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ERDEMLİ KAYMAKAMLIĞI

DEVLET HASTANESİ BAŞTABİPLİĞİ

ORTOPEDİ TIBBİ SARF MALZEMELERİ TEKNİK ŞARTNAMESİ

1. Primer Bipolar Kalça Protezi Sementli Yakalıksız

1.1. Stem titanyum olarak ASTM-F136 olarak üretilmiş olmalıdır.
1.2. Stem 12/14 cona sahip olmalıdır.
1.3. Stem en az 8 farklı boya sahip olmalıdır.
1.4. Stemin 1/3 Proximali HA kaplanmış olmalıdır.
1.5. Çakma çıkarma seti içerisinde protezin deneme stemleri olmalıdır.
1.6. Stemin boyun açısı 135 derece veya daha az olmalıdır.

1.7. Stemin distali 3 derece tapered yapıda olmalıdır.

1.8. Aynı stemin çimentolu seçeneği olmalıdır ve tek set ile kullanıma müsait olmalıdır.

1.9. Protezler çift kat blister ambalajda gama steril edilmiş olmalıdır.

1.10. Optimal yüzey pürüzlülüğü osteointegrasyonu arttırmak için proximialde Ra@6m  distalde Ra@2m olmalıdır.

1.11. Bipolar shell ve liner çift kat blister ambalajda liner etilenoksit shell gama steril edilmiş olmalıdır.
1.12. Bipolar protez 42-58 mm arasında en az  9 boya sahip olmalıdır.
1.13. Çakma seti içerisinde denemeleri bulunmalıdır.
1.14. Bipolar protezin inserti tekrar sökülüp takılabilmeye müsaade etmelidir.
1.15. 5 boy modular head seçeneği olmalıdır.
1.16. Modular headlerin seç içerisinde denemeleri olmaldır.
1.17. Modular headler Co.Cr.Mo olarak imal edilmiş olmalıdır.
1.18. Modular headler çift kat blister ambalajda gama steril edilmiş olmalıdır.
1.19. Ürüne ait CE ve ISO belgeleri olmalıdır.
2. Primer Kalkar Replasmanlı Bipolar Kalça Protezi Cementli

2.1. Stem Co.Cr.Mo olarak ASTM-F90 olarak üretilmiş olmalıdır.
2.2. Stemin en az 3 calcar boyu olmaldır.
2.3. Stem en az 3 farklı stem kalınlıpına sahip olmalıdır.
2.4. Stemin boyın açısı 135 derece veya daha az olmalıdır.
2.5. Çakma çıkarma seti içerisinde her stemi deneyebilecek denemeleri olmalıdır.
2.6. Protezler çift kat blister ambalajda gama steril edilmiş olmalıdır.
2.7. Modular headler 42-58 mm arası en az 9 boy olmalıdır.
2.8. Sleeveler 12/14 kona sahip olmaldır.
2.9. Çakma seti içerisinde head denemeleri olmalıdır.
3. Primer Total Kalça Protezi Mesh+Hidroxiapatit

3.1. Femoral stem Titanyum alaşımından imal edilmiş olmalıdır.

3.2. Protezin proximali poroz üstü HA kaplama olmalıdır.

3.3. Insertlerin iç çapları 28 mm olmalıdır. . 

3.4. 0° 10 veya 20° insert seçeneği olmalıdır. 

3.5. Asetabular komponent titanyum alaşımlarından imal edilmiş olmalıdır.

3.6. Yüzeyi mesh üzeri HA kaplama formunda olmalıdır. 

3.7. Asetabular komponentin  40-66 mm aralığında boyları olmalıdır. 

3.8. İnsert en az 2 kez çıkartılıp tekrar yerine takılabilir olmalıdır.

3.9. Asetabular insert highly cross linked UHMWPE’den imal edilmiş olmalıdır. 

3.10. Asetabular komponenti tutucu vidalar titanyum alaşım  olmalıdır. 

3.11. Vida kalınlığı 4.5 veya 6.5 mm olmalıdır. 

3.12. ISO-CE Belgesi Bulunmalıdır.

4. Metal on Metal Total kalça Protezi

4.1. Acetabular cup ‘ lar  çimentosuz  olmalıdır.

4.2. Acetabular cup’ ların dış kaplamasının materiyal yapısı saf titanyum plasma spray bio aktif kaplama olmalıdır. 

4.3. Acetabular cup’ların fixasyonu vidasız sistem press fit şeklinde olmalıdır.

4.4. Acetabular  cup’ ların 44 mm– 66mm’ ye kadar boyları olmalıdır. 

4.5. Geniş çaplı kafalar direkt olarak acetabular cup’ın içine yerleşecek şekilde olmalıdır. Herhangi bir inserte gerek duyulmamalı ve sistem metal – metal şeklinde olmalıdır.

