uç plaklarında, plağın dış şekli kullanım bölgesine tam uyumlu olmalıdır. Plak kemiğin üzerine koyduğunda temas yüzeyi tam olmalıdır.

6. Radius distal uç plaklarında, Distal vidalar kilitli ve kilitsiz gönderilebilmelidir. Bütün vidalar ekleme çok yakın gönderilebilmeli ve kilitli vidaların kullanımında eklem yüzeyine geçmemesi için doğru açılandırmaları sağlanmış olmalıdır.

7. Radius distal uç plaklarında, Distal bölgede iki sıra vida gönderilebilmelidir. Bu vidaların doğru konumlanmasını sağlamak için dizayn edilmiş düşük profilli ve röntgen alanında görmeyi engellemeyecek bir delme ve vida gönderme kılavuz bloğu olmalıdır.

8. Radius distal uç plaklarında, Distal vidalardan en az iki tanesi stiloide gönderilebilmeli ve plağın stiloid altına gelen kısmıda bölgeyi destekleyecek özellikte dizayn edilmiş olmalıdır. 

9. Dirsek bölgesi plaklarında, özellikle dirsek plaklarının eklem yüzeyi restorasyonunda serbest fragmanların üzerinde vidanın doğru konumunun sağlanması için, istenilen açıda kilitli vida gönderimini sağlamaya imkân vermelidir. Bu özellik bütün vida deliklerine uygulanabilmelidir.

10. Dirsek bölgesi plaklarında, Plaklarda yiv yolunu kendi açabilen özellikle 2.7mm kilitli ve kilitsiz, 3.5mm kilitli ve kilitsiz ve 4.0mm spongioz vidalar kullanılabilir. Ayrıca 2.7 ve 3.5mm çaplar için plakta da yiv yolunu düzelten özellikte (plakta istenen açı ile kilitli gidebilen) vidalar olmalıdır.

11. Dirsek bölgesi plaklarında, Plak – vida yüzeyi düşük profilli olmalıdır. Kilitli ve kilitsiz vidalar kullanıldığında plağın üzerinde kalınlık artışına sebep olmamalıdır.

12. Dirsek bölgesi plaklarında, Her plağın kalınlığı kullanılacağı yere göre ayarlanmış olmalıdır.

13. Klavikula plaklarında uç kırıkları ve orta kırıklar için iki ayrı tip plaklar olmalıdır. Uç kırıklarında uç bölgeye en az 3 vida gönderilmesi sağlanmalıdır.

14. Klavikula plaklarının özellikle ön köşeleri yassılaştırılmış olmalıdır. Bu sayede hastanın rahatsız olması engellenmelidir.

15. Humerus üst uç plaklarında en az 3 ve enaz 5 vida gönderilebilen iki ayrı tip kemik genişlik özelliği ve iki ayrı tipte de uzunluk olmalıdır.

16. Kemiğin tam anatomik yapısında olmalı ve dış yana doğru yerleştirilmeli ve bu sayede biseps tendonuna zarar vermemelidir.

17. Proksimal bölge için yüksek enerjili kırıkların kullanımı için 4.5mm çapında kilitli özellikte peg vidalar olmalıdır. Ayrıca 5.0mm spongioz vidalar da kullanılabilmelidir.

18. Proksimal vidaların doğru konumlanmasını sağlamak için delme ve vida gönderimi için kılavuz bloğu olmalıdır.

19. Plak shaft kısmında ise düz plaklarda kullanılan vidalar aynen kullanılabilmelidir.

20. Düz plakların uçları kapalı ameliyat yapılacağı durumlarda yumuşak doku içerisinden rahat ilerleyebilmesi için yunus burnu şeklinde olmalıdır. 

21. Sistemin bütün plak ve vidaları Titanyum olmalıdır.

22. Set içerisinde aşağıda yazılı plaklar mevcut olmalıdır.

a. Kilitli Olekranon Plakları, 9–11–13–17 (sol ve sağ) delikli

b. Kilitli Medial Epikondil Plağı, 7–8–9–12–16 delikli

c. Kilitli Lateral Epikondil Plağı, 6–10–14–20 (sol ve sağ) delikli

d. Kilitli Koronoid Plağı, Küçük ve Büyük (sağ ve sol)

e. Radius Üst Uç Plağı

f. Radius Alt Uç Volar Plağı, 26mm, Sol ve Sağ

g. Kilitli Radius Alt Uç Volar Plağı, Dar, Geniş, Ekstra Geniş, Uzun ve Çok Uzun

h. Radius ve Ulna için Düşük Kontaklı, Düşük Profilli Plak, 4–6–8–10–12 delikli

i. Kilitli Radius ve Ulna için Düz Plak, 4–6–8–10–12–14 delikli

j. Kilitli Klavikula Plakları, Kısa ve Uzun Uç, 6 shaft, 8 shaft Küçük-Orta-Uzun, 10 delikli (sağ ve sol     için ayrı ayrı)

k. Humerus Üst Uç Plakları, Dar, Geniş, Uzun (Sağ ve Sol için ayrı ayrı)

23. Bütün vidaların yiv açma işini kendi yapabilen uç özelliği olmalıdır. Set içerisinde aşağıdaki özelliklerde vidalar olmalıdır.

a. 2.7mm Kortikal Vidalar (8mm ve 65mm arası)

b. 3.5mm Kortikal Vidalar (8mm ve 65mm arası)

c. 4.0mm Spongioz Vidalar (12mm ve 60mm arası)

d. 2.3mm Kilitli Vidalar (14mm ve 28mm arası)

e. 2.3mm Kilitli Pegler (14mm ve 28mm arası)

f. 2.7mm Kililtli Kortikal Vidalar (8mm ve 30mm arası)

g. 3.5mm Kilitli Kortikal Vidalar (8mm ve 50mm arası)

h. 2.7mm Açılı kilitleme için çift yol açıcılı kortikal vidalar (36mm ve 60mm arası)

i. 3.5mm Açılı kilitleme için çift yol açıcılı kortikal vidalar (36mm ve 60mm arası)

47-TİTANYUM KİLİTLİ PLAKLAR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Malzeme Fibula kırıklarının tedavisinde kullanılmak üzere dizayn edilen plaklar, vidalar ve enstrümanlardan oluşan set halinde olmalıdır.

2. Setin plakları en az ikinci veya daha yüksek jenerasyon titanyum alaşımından imal edilmiş olmalıdır.

3. Setin plakları yumuşak doku travması yapmaması ve daha sert olmaları açısından tionizasyon sistemiyle dıodıze kaplamalı ve pürüssüz yüzeyli olmalıdır.

4. Setin plakları tüm delikleri yivsiz olarak kullanıma sunulmalıdır. Yivli plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

5. Setin plakları sert olmalı ve eğilip bükülmemelidir. Deneme ve uygunluk esnasında el ile eğilip bükülebilen plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

6. Setin plakları Fibula anatomisine tam uyum sağlamalıdır, distalde çift açıya sahip olmalıdır. Anatomik şekli uygun bulunmayan veya fibulaya tam olarak oturmayan plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

7. Set içerisinde;

· 1mm 4 delikli Sol

· 1mm 4 delikli Sağ

· 1mm 6 delikli Sol

· 1mm 6 delikli Sağ

· 1mm 8 delikli Sol

· 1mm 8 delikli Sağ


olmak üzere en az 6 çeşit plak olacaktır.