4.6. Geniş çaplı kafalar ile femoral stem birleştirilirken boyun uzunluğunu ayarlamak için bir kafa adaptör aparatı olmalıdır.

4.7. Kafa adaptörünün ve en az 4 boyu bulunmalıdır. 

4.8. Femoral stem proximali mesh üstü HA kaplı olmalıdır ve  en az 9 boy seçeneği ile gelmelidir.

5. Kablolama Sistemi

5.1. Sistemin sahip olduğu kablolar paslanmaz çelik olup, 1.6mm ve 2.0mm’lik 2 ayrı ebada sahip olmalıdır.

5.2. Sistemde Vitallium kablo opsiyonu olmalıdır.

5.3. Kablolar örgü şeklinde olup çok flamanlı olmalıdır.

5.4. Özellikle Trochanteric kırıklarda kullanılmak üzere dizayn edilmiş Trochanteric cable grip’lere sahip olmalıdır. Bu grip’ler yani tutucular 1.6mm ve 2.0mm’lik kablolar için 2 ayrı çeşit olmalıdır.

5.5. Zor revizyon vakaları için ve zayıf kemik yapısı için 3 farklı ebad ta Trochanteric grip blocklar olmalıdır.

5.6. Shaft’ta yapılacak serklaj işlemi için kullanılan kablolar için özel olarak dizayn edilmiş cable grip blok’lar (kablo tutucu) olmalı ve 1.6mm ve 2.0mm’lik ebatlar için uygun olmalıdır.

5.7. Sistemde grip’ler vertikal abductor’lere karşı dirençli olmalıdır.

5.8. Trochanteric grip’ler rotasyonu önleyici sivri hook (uç) lara sahip olmalıdır. 
5.9. Sistemle uygun olarak kullanılmak üzere dizayn edilmiş,femur ve tibia shaft’ında kullanılan 5,7,9,11 delikli paslanmaz çelik plate’ler bulunmalıdır ve bu plate’ler kablo ve grip bloklar ile kullanılabilir olmalıdır.

5.10. Kablolar Vitallium malzemeden yapılmalıdır.

5.11. Trokanterik rekonstrüktif eklemelerde,Kemik harcı materyal stabilizasyonunda,Proflaktik kemik kırık sarmalamalarında,Sternotomide,Periprostetik kemik fiksasyonunda,Omuz, dirsek, kalça, bilek, diz, vida ve plaka ile destek sarma fiksasyonunda kullanılmalıdır.

6. Bone Cement
6.1. Kemik çimentosu 40g toz ve 20ml sıvı bileşenden oluşmalıdır.(2g./1ml.oranında)

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

6.3. Geç katılaşma özelliği olmalıdır.(low Viscosity)

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

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

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

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


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

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

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

7. Basınçlı Yıkama Sistemi

7.1. Set tamamen disposable  ve steril olmalıdır.

7.2. Kullanımı kolay ve pratik olmalıdır.

7.3. Başka bir cihaza ihtiyaç duymadan kendi bataryası ile çalışmalıdır..

7.4. Hem püskürtme hem de emme yapabilmelidir.

7.5. Handpiece tetikli olmalıdır.

7.6. İki farklı hız ayarına sahip olmalıdır.

7.7. Tek kullanımlık uçlara sahip olmalıdır.

7.8. Ameliyathane dışında ,Yara bakımı içinde kullanılabilmelidir.

8. Vakumlu Cement Aplikasyon Kiti

8.1. Set tamamen disposable  ve steril olmalıdır.

8.2. Kullanımı kolay ve pratik olmalıdır.

8.3. 3.jenerasyon çimentolama tekniğine uygun olmalıdır.