8. Setin vidaları grade 5 olarak  imal edilmiş olmalıdır.

9. Setin vidaları plaktan en az iki kat daha sert olmalı ve plak üzerinde kendi yivini kendi açabiliyor olmalıdır. Plakta yiv açmayan vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

10. Setin vidaları 70 dereceye kadar açılandırılabilmelidir ve her açıda plağın içine tam olarak gömülerek plağı sıkıca kilitleyebiliyor olmalıdır. Açılı gönderilemeyen vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

11. Setin vidalarının tamamı plak üzerine silme oturmalı ve plak yüzeyinden çıkıntı yapmamalıdır. Plak yüzeyinden yukarıda kalan vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

12. Setin içerisinde;

· Plak ile uyumlu 3.0mm (+/- 0.2mm) çapında Cancellous vidalar 14mm den 24mm ye kadar ikişer mm artarak setin içinde enaz dörder adet kadar olacaktır.

· Plak ile uyumlu 2.7mm (+/- 0.2mm) çapında Cortical vidalar 10mm den 24mm ye kadar ikişer mm artarak setin içinde enaz dörder adet kadar olacaktır.

13. Malzemelerin tamamı üzerinde Ulusal Bilgi Bankasında kayıtlı olan orijinal barkodu ile birlikte teslim edilecektir. Her bir malzemeye ait en az 2 adet barkod verilecektir.

14. Malzemeler ile birlikte;

· 1 Adet Torklu Tornavida (Vidalar ile uyumlu)

· 1 Adet Cortical Countersink

· 1 Adet Depth Gauge

· 1 Adet 2.0/2.7mm Drill Guide

· 1 Adet 2.5mm çapında Drill

· 1 Adet ölçülü Vida kasası

· 1 Adet Sterilizasyon sepeti


ücretsiz olarak verilecektir.

15. Deneme ve uygunluk için set talep edilebilir. Deneme ve uygunluk için talep edilen set ücretsiz olarak verilecek olup uygunluğu olmayan malzemeler değerlendirmeye alınmayacaktır.

A. Radius Plak Ürün Özellikleri

1. Malzeme Distal Radius kırıklarının tedavisinde kullanılmak üzere dizayn edilen plaklar, vidalar ve enstrümanlardan oluşan set halinde olmalıdır.

2. Setin plakları en az ikinci veya daha yüksek jenerasyon titanyum alaşımından imal edilmiş olmalıdır.

3. Setin plakları yumuşak doku travması yapmaması ve daha sert olmaları açısından tionizasyon sistemiyle dıodıze kaplamalı ve pürüssüz yüzeyli olmalıdır.

4. Setin plakları tüm delikleri yivsiz olarak kullanıma sunulmalıdır. Yivli plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

5. Setin plakları sert olmalı ve eğilip bükülmemelidir. Deneme ve uygunluk esnasında el ile eğilip bükülebilen plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

6. Setin plakları Pro-Lock sistem olmalıdır ve sabitleme esnasında pozisyonlandırmasını kaybetmemelidir.

7. Setin plakları Distal Radius anatomisine tam uyum sağlamalıdır. Anatomik şekli uygun bulunmayan veya radius distaline tam olarak oturmayan plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

8. Set içerisinde;

· 25mm 4 delikli Sol

· 25mm 4 delikli Sağ

· 25mm 6 delikli Sol

· 25mm 6 delikli Sağ

· 32mm 4 delikli Sol

· 32mm 4 delikli Sağ

· 32mm 6 delikli Sol

· 32mm 6 delikli Sağ

· 32mm 8 delikli Sol

· 32mm 8 delikli Sağ

· 32mm 10 delikli Sol

· 32mm 10 delikli Sağ

· 32mm 6 delikli Semi-Circular Sol

· 32mm 6 delikli Semi-Circular Sağ


olmak üzere en az 14 çeşit plak olacaktır.

9. Setin vidaları grade 5 olarak imal edilmiş olmalıdır.
10. Setin vidaları plaktan en az iki kat daha sert olmalı ve plak üzerinde kendi yivini kendi açabiliyor olmalıdır. Plakta yiv açmayan vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

11. Setin vidaları 70 dereceye kadar açılandırılabilmelidir ve her açıda plağın içine tam olarak gömülerek plağı sıkıca kilitleyebiliyor olmalıdır. Açılı gönderilemeyen vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

12. Setin vidalarının tamamı plak üzerine silme oturmalı ve plak yüzeyinden çıkıntı yapmamalıdır. Plak yüzeyinden yukarıda kalan vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

13. Setin içerisinde;

· Plak ile uyumlu 3.0mm (+/- 0.2mm) çapında Cancellous vidalar 14mm den 30mm ye kadar ikişer mm aratarak setin içinde enaz dörder adet kadar olacaktır.

· Plak ile uyumlu 2.7mm (+/- 0.2mm) çapında Cortical vidalar 10mm den 24mm ye kadar ikişer mm aratarak setin içinde enaz dörder adet kadar olacaktır.

14. Malzemelerin tamamı üzerinde Ulusal Bilgi Bankasında kayıtlı olan orijinal barkodu ile birlikte teslim edilecektir. Her bir malzemeye ait en az 2 adet barkod verilecektir.

15. Malzemeler ile birlikte;

· 1 Adet Torklu Tornavida (Vidalar ile uyumlu)

· 1 Adet Cortical Countersink

· 1 Adet Depth Gauge

· 1 Adet 2.0/2.7mm Drill Guide

· 1 Adet 2.5mm çapında Drill

· 10 Adet Sterilizasyon tüpü içerisinde K-Wire

· 1 Adet ölçülü Vida kasası

· 1 Adet Sterilizasyon sepeti


ücretsiz olarak verilecektir.

16. Deneme ve uygunluk için set talep edilebilir. Deneme ve uygunluk için talep edilen set ücretsiz olarak verilecek olup uygunluğu olmayan malzemeler değerlendirmeye alınmayacaktır.

B. Clavicula Plak Ürün Özellikleri
1. Malzeme Clavicula kırıklarının tedavisinde kullanılmak üzere dizayn edilen plaklar, vidalar ve enstrümanlardan oluşan set halinde olmalıdır.

2. Setin plakları en az ikinci veya daha yüksek jenerasyon titanyum alaşımından imal edilmiş olmalıdır.

3. Setin plakları yumuşak doku travması yapmaması ve daha sert olmaları açısından tionizasyon sistemi ile diodize kaplamalı ve pürüzsüz yüzeyli olmalıdır.

4. Setin plakları tüm delikleri yivsiz olarak kullanıma sunulmalıdır. Yivli plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

5. Setin plakları sert olmalı ve eğilip bükülmemelidir. Deneme ve uygunluk esnasında el ile eğilip bükülebilen plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

6. Setin plakları Free Choice Angle sistem olmalıdır ve kırık hattı üzerinde pozisyonlandırma zorunluluğu olmadan düşük seviyelerde dahi kusursuz kırık redüksiyonu yapabilmelidir.

7. Setin plakları Clavicula anatomisine tam uyum sağlamalıdır. Anatomik şekli uygun bulunmayan veya Claviculaya tam olarak oturmayan plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

8. Aynı plak hem sağ hemde sol claviculaya anatomik olarak uygulanabilmelidir.

9. Set içerisinde;

· 2mm 6 delikli Dual

· 2mm 8 delikli Dual

· 2mm 10 delikli Dual


olmak üzere en az 3 çeşit plak olacaktır.

10. Setin vidaları titanyum grade 5 olarak  imal edilmiş olmalıdır.

11. Setin vidaları plaktan en az iki kat daha sert olmalı ve plak üzerinde kendi yivini kendi açabiliyor olmalıdır. Plakta yiv açmayan vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

12. Setin vidaları 70 dereceye kadar açılandırılabilmelidir ve her açıda plağın içine tam olarak gömülerek plağı sıkıca kilitleyebiliyor olmalıdır. Açılı gönderilemeyen vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

13. Setin vidalarının tamamı plak üzerine silme oturmalı ve plak yüzeyinden çıkıntı yapmamalıdır. Plak yüzeyinden yukarıda kalan vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

14. Setin içerisinde;

· Plak ile uyumlu 3.5mm (+/- 0.2mm) çapında Cancellous vidalar 14mm den 24mm ye kadar ikişer mm aratarak setin içinde enaz dörder adet kadar olacaktır.

· Plak ile uyumlu 3.5mm (+/- 0.2mm) çapında Cortical vidalar 14mm den 24mm ye kadar ikişer mm aratarak setin içinde enaz dörder adet kadar olacaktır.

15. Malzemelerin tamamı üzerinde Ulusal Bilgi Bankasında kayıtlı olan orijinal barkodu ile birlikte teslim edilecektir. Her bir malzemeye ait en az 2 adet barkod verilecektir.

16. Malzemeler ile birlikte;

· 1 Adet SW Tip 2.5mm Tornavida (Vidalar ile uyumlu)

· 1 Adet Cortical Countersink

· 1 Adet Depth Gauge

· 1 Adet 2.0/2.7mm Drill Guide

· 1 Adet 2.7mm çapında Drill

· 1 Adet 2.0mm çapında Drill

· 1 Adet ölçülü Vida kasası

· 1 Adet Sterilizasyon sepeti

ücretsiz olarak verilecektir.

17. Deneme ve uygunluk için set talep edilebilir. Deneme ve uygunluk için talep edilen set ücretsiz olarak verilecek olup uygunluğu olmayan malzemeler değerlendirmeye alınmayacaktır.
C. Distal Humerus Lateral Plak Ürün Özellikleri

1. Malzeme distal humerus lateral kırıklarının tedavisinde kullanılmak üzere dizayn edilen plaklar, vidalar ve enstrümanlardan oluşan set halinde olmalıdır.

2. Setin plakları en az ikinci veya daha yüksek jenerasyon titanyum alaşımından imal edilmiş olmalıdır.

3. Setin plakları yumuşak doku travması yapmaması ve daha sert olmaları açısından tionizasyon sistemiyle dıodıze kaplamalı ve pürüssüz yüzeyli olmalıdır.

4. Setin plakları tüm delikleri yivsiz olarak kullanıma sunulmalıdır. Yivli plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

5. Setin plakları sert olmalı ve eğilip bükülmemelidir. Deneme ve uygunluk esnasında el ile eğilip bükülebilen plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

6. Setin plakları Free Choice Angle sistem olmalıdır ve kırık hattı üzerinde pozisyonlandırma zorunluluğu olmadan düşük seviyelerde dahi kusursuz kırık redüksiyonu yapabilmelidir.

7. Setin plakları distal humerus lateral anatomisine tam uyum sağlamalıdır. Anatomik şekli uygun bulunmayan veya tam olarak oturmayan plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

8. Set içerisinde;

· 5 delikli sağ 

· 5 delikli sol

olmak üzere en az 2 çeşit plak olacaktır.

9. Setin vidaları grade 5 olarak imal edilmiş olmalıdır.

10. Setin vidaları plaktan en az iki kat daha sert olmalı ve plak üzerinde kendi yivini kendi açabiliyor olmalıdır. Plakta yiv açmayan vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

11. Setin vidaları 70 dereceye kadar açılandırılabilmelidir ve her açıda plağın içine tam olarak gömülerek plağı sıkıca kilitleyebiliyor olmalıdır. Açılı gönderilemeyen vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

12. Setin vidalarının tamamı plak üzerine silme oturmalı ve plak yüzeyinden çıkıntı yapmamalıdır. Plak yüzeyinden yukarıda kalan vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

13. Setin içerisinde;

· Plak ile uyumlu 3,5mm (+/- 0.2mm) çapında Cortıcal vidalar 14mm den 40mm ye kadar ikişer mm aratarak setin içinde enaz dörder adet olacaktır.

· Plak ile uyumlu 3.5mm (+/- 0.2mm) çapında Kilitli Cortical vidalar 14mm den 24mm ye kadar ikişer mm aratarak setin içinde enaz dörder adet olacaktır.

· Plak ile uyumlu 4,2mm (+/- 0.2mm) çapında Kilitli Cancellous vidalar 14mm den 50mm ye kadar ikişer mm artarak, 50mm den 60mm ye kadar beşer mm aratarak setin içinde enaz dörder adet olacaktır.

14. Malzemelerin tamamı üzerinde Ulusal Bilgi Bankasında kayıtlı olan orijinal barkodu ile birlikte teslim edilecektir. Her bir malzemeye ait en az 2 adet barkod verilecektir.

15. Malzemeler ile birlikte;

· 1 Adet SW Tip 2.5mm Tornavida (Vidalar ile uyumlu)

· 1 Adet Cortical Countersink

· 1 Adet Depth Gauge

· 1 Adet 2.0/2.7mm Drill Guide

· 1 Adet 2.7mm çapında Drill

· 1 Adet 2.5mm çapında Drill

· 1 Adet ölçülü Vida kasası

· 1 Adet Sterilizasyon sepeti

ücretsiz olarak verilecektir.

16. Deneme ve uygunluk için set talep edilebilir. Deneme ve uygunluk için talep edilen set ücretsiz olarak verilecek olup uygunluğu olmayan malzemeler değerlendirmeye alınmayacaktır.
D. Distal Humerus Medial Plak Ürün Özellileri

1. Malzeme distal humerus medial kırıklarının tedavisinde kullanılmak üzere dizayn edilen plaklar, vidalar ve enstrümanlardan oluşan set halinde olmalıdır.