8.4. Zor ulaşılabilen alanlara dahi çimento pompalayabilmesi için çeşitli uç alternatifleri olmalıdır.

8.5. Aynı enstrüman içinde karıştırılabilmeli, transfer edilebilmeli ve tabancaya (şırınga adaptörü) takılabilmelidir.

8.6. Karıştırma ve transfer mutlaka vakum altında yapılmalıdır.

8.7. En az iki çimento alacak yapıda olmalıdır.

8.8. Karıştırıcı bıçak metal olmalıdır.

8.9. Çok kullanımlık şırınga adaptörüne ve vakum cihazına uyumlu olmalıdır.

8.10. Set “cement plug” ve “spatula”  içermelidir.

9. Meduller Fırça

9.1. Cementlemeden once medulladaki yumuşak dokuları temizlemek için kullanılacak olup, içerisindeki bir aparatla medulladaki tüm kanı absorbe edebilmelidir.

10. Cement Enjktörü

10.1. Cementi Diz, kalça Omuz protezi ameliyatlarında medullaya, boşluk kalmayacak şekilde göndermek için kullanılmalıdır.

11. Cement Karıştırıcı

11.1. Cementi homojen bir şekilde karıştırmaya yaramalıdır. 

11.2. Tek kullanımlık olmalıdır.

11.3. Mikser özelliğinde çalışmalıdır.

11.4. Istendiğinde vakum uygulanabilmelidir.

12. Anatomik Femurlu Hiperflexionlu Mob,il Insertli Diz Protezi Cementli

12.1. Femoral komponent anatomik yapıya sahip olmalı, sağ ve sol olarak ayrılmalıdır.

12.2. Tibial komponent ve Femoral Component Co-Cr-Mo veya Ti-Al-V alaşımlarından mamül olmalıdır.

12.3. Femoral komponent kesisi için 5, 6 veya 7 derece valgus açısından herhangi biri seçilebilmelidir.

12.4. Femurun 5 kesisi ( Anterior – Posterior – Distal - Anterior Chamfer - Posterior Chamfer) maksimum uyumu sağlayabilmek için tek blok ile yapılabilmelidir.

12.5. Femoral komponentin posterior çıkıntısı 155 derece hiperfleksiyona izin verebilmesi açısından posteriora doğru yuvarlatılmış ve kurvaturu artırılmış olmalıdır.

12.6. Tibial komponentte rotasyonu önlemek amacıyla geniş kanatlı stem olmalıdır. 

12.7. Tibial insert yüksek kalite UHMWPE’den imal edilmiş olmalıdır. Polietilenin kalitesi deneysel ve klinik çalışmalar ile ispatlanmış olmalıdır.

12.8. Tibıal componente 1-3 cm den uzun olmamak kaydı ile stem takılabilmelidir.

12.9. Sistemin gerektiğinde revizyonu olmalıdır.

12.10. ISO-CE Belgesi Bulunmalıdır.

13. Anatomik Femurlu Bağ-Kesen ve Bağ-Koruyan Seçenekli Mobil Insertli Diz Protezi Cementli

13.1. Femoral Komponent anatomik, tibial komponent universal olmalıdır.

13.2. Set içinde bağ kesen , bağ koruyan seçenekleri bulunmalıdır.

13.3. Sistemin Mobile Bearing özelliğine sahip protezleri sistem içinde telep edildiğinde olmalıdır.

13.4. Sistem external veya internal uygulanabilmelidir.

13.5. Aynı protez hem çimentolu hem çimentosuz olarak kullanılabilmelidir.

13.6. Bağ Kesen (P/S) kullanımında kemik kaybı olmaması açısından femurda noch kesisi yapılmadan protez uygulanabilmelidir. 

13.7. Femoral Component’in iki distalinde kemiğe tutunması için peg’ler bulunmalıdır.

13.8. Tibial Base Plate en az 5 boy olmalıdır.

13.9. Insert polietilen olmalıdır.

13.10. Tibial Insert en az 4 derece posterior slope ‘a sahip olmalıdır.

13.11. Insert tibial komponente kilitleme haricinde vida ilede tespit edilebilmelidir.

13.12. Protezin materiyali Crom Cobalt olmalıdır.

13.13. Patella  en az 3 değişik boyda  olmalıdır.

13.14. Patella tüm polietilen ve 3 peg’li olmalıdır.

13.15. Femoral component en az 5 boy olmalıdır.

13.16. Protezler 3 kat steril paket içerisinde olmalı ve GAMA sterlizasyonu ile steril edilmiş olmalıdır. 

14. El Bilek Fiksatörü

14.1. El bileği kırıklarında kullanılmaya uygun olmalıdır. 

14.2. 3 noktadan bası yapabilen V-Shaped schanz klempleri olmalıdır.