2. Setin plakları en az ikinci veya daha yüksek jenerasyon titanyum alaşımından imal edilmiş olmalıdır.

3. Setin plakları yumuşak doku travması yapmaması ve daha sert olmaları açısından tionizasyon sistemiyle dıodıze kaplamalı ve pürüssüz yüzeyli olmalıdır.

4. Setin plakları tüm delikleri yivsiz olarak kullanıma sunulmalıdır. Yivli plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

5. Setin plakları sert olmalı ve eğilip bükülmemelidir. Deneme ve uygunluk esnasında el ile eğilip bükülebilen plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

6. Setin plakları Free Choice Angle sistem olmalıdır ve kırık hattı üzerinde pozisyonlandırma zorunluluğu olmadan düşük seviyelerde dahi kusursuz kırık redüksiyonu yapabilmelidir.

7. Setin plakları distal humerus medial anatomisine tam uyum sağlamalıdır. Anatomik şekli uygun bulunmayan veya tam olarak oturmayan plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

8. Set içerisinde;

· 5 delikli sağ 

· 5 delikli sol

olmak üzere en az 2 çeşit plak olacaktır.

9. Setin vidaları grade 5 olarak imal edilmiş olmalıdır.

10. Setin vidaları plaktan en az iki kat daha sert olmalı ve plak üzerinde kendi yivini kendi açabiliyor olmalıdır. Plakta yiv açmayan vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

11. Setin vidaları 70 dereceye kadar açılandırılabilmelidir ve her açıda plağın içine tam olarak gömülerek plağı sıkıca kilitleyebiliyor olmalıdır. Açılı gönderilemeyen vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

12. Setin vidalarının tamamı plak üzerine silme oturmalı ve plak yüzeyinden çıkıntı yapmamalıdır. Plak yüzeyinden yukarıda kalan vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

13. Setin içerisinde;

· Plak ile uyumlu 3,5mm (+/- 0.2mm) çapında Cortıcal vidalar 14mm den 40mm ye kadar ikişer mm aratarak setin içinde enaz dörder adet olacaktır.

· Plak ile uyumlu 3.5mm (+/- 0.2mm) çapında Kilitli Cortical vidalar 14mm den 24mm ye kadar ikişer mm aratarak setin içinde enaz dörder adet olacaktır.

· Plak ile uyumlu 4,2mm (+/- 0.2mm) çapında Kilitli Cancellous vidalar 14mm den 50mm ye kadar ikişer mm artarak, 50mm den 60mm ye kadar beşer mm aratarak setin içinde enaz dörder adet olacaktır.

14. Malzemelerin tamamı üzerinde Ulusal Bilgi Bankasında kayıtlı olan orijinal barkodu ile birlikte teslim edilecektir. Her bir malzemeye ait en az 2 adet barkod verilecektir.

15. Malzemeler ile birlikte;

· 1 Adet SW Tip 2.5mm Tornavida (Vidalar ile uyumlu)

· 1 Adet Cortical Countersink

· 1 Adet Depth Gauge

· 1 Adet 2.0/2.7mm Drill Guide

· 1 Adet 2.7mm çapında Drill

· 1 Adet 2.5mm çapında Drill

· 1 Adet ölçülü Vida kasası

· 1 Adet Sterilizasyon sepeti

ücretsiz olarak verilecektir.

16. Deneme ve uygunluk için set talep edilebilir. Deneme ve uygunluk için talep edilen set ücretsiz olarak verilecek olup uygunluğu olmayan malzemeler değerlendirmeye alınmayacaktır.

E. Humerus Proxımal Plak Ürün Özellikleri
1. Malzeme Proximal Humerus kırıklarının tedavisinde kullanılmak üzere dizayn edilen plaklar, vidalar ve enstrümanlardan oluşan set halinde olmalıdır.

2. Setin plakları en az ikinci veya daha yüksek jenerasyon titanyum alaşımından imal edilmiş olmalıdır.

3. Setin plakları yumuşak doku travması yapmaması ve daha sert olmaları açısından tionizasyon sistemiyle dıodıze kaplamalı ve pürüssüz yüzeyli olmalıdır.

4. Setin plakları tüm delikleri yivsiz olarak kullanıma sunulmalıdır. Yivli plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

5. Setin plakları sert olmalı ve eğilip bükülmemelidir. Deneme ve uygunluk esnasında el ile eğilip bükülebilen plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

6. Setin plakları Free Choice Angle sistem olmalıdır ve kırık hattı üzerinde pozisyonlandırma zorunluluğu olmadan düşük seviyelerde dahi kusursuz kırık redüksiyonu yapabilmelidir.

7. Setin plakları Humerus Proximal bölge anatomisine tam uyum sağlamalıdır. Anatomik şekli uygun bulunmayan veya humerus proximaline tam olarak oturmayan plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

8. Set içerisinde;

· 1mm 3 delikli

· 1mm 4 delikli

olmak üzere en az 2 çeşit plak olacaktır.

9. Setin vidaları grade 5 olarak imal edilmiş olmalıdır.

10. Setin vidaları plaktan en az iki kat daha sert olmalı ve plak üzerinde kendi yivini kendi açabiliyor olmalıdır. Plakta yiv açmayan vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

11. Setin vidaları 70 dereceye kadar açılandırılabilmelidir ve her açıda plağın içine tam olarak gömülerek plağı sıkıca kilitleyebiliyor olmalıdır. Açılı gönderilemeyen vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

12. Setin vidalarının tamamı plak üzerine silme oturmalı ve plak yüzeyinden çıkıntı yapmamalıdır. Plak yüzeyinden yukarıda kalan vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

13. Setin içerisinde;

· Plak ile uyumlu 4.2mm (+/- 0.2mm) çapında Cancellous vidalar 38mm den 50mm ye kadar ikişer mm aratarak, 50mm den 60mm ye kadar beşşer mm aratarak setin içinde enaz dörder  adet kadar olacaktır.

· Plak ile uyumlu 4.5mm (+/- 0.2mm) çapında Cortical vidalar 24mm den 36mm ye kadar dörder mm aratarak setin içinde enaz dörder adet kadar olacaktır.

14. Malzemelerin tamamı üzerinde Ulusal Bilgi Bankasında kayıtlı olan orijinal barkodu ile birlikte teslim edilecektir. Her bir malzemeye ait en az 2 adet barkod verilecektir.

15. Malzemeler ile birlikte;

· 1 Adet SW Tip 2.5mm Tornavida (Vidalar ile uyumlu)

· 1 Adet SW Tip 3.5mm Tornavida (Vidalar ile uyumlu)

· 1 Adet Cortical Countersink

· 1 Adet Depth Gauge

· 1 Adet 2.5/3.5mm Drill Guide

· 1 Adet 2.5mm çapında Drill

· 1 Adet 3.5mm çapında Drill

· 10 Adet 2.0mm Guidewire

· 1 Adet ölçülü Vida kasası

· 1 Adet Sterilizasyon sepeti

ücretsiz olarak verilecektir.

16. Deneme ve uygunluk için set talep edilebilir. Deneme ve uygunluk için talep edilen set ücretsiz olarak verilecek olup uygunluğu olmayan malzemeler değerlendirmeye alınmayacaktır.

F. Tibia Distal Medıal Plak Ürün Özellikleri
1. Malzeme Pilon kırıklarının tedavisinde kullanılmak üzere dizayn edilen plaklar, vidalar ve enstrümanlardan oluşan set halinde olmalıdır.

2. Setin plakları en az ikinci veya daha yüksek jenerasyon titanyum alaşımından imal edilmiş olmalıdır.

3. Setin plakları yumuşak doku travması yapmaması ve daha sert olmaları açısından tionizasyon sistemiyle dıodıze kaplamalı ve pürüssüz yüzeyli olmalıdır.

4. Setin plakları tüm delikleri yivsiz olarak kullanıma sunulmalıdır. Yivli plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

5. Setin plakları sert olmalı ve eğilip bükülmemelidir. Deneme ve uygunluk esnasında el ile eğilip bükülebilen plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

6. Setin plakları Free Choice Angle sistem olmalıdır ve kırık hattı üzerinde pozisyonlandırma zorunluluğu olmadan düşük seviyelerde dahi kusursuz kırık redüksiyonu yapabilmelidir.

7. Setin plakları Distal Tibia anatomisine tam uyum sağlamalıdır. Anatomik şekli uygun bulunmayan veya tibia distaline tam olarak oturmayan plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

8. Set içerisinde;

· 2mm 4 delikli

· 2mm 6 delikli

· 2mm 8 delikli

olmak üzere en az 3 çeşit plak olacaktır.

9. Setin vidaları grade 5 olarak imal edilmiş olmalıdır.

10. Setin vidaları plaktan en az iki kat daha sert olmalı ve plak üzerinde kendi yivini kendi açabiliyor olmalıdır. Plakta yiv açmayan vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

11. Setin vidaları 70 dereceye kadar açılandırılabilmelidir ve her açıda plağın içine tam olarak gömülerek plağı sıkıca kilitleyebiliyor olmalıdır. Açılı gönderilemeyen vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

12. Setin vidalarının tamamı plak üzerine silme oturmalı ve plak yüzeyinden çıkıntı yapmamalıdır. Plak yüzeyinden yukarıda kalan vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

13. Setin içerisinde;

· Plak ile uyumlu 4.2mm (+/- 0.2mm) çapında Cancellous vidalar 18mm den 50mm ye kadar ikişer mm aratarak setin içinde enaz dörder adet kadar olacaktır.

· Plak ile uyumlu 4.5mm (+/- 0.2mm) çapında Cortical vidalar 24mm den 52mm ye kadar dörder mm aratarak setin içinde enaz dörder adet kadar olacaktır.

14. Malzemelerin tamamı üzerinde Ulusal Bilgi Bankasında kayıtlı olan orijinal barkodu ile birlikte teslim edilecektir. Her bir malzemeye ait en az 2 adet barkod verilecektir.

15. Malzemeler ile birlikte;

· 1 Adet SW Tip 2.5mm Tornavida (Vidalar ile uyumlu)

· 1 Adet SW Tip 3.5mm Tornavida (Vidalar ile uyumlu)

· 1 Adet Cortical Countersink

· 1 Adet Depth Gauge

· 1 Adet 2.5/3.5mm Drill Guide

· 1 Adet 2.5mm çapında Drill

· 1 Adet 3.5mm çapında Drill

· 1 Adet Articulo-Guard

· 1 Adet ölçülü Vida kasası

· 1 Adet Sterilizasyon sepeti

ücretsiz olarak verilecektir.

16. Deneme ve uygunluk için set talep edilebilir. Deneme ve uygunluk için talep edilen set ücretsiz olarak verilecek olup uygunluğu olmayan malzemeler değerlendirmeye alınmayacaktır.

G. Olecranon Plak Ürün Özellikleri
1. Malzeme Olecranon kırıklarının tedavisinde kullanılmak üzere dizayn edilen plaklar, vidalar ve enstrümanlardan oluşan set halinde olmalıdır.

2. Setin plakları en az ikinci veya daha yüksek jenerasyon titanyum alaşımından imal edilmiş olmalıdır.

3. Setin plakları yumuşak doku travması yapmaması ve daha sert olmaları açısından tionizasyon sistemiyle dıodıze kaplamalı ve pürüssüz yüzeyli olmalıdır.

4. Setin plakları tüm delikleri yivsiz olarak kullanıma sunulmalıdır. Yivli plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

5. Setin plakları sert olmalı ve eğilip bükülmemelidir. Deneme ve uygunluk esnasında el ile eğilip bükülebilen plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

6. Setin plakları Free Choice Angle sistem olmalıdır ve kırık hattı üzerinde pozisyonlandırma zorunluluğu olmadan düşük seviyelerde dahi kusursuz kırık redüksiyonu yapabilmelidir.

7. Setin plakları Dirsek ve Olecranon anatomisine tam uyum sağlamalıdır. Anatomik şekli uygun bulunmayan veya tam olarak oturmayan plaklar değerlendirmeye alınmayacaktır.

8. Set içerisinde;

· 1.5mm 6 delikli

· 1.5mm 8 delikli

· 1.5mm 10 delikli

· 1.5mm 12 delikli

olmak üzere en az 4 çeşit plak olacaktır.

9. Setin vidaları grade 5 olarak imal edilmiş olmalıdır.

10. Setin vidaları plaktan en az iki kat daha sert olmalı ve plak üzerinde kendi yivini kendi açabiliyor olmalıdır. Plakta yiv açmayan vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

11. Setin vidaları 70 dereceye kadar açılandırılabilmelidir ve her açıda plağın içine tam olarak gömülerek plağı sıkıca kilitleyebiliyor olmalıdır. Açılı gönderilemeyen vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

12. Setin vidalarının tamamı plak üzerine silme oturmalı ve plak yüzeyinden çıkıntı yapmamalıdır. Plak yüzeyinden yukarıda kalan vidalar değerlendirmeye alınmayacaktır.

13. Setin içerisinde;

· Plak ile uyumlu 4.2mm (+/- 0.2mm) çapında Cancellous vidalar 20mm den 50mm ye kadar ikişer mm aratarak, 50mm den 60mm ye kadar beşer mm artarak setin içinde enaz dörder adet kadar olacaktır.

· Plak ile uyumlu 3.5mm (+/- 0.2mm) çapında Cortical vidalar 14mm den 30mm ye kadar ikişer mm aratarak setin içinde enaz dörder adet kadar olacaktır.

14. Malzemelerin tamamı üzerinde Ulusal Bilgi Bankasında kayıtlı olan orijinal barkodu ile birlikte teslim edilecektir. Her bir malzemeye ait en az 2 adet barkod verilecektir.