14.3. Distal schanz vidaları açılı gönderilebilecek bir klemp yapısı olmalıdır.

14.4. Gelişmiş kilitleme sistemi sayesinde tek seferde klemp kilitleme mümkün olmalıdır.

14.5. Radiographic visualisation özelliği olmalı, kırık hattı röntgen filminde izlenebilmelidir.

14.6. Ball-joint eklemler sayesinde yüksek redüksiyon yapabilirlik özelliği kazandırılmış olmalıdır.

14.7. Fiksatör, Dorsal/Palmar ve Radial/Unlar düzlemde translasyon yapabilmedir.

14.8. Fiksatör distraksiyon yapabilme özelliğine sahip olmalıdır.

14.9. Fiksatör titanyumdan üretilmiş ve hafif olmalıdır.

14.10. Schanz vidaları paslanmaz çelikten üretilmiş, self taping özellikte olmalıdır.

14.11. Fiksatörün schanz çivileri medikal kalitede çelikten, 3.2mm çapında, self taping uç yapısında olmalıdır.

15. Oynar Gövdeli Fiksatör

15.1. Fiksatör Femoral, Tibial ve Humeral bölgede bütün uygulamalarda kullanılabilmelidir. 

15.2. Sistem tamamen modüler olmalı, ilave modüller sayesinde Ayak bileği, Proksimal Tibia, Distal Tibia, Knee Fusion, Hip Arthrodesis ve Hip Distractiongibi uygulamalarda kullanılabilmelidir.

15.3. Fiksatör hareketli bir gövde/eklem yapısına sahip olmalı ve varus/valgus, anterior/posterior, medial/lateral translasyon ve rotasyon yapabilmelidir.

15.4. Fiksatör ana gövdesi kendi ekseni etrafında 360( dönebilmelidir. Bütün eklemler dişli eklem yüzeyi özelliği sayesinde mekanik kilitleme sistemine sahip olmalıdır ve kilitleme sonrası kayma/atma riski taşımamalıdır.

15.5. Kilitlenebilir dört eklem konnektörünün tamamı asgari 120( angülasyon yapabilmelidir.

15.6. Fiksatör distraksiyon/kompresyon ünitesi fiksatör gövdesinin içerisinde olmalı, bu amaçla harici bir sistem kullanılmamalıdır ve asgari 10cm distraksiyon veya kompresyon yapabilmelidir ve her tam tur devirde 1mm hareket edebilen dereceli bir hareket sistemi olmalıdır. Bu distraksiyon/kompresyon ünitesi aynı zamanda dinamizasyon özelliği olan modele sahip olmalıdır.

15.7. Fiksatörün aşağıdaki özel klemp seçenekleri olmalıdır.

15.8. Pilon kırıkları için hareketli ayak bileği klempi

15.9. Distal ve proksimal kırıklar için standard T-Clamp

15.10. Distal ve proksimal kırıklar için yatay açısı ayarlanabilen menteşeli tip T-Clamp

15.11. Kalça distraksiyonu için klemp

15.12. Farklı plan ve düzlemdeki kırıkların stabilizasyonu için rod-klemp modülü

15.13. Uzun kemik uygulamaları için daha uzun uç klempleri

15.14. Fiksatör ilaveten, pin-bar uygulamalı fiksatörler, hybrid fiksatörler ve deformite fiksatörleri ile uyumlu kullanılabilmeli ve gerekli ara adaptörlere sahip olmalıdır.

15.15. Schanz tutucu klemplerde schanz yuvaları üçgen yapılı olmalı ve bu sayede üç noktadan baskı uygulayabilmelidir.

15.16. Fiksatör sağ ve sol olmak üzere iki yöne de uygun dizaynda olmalıdır.

15.17. Fiksatörün schanz çivileri medikal kalitede çelikten olmalı ve uca doğru daralan yapıda diş özelliği taşımalıdır. Bu sayede çıkartılması daha kolay özellik kazanmalıdır.