15. Malzemeler ile birlikte;

· 1 Adet SW Tip 2.5mm Tornavida (Vidalar ile uyumlu)

· 1 Adet Cortical Countersink

· 1 Adet Depth Gauge

· 1 Adet 2.0/2.7mm Drill Guide

· 1 Adet 2.5mm Drill Guide

· 1 Adet 2.7mm çapında Drill

· 1 Adet 2.5mm çapında Drill

· 1 Adet ölçülü Vida kasası

· 1 Adet Sterilizasyon sepeti

ücretsiz olarak verilecektir.

16. Deneme ve uygunluk için set talep edilebilir. Deneme ve uygunluk için talep edilen set ücretsiz olarak verilecek olup uygunluğu olmayan malzemeler değerlendirmeye alınmayacaktır.

H. Kanüllü Vida Ürün Özellikleri

1. Malzeme çeşitli kemik dokuların ve kırıklarının spontan fiksasyonu amacıyla kullanılan vidalar ve enstrümanlardan oluşan set halinde olmalıdır.

2. Malzemenin vidaları grade 5 olarak imal edilmiş olmalıdır.

3. Malzeme spinal kanal içerisine girmeyi engelleyen AU-Guard sistemi ile birlikte verilecektir. Koruma sistemi olmayan setler değerlendirmeye alınmayacaktır.

4. Malzeme kemik dokunun ayrıca hasar görmesini engelleyen Bone Protect sistemi ile birlikte verilecektir. Koruma sistemi olmayan setler değerlendirmeye alınmayacaktır.

5. Malzemenin vidaları 9mm yivli olacaktır.

6. Malzemenin vidaları kanüllü tip olacak olup kanül ile vida çapı arasında en az yarı yarıya fark olmalıdır.

7. Malzemenin vidaları tamamı tionizasyon sistemiyle dıodıze kaplamalı olacaktır.

8. Malzemelerin tamamı üzerinde Ulusal Bilgi Bankasında kayıtlı olan orijinal barkodu ile birlikte teslim edilecektir. Her bir malzemeye ait en az 2 adet barkod verilecektir.

9. Setin içerisinde;

· 4.0mm (+/- 0.2mm) çapında, 9mm yivli olacaktır.Vidaların boyları 16mm den 50mm ye kadar ikişer mm artarak, 50mm den 70mm ye kadar beşer mm artarak olacaktır. Setin içinde herboydan enaz üçer adet olacaktır.

10. Malzemeler ile birlikte;

· 1 Adet SW Tip 2.5mm Tornavida (Vidalar ile uyumlu)

· 1 Adet 3 parçalı kılıflı trokar seti

· 1 Adet Depth Gauge

· 1 Adet 2.6mm çapında Kanüllü Drill

· 6 Adet 1.6mm Kalibrasyon Kılavuzu

· 1 Adet ölçülü Vida kasası

· 1 Adet Sterilizasyon sepeti

ücretsiz olarak verilecektir.

11. Deneme ve uygunluk için set talep edilebilir. Deneme ve uygunluk için talep edilen set ücretsiz olarak verilecek olup uygunluğu olmayan malzemeler değerlendirmeye alınmayacaktır.
48-EMİLEBİLEN FÜZYON İMPLANTI TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Malzeme saf Hyaluronic Acid yapıda olmalıdır.

2. Malzeme tamamen organik olmalıdır.

3. Malzeme yavaş salınım (SR) özelliğine sahip olmalıdır.

4. Malzeme 60-120 gün içerisinde absorbe olmalıdır.

5. Malzeme füzyonu stimüle edici ve hızlandırıcı etkili olmalıdır.

6. Malzeme rejeneratif etkili olmalıdır.

7. Malzeme neovaskularizasyonu stimile etmelidir.

8. Malzeme 0.5mm kalınlığında olmalıdır.

9. Malzeme fiziksel izolasyon etkisiyle enfeksiyon riskini azaltmalıdır.

10. Malzeme en az çift steril ambalajlarda tek tek paketlenmiş halde kullanıma sunulmuş, 5cmx5cm   ve 5x10 ölçülerinde olmalıdır.

11. Malzeme CE işaretli olmalıdır.

12. Deneme ve uygunluk için her boydan numune görülecektir.

49-BAŞSIZ, KONİK, KANÜLLÜ, TAMAMI YİVLİ KOMPRESYON VİDASI



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

2. Vidalar kanüllü, tam yivli başsız ve çift kat steril paket içerisinde olmalıdır.

3. Yüksek kompresyon yapabilmesi için, vidaların diş boyları vida tepesine doğru azalan bir yapıda olmalıdır.

4. Kemik içerisinde dışa sıyrılmaya karşı maksimum direnç sağlamak için uca doğru daralan konik (tapered) yapıda olmalıdır.

5. Bütün vidalar self-drilling ve self-tapping uç özelliğinde olmalı ve vida yüzeyleri çok iyi parlatılmış olmalıdır.

6. Ameliyat sırasında çapa göre vida seçiminde kolaylık sağlaması ve hata yapmayı önlemesi için vidaların renk kodu ile ayrılmış olması sağlanmalıdır.

7. Ürünlerin tamamı Titanyum (Ti6Al4V ELI) ‘dan imal edilmiş olmalıdır.

50-TİTANYUM DHS-DCS PLAK TEKNİK ŞARTNAMESİ
1.  İmalatçı firma adı veya amblemi, 

2. İmalat seri numarası, 

3. Mal edildiği ülke veya katalog numarası, yazılı olmalıdır

4. Teklif edilecek sistem ile birlikte ISO 9001, CE, TÜV, imal edildiği ülke kalite sertifikalarına sahip olmalı.

5. Teklif edilecek olan implantlar ISO 5832–3 / Tİ6AL4V (ELI) titanyum materyalden imal edilmiş olmalıdır.
6. Set içerisinde aynı anda hem dhs hem dcs plaklar bulunmalıdır. Bütün vidalar aynı set içerisinde sunulabilmelidir ,
7. Plaklar 135 derece açılı 2-14 delik arasında olmalıdır. Plaklar Low Contact özelliğe sahip olmalıdır. Kortikal vida ile kullanılabilmelidir.

8. Plaklar 95 derece açılı 4-16 delik arasında olmalıdır. Plaklar Low Contact özelliğe sahip olmalıdır. Kortikal vida ile kullanılabilmelidir.
9. Yivli çapı 12mm, şaft kalınlığı 8.0mm ve 50-110mm arası boylara sahip olmalıdır.   

10. Dinamik kalça plakları ve dinamik kondil plakları ile beraber kullanılmalıdır. 4x25mm uzunluğa sahip olmalıdır.
11. Yiv çapı 4.5 (dörtnoktabeş) mm, göbek çapı 3.10 (üçnoktaon) mm, baş çapı 8.0 (sekiznoktasıfır)mm, altıgen soket genişliği 3.5 (üçnoktabeş) mm çapında,self-tapping olacaktır. Titanyum vidalar 14-52mm arası boy ve ebatlarda olmalıdır
12. Yiv çapı 6.5mm, göbek çapı 3.2 mm, baş çapı 8.0mm, altıgen soket genişliği 3.5mm çapında olacaktır. Titanyum vidalar tam yivli olacaktır. 25-110mm arası boy ve ebatlarda olacaktır.

13. 6.5mm Cancellous Vidalar için, dış çap 13.0, iç çap 6.6mm.
51-FEMUR , TİBİA VE HUMERUS İÇİN EKSTERNAL FİXATÖR TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Fixator üzerinde compresyon ve dıstractıon yapmaya yarayan unıte bulunmalıdır.       

2. Fixatörün gövdesinde bulunan anahtar gevşetildiğinde Fixator boyu min.8 cm uzamalıdır.

3. Fixatörün schanz tutucu pabucları ana gövdeye vidalanarak bağlanmalı,schanz  tutucu klembi gövdeye bağlayan bölümdeki küre üzerinde kaymayı engelleyici diamond shape yüzey olmalıdır.

4. Fixatorle birlikte polihedral 6mm allen anahtarı verilmelidir.

5. Fixatöre gerektiğinde T clamp veya metapiseal klemp takılabilmelidir.

6. Deneme Fixatörü olmalıdır.              

7. Schanz vidalar ve drill klavuzları olmalıdır.

8. Drill üzerinde stoplayıcı olmalıdır.

9. External Circular Fixatör hybrid sistemiyle hybrid kullanım için sabit başlı ve kaydırmalı clampler olmalıdır.

10. Fixatörün kaplanması sterilden etkilenmemeli ve Fixator üzerinde Firma logosu, lot numarası yazılı olmalı sterilden etkilenmemelidir.

11. Fixatörlerin CE,ISO 13485 ve ISO 9001 belgeleri,TSEK belgesi olmalıdır.CE Belgesi sistemin implantlarını kapsadığı gibi instrumentlerini’de kapsamalıdır.

12. ISO 13485 ve ISO 9001 belgelerinin uluslar arası bir kuruluştan akredite olduğunu ispatlayan akreditasyon belgesi ibraz edilmelidir.

13. Fixatör schanz vidaları ISO 5832/1D standardına hammaddeden üretilmiş olup belgelenmeli,schanz vidaları üzerinde Firma logosu,lot numarası olmalıdır.

14. Fixatörün standart,uzun,kısa boy,sabit başlı,oynar başlı,kızaklı klempli ve karbon Kızaklı seçenekleri olmalıdır.

15. Firma referans listesi vermelidir.

16. Fixatörlerin asansörlü,sabit ve oynar başlıklı seçeneklerinin tüm boyları taşıma çantası İçerisinde olmalıdır.

17. Üretici Firma tescilli marka olmalı ve marka tescil belgesi ibraz edilmelidir.

18. Set ile beraber istendiğinde Bonıt Coated kaplı schanz vidalarıda verimelidir.

19. Sette schanz vidalarının değişken hatveli compresyon yapan Ø6mm L180mm ve 200mm schanzlar olmalıdır.

20. Meydana gelebilecek bir olumsuz durumda üretici veya ithalatçı firma hasta hakları gereği hastanın zararını tazmin edeceğini garantileyen belgeler sunmalıdır.

21. Üretici veya ithalatçı firma Ulusal cihaz bilgi bankasına ve Sağlık Bakanlığı TCKS kayıtlı olmalıdır.

22. Sistemin biomekanik testleri ihale teklif dosyasında sunulmalıdır.

52-EXTERNAL CIRCULAR FIXATOR (ILIZAROV)  TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Schanz  vidaları, K.Telleri ve cerrahi çelik tüm  malzemeler  ISO  5832 / 1 D ,ASTM F138, Standartlarından herhangi birine uygun malzemeden imal edilmiş olmalı ve cerrahi kullanıma uygunluğunu ispat etmek için karşılaştırmalı analiz sertifikaları ibraz edilmelidir. 

2. CE Belgesinde ‘’İlizarov sistemi’’  ibaresi ve  Karbon halka ibaresi açıkça yazılı  olmalıdır. Ayrıca TURKAK ‘tan alınması zorunlu olan akreditasyon belgesinde de Karbon halka ve ilizarov sistemi ibaresi açıkça yazılı olmalıdır. 

3. Yabancı dilde düzenlenmiş olan tüm belgelerin noter tastikli tercümeleri ve ilgili ülke konsolosluğundan alınmış APOSTILLE onayı olmalıdır.

4. Aşağıdaki parçaların biomekanik testleri olmalıdır. 

a. Karbon çember   (Basmaya karşı deformasyon testi kg)

b. Zeytinli Kirschner teli (Zeytini yerinden kaydırma kg)

c. Tel gerdirici kalibrasyonu

5. Setin tüm implant ve çakma takımları   sterilizasyon tepsilerine tektek yerleştirilmiş olmalı CE belgesi implantları kapsadığı gibi el aletlerini de kapsadığı belge üzerinde yazılı olmalıdır.

6. Vaka durumuna göre gerekli görüldüğünde tek planlı external fixatörle ve çok planlı monolateral fiksatörlerle hybrid kullanım için bağlantı adaptörleri bulunmalı, circular fixatörle tek planlı fixatör Problemsiz çalışmalıdır.    

7. Setinin tamamı  karbon yarım halkalar,  carbon footringler,5/8 karbon halkalar,karbon  femural arklardan oluşmalı,sistemin pediatrik seçeneği de karbondan olmalıdır.Ayrıca set içerisinde telescopic rodlar,düz  ve kanallı rodlar,bağlantı cıvata ve somunları, fiberli somunlar,düz plaklar, burgu plaklar , ucu yivli plaklar, süngü ,ücgen uçlu düz cerrahi teller, zeytinli cerrahi teller, Ø4 ,Ø5,Ø 6  mm çapında schanz vidaları, gerekli durumlarda kullanılmak üzere bonit kaplı schanz vidası seçeneği , bağlantı küpleri, açılı bağlantılar, düz, 90 derece açılı , çoklu açılı,burgulu  menteşler ,hybrid adaptörler olmalıdır ve teklifler her bir kalem için tek tek  birim fiyatlar verilmelidir. Malzeme seçimi birim fiyat toplamı üzerinden yapılacaktır. Sistem fiyatı kabul edilmeyecektir. Herhangi bir kaleme teklif vermeyenler ihale dışı kalacaktır. Muayene komisyonu seti ve içeriğini kontrol edecek olup istenilen ürünlerin ihale sırasında bulunmaması durumunda firma ihale dışı bırakılacaktır. Hasta ve kurum yararı gözetilmek amacıyla :  ihalede numunesi onay alan firma , uygunluk almış olan numuneden eksik veya farklı set getirmesi durumunda eksiklik tutanakla tespit edilecek ve ameliyat istemi uygunluk alan diğer firmadan karşılanacak olup aradaki fark numuneye ve sözleşmeye uygun hareket etmeyen firmadan karşılanacaktır.Aynı durumun 3 kez tekrar etmesi durumunda firmanın sözleşmesi iptal edilecek,ilgili yasal hükümler uygulanacaktır.