16. Titanium Kuncher Seti

16.1. Ürün büyümekte olan hastaların intramedullar çivi ile tedavisi gerektiği hallerde uzayabilmeye izin verecek halde dizayn edilmiş olmalıdır.

16.2. Çivi teleskopik özellikte olmalı ve hastanın intramedullar tedavisinin yanı sıra büyümesinin devam etmesini engellememelidir.

16.3. Distal ve proksimal uçta cancellous bir uç özelliği kazandırılarak tesbitini mümkün kılmalı ayrıca stoper ile de kilitleme sağlayabilmelidir.

16.4. Tüm çiviler ve kilitleme vidaları titanyumdan imal edilmiş olmalıdır.

16.5. 3.2, 4.0, 4.8 ve 5.5mm çap seçenekleri sunmalı ve buna uygun cancellous stabilizer ve drill uçlarıda olmalıdır.

17. Cancellous Chips 10cc

17.1. Ürüne ait uluslararası kalite belgeleri olmalıdır  (FDA ,CE ,ISO 9000…)

17.2. Steril pakette iki farklı ambalaj tipinde; kullanıma hazır 3.0mm ve 4.8 mm pellets formunda 5cc-10cc-20cc ambalaj formunda DBM  ,BMP-2 ve BMP-4 içerikli veya Tobromıcın içerikli veya  paket içerisinde gerektiğinde pellet şeklini oluşturmak üzere kalıp ve karışım kabı steril olarak temin edilmelidir. 

17.3. Ürün Gerektiğinde antibiyotik karıştıralarak enfekte bölgelerin onarımını sağlamalı Gerektiğinde DBM ilave edilerek osteoinductive reaksiyon oluşturulabilmeli

17.4. Ürünün eksiksiz donör tablosu şunları içermelidir: serology sonuçları, iyileşme kültürü sonuçları, Donör gözetleme ve testleri Amerikan Doku Bankaları Kurumu (AATB) ve ABD Gıda ve İlaç Dairesi (FDA) yasalarına göre yapılmalı.

17.5. Bir donör serum numunesi, vücutdışı maddelerin insan bağışıklık sisteminin çökertmesi testi için virüs tip 1 ve tip2 (anti-HİV 1 ve anti-HİV2) hepatit B yüzey antijeni (HbsAg), Hepatit B çekirdek vücuda karşı (HbcAb), Hepatit C virüsü vücuda karşı (anti-HCV) ve insan T-lympothropic virüs Tip I vücuda karşı (anti-HTLV I) için  Gıda ve İlaç Dairesi (FDA) lisanslı monitörleme testlerine tabi tutulmuş ve reaksiyon alınmamış olmalıdır. Serum FDA lisanslı onay testine göre Frengiden ari olmalıdır. Donör aynı zamanda FDA onaylı NAT testinde veya Polymrease Zincir Reaksiyonu ( PCR ) teknolojisiyle yapılan testte HİV için negatif çıkmış olmalıdır.

17.6. Radiopaque özelliğe sahip olmalıdır

17.7. Sulu ortamda daha iyi sertleşme sağlamalıdır.

18. Kilitli Titanium Plak Seti

18.1. Düz plakların alt yüzeyleri periosta basıyı azaltmak için düşük temas yüzeyi özelliğinde olmalıdır.

18.2. Plakların diafizel ve metafizel bölgeleri daha güçlü osteosentezi sağlamak ve gevşemeyi engellemek için kilitli tipte olmalıdır.

18.3. Kilitlenebilir vida deliklerinde, kemik ve kırığın yapısına uygun vida konumlanmasını sağlamak için vidaları farklı açılarda kilitlenebilir (variable angle locking) özelliği koruyarak gönderebilme imkanı olmalıdır.

18.4. Kilitlenebilir vidalar plak üzerinde hiçbir profil artışına sebep olmamalı, kilitli olmayan vidalar ise düşük profilli özellikte olmalıdır.

18.5. Vidalar ve plakların tamamı  titanyumdan imal edilmiş olmalıdır.

18.6. Vidalar low profil(düşük profilli) olmalı, plağa kilitlendiği zaman plak üzerinde dokulara teması minimum olmalıdır.

18.7. Set içerisinde diafizel bölgelerde kullanmak üzere kortikal vidalar, metafizel bölgelerde kullanmak üzere de spongioz vidalar bulunmalıdır. 