8. Setin içinde enaz üç farklı tipte  tipte, tel germe yükünü gösteren, skalalı gerdirici, ostetom seti, rod makası,şarjlı ve steril olabilen cerrahi delici motor, gigli testeresi, pediatric ve el cerrahisi için mini karbon  sistem , kompresyonlu schanz vidası ,bonit kaplı schanz vidası seçenekleri  olmalıdır.

9. Set içerisinde gerekli durumlarda kullanılmak üzere kalın, carbonfiber 5/8 yarım halkalar olmalıdır.

10. Setler ile birlikte katalog, Türkçe hasta el kitabı da verilmelidir.

11. Meydana gelebilecek bir olumsuz durumda üretici veya ithalatçı firma hasta hakları gereği hastanın zararını tazmin edeceğini garantileyen belgeler sunmalıdır.

12. Üretici veya ithalatçı firma Ulusal cihaz bilgi bankasına ve Sağlık Bakanlığı TCKS kayıtlı olmalıdır.

53- PELVIS FİKSATÖRÜ ŞARTNAMESİ
1. Fixatörün gövdesi gövdesi raylı olmalıdır.

2. Fixatörün schanz tutucu pabucları ana gövdeye vidalanarak bağlanmalı,schanz  tutucu klembi gövdeye bağlayan bölümdeki küre üzerinde kaymayı engelleyici diamond shape yüzey olmalıdır.

3. Fixatöre gerektiğinde T clamp veya metapiseal (135°)clamp takılabilmelidir.

4. Schanz vidalar ve drill klavuzları olmalıdır.

5. Drill üzerinde stoplayıcı olmalıdır.

6. Fixatörün kaplanması sterilden etkilenmemeli ve Fixator üzerinde Firma logosu, lot numarası yazılı olmalı sterilden etkilenmemelidir.

7. Fixatörlerin CE,ISO 13485 ve ISO 9001 belgeleri,TSEK belgesi olmalıdır.CE Belgesi sistemin implantlarını kapsadığı gibi instrumentlerini’de kapsamalıdır.

8. ISO 13485 ve ISO 9001 belgelerinin uluslar arası bir kuruluştan akredite olduğunu ispatlayan akreditasyon belgesi ibraz edilmelidir.

9. Fixatör schanz vidaları ISO 5832/1D standardına hammaddeden üretilmiş olup belgelenmeli, schanz vidaları üzerinde Firma logosu,lot numarası olmalıdır.

10. Fixatorle birlikte polihedral 6mm allen anahtarı verilmelidir.

11. Sistemde Bonit kaplı schanz vidaları olmalıdır.

12. Sette schanz vidalarının değişken hatveli compresyon yapan Ø6mm L180mm ve 200mm schanzlar olmalıdır.

13. Multiple planda schanz vidası gönderebilmek için özel schanz tutucu clampler olmalıdır.

14. Meydana gelebilecek bir olumsuz durumda üretici veya ithalatçı firma hasta hakları gereği hastanın zararını tazmin edeceğini garantileyen belgeler sunmalıdır.

15. Üretici veya ithalatçı firma Ulusal cihaz bilgi bankasına ve Sağlık Bakanlığı TCKS kayıtlı olmalıdır.

16. Sistemin biomekanik testleri ihale teklif dosyasında sunulmalıdır.

54- MİNİ PLAKLARIN TEKNİK ŞARTNAMESİ
A. MİCRO SİSTEM 1.0 MM

1. Plak ve vidalar ISO 5832-3 standartlarında titanyum malzemeden imal edilmiştir.

2. Plakların profili 0,55 mm’dir.

3. Plaklar L, T, H, Y, Orbital , düz ve X formdadır.

4. Plaklar 1 mm’lik vida ile uygulanır.

5. Vida boyları 3 mm’den 8 mm’ye kadardır.
B. MİDİ SİSTEM 1.7 MM

1. Plak ve vidalar ISO 5832-3 standartlarında titanyum malzemeden imal edilmiştir.

2. Plakların profili 0,55 mm’dir.

3. Plaklar 4,6,8,12,16 delikli düz, 4 delikli düz plakta 6mm,10mm stem seçeneği vardır. 6 delikli düz plak stemsiz ve 12mm stemlidir.

4. Plaklar L,T,X,Y,double T ve Orbital formdadır.

5. 4 delikli L plak sağ ve sol, stemsiz, 6mm,8mm,10mm stemlidir. 5 delikli L plak 12 mm stemlidir.

6. 4 delikli T plak 8mm ve 12mm stemlidir.5 delikli T plak stemsiz ve 10 mm stemlidir.

7. 5 delikli Y plak stemsiz,8mm ve 12mm stemlidir.

8. Double T plak 6 deliklidir.

9. 6 delikli X plak stemsiz ve 8mm stemlidir.7 delikli X plak stemsizdir.

10. Orbital plaklarda 4,6,8 ve 10 deliklidir.

11. Vida boyları 3mm’den 15mm’ye kadardır.

C. MİNİ SİSTEM 2.0 MM

1. Plak ve vidalar ISO 5832-3 standartlarında titanyum malzemeden imal edilmiştir.

2. Plakların profili 1.0MM’dir.

3. Plaklar 2,4,6,8 ve 16 delikli düz ve Y,T,L,H,X ve Orbital formdadır.

4. Y plak 4 delik ve stemlidir.5 delikli Y plak kısa,orta ve uzun stemlidir.

5. T plak 4,5 ve 6 deliklidir.4 delikli T plak stemsiz ve stemlidir.5 delikli T plak stemsiz,100 derece sağa ve sola olmak üzere 3 çeşittir.6 delikli T plak stemsiz ve stemlidir.

6. L plak 4 ve 5 deliklidir.4 delikli L plak stemsiz,orta stemli uzun stemli,100 derece sağa,sola açılı ve stamli 100 derece sağa ve sola olmak üzere 10 çeşittir.5 delikli L plak uzun stemli ve sağ ve sol olmak üzere 2 çeşittir.

7. H plak 6 deliklidir.

8. X plak 6 ve 7 deliklidir.6 delik stemsiz ve uzun stemli,7 delikli stemsizdir.

9. Orbital plak 6 ve 8 deliklidir.

10. Vida boyları 4mm’den 20mm’ye kadardır.

55-MUHTELİF PLAKLARIN TEKNİK ŞARTNAMESİ
1. Sarf ürünlerinin malzemesi ASTM F 138 veya ISO 5832-1 standardına uygun paslanmaz çelik olacaktır.

2. Tüm plak yüzeyi polisaj işlemi uygulanmış ve parlak yüzeye sahip olmalıdır.

3. Tüm plaklarda lot numarası, tedarikçi firma ismi, plak boyu ve plak açısı marka gibi ürünü tanımlayıcı bilgiler yer almalıdır.
A. Muhtelif Vidalar Ve Tellerin Teknik Şartnamesi
1. Ürünlerin malzemesi ASTM F 138 veya ISO 5832-1 standardına uygun paslanmaz çelik olacaktır.

2. Kortikal vidalar ASTM F 543 standardında belirtilen özellikleri karşılamalıdır.
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