18.8. Plak ve vidaların kullanılması için gerekli olan guide ve benzeri gibi aletleri içeren çakma seti ve bütün el aletleri ve implantların konabileceği bir sterilizasyon ve taşıma kabı olmalıdır.

18.9. Materyal uyuşmazlığına bağlı komplikasyonların oluşmaması ve ameliyat esnasında ihtiyaç duyulacak değişikliklerin anında yapılabilmesi için; set bütünlüğü bozulmayacak şekilde plakların tamamı ve vidalar uyum sağlamalıdır.

19. Artroskopi Sarf Malzemeleri

19.1. Shaver Ucu : 

19.1.1. Bladelerin keskinliği elektropolishing metodu ile yapılmış olmalı ve kayganlığı nikel kaplama tekniği ile sağlanmış olmalıdır.

19.1.2. Blade’ler Shaver kontrol ünitesi tarafından otomatik olarak tanınmalıdır. Tanınan blade için asgari ve azami hız değerleri digital ekrandan izlenebilmelidir. Aktif RPM cihaz tarafından tanımlanan değerlerin dışına çıkmamalıdır.

19.1.3. Blade’ler seçim ve kullanım kolaylığı açısından değişik renklerde olmalı ( Color coded) ve takılan blade için hız aralığı ve aktif dakikadaki devir hızı (RPM) kontrol ünitesi üzerindeki ekrandan izlenebilmelidir.

19.1.4. Kesici bladelerin çapları 3,5 mm, 4,5 mm ve 5,5 mm olmalıdır.

19.1.5. Standart uçlar 16 cm olmalıdır.

19.2. RF Ucu :

19.2.1. Artroskopik cerrahide kullanılmaya elverişli olmalıdır.

19.2.2. Doku içi ısıyı algılayan (feedback) sensörü olmalıdır.

19.2.3. RF uçlar omuzda: rotator cuff, bursektomi, sinevektomi, capsuler release; dizde: notchplasti, ACL/PCL, siynevektomi ve yumuşak doku koagülasyonu operasyonlarında kullanılabilir özellikte olmalıdır.

19.2.4. Bipolar olmalıdır.

19.2.5. Aspiratör özelliği olmalıdır.

19.3. Y Pump :

19.3.1. Artroskopide kullanıma uygun olmalıdır.

19.3.2. Eklem içi basıncı kontrol edilebilmelidir.

19.3.3. Tek kullanımlık basınç kasetleri halinde olmalıdır. Bu kasetlerin takılıp çıkarılması kolay olmalıdır.

19.3.4. Tek parça olmalıdır.

19.3.5. EO gazı ile steril edilmiş olmalıdır.

19.3.6. Çift serum girişi olmalıdır.

19.4. Kamera kılıfı

19.4.1. Steril olmayan artroskopide ve laporoskopide kullanılan kameranı dışına geçmeli ve steril olmalıdır.

20. Titanyum Kanüllü Başsız Vida

20.1. Kemik fiksasyonlarında, Osteotomitelerde ve alt-üst ekstremite füzyonlarında kullanılma uygun olmalıdır.

20.2. Vidalar kanüllü olmalıdır.

20.3. Bütün vidalar self-tapping ve self-drilling uç özelliğini aynı anda taşımalıdır.

20.4. Vida dişleri geniş olmalı, bu sayede, cancellous kemik içerisinde tutunumu artırmalıdır. 

20.5. Vida başı düşük profilli olmalıdır.

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

20.7. Vida yüzeyleri çok iyi parlatılmış olmalıdır.

20.8. Vidalar 2.7mm 3.5 mm ve 4,0mm çaplarında olmalıdır.

21. Modüler Titanyum External Fiksatör

21.1. Fiksatörün tüm malzemeleri titanyumdan imal edilmiş olmalıdır.

21.2. Fiksatörü ana gövde üzerinden allen anahtarı ile compression ve distraction yapabilmelidir.

21.3. Fiksatör ana gövde üzerine takılan klemp ve mödüllerinden oluşmalıdır.

21.4. Fiksatörün dinamizasyon özelliği olmalıdır.

21.5. Fiksatörün ana gövde üzerine takılan parçalaryardımıyla trokanterik kırıklarda kullanılabilen dizayn olmalıdır.

21.6. Fiksatör, 360 derece rotasyon yapabilen klempe takılan T-modül ile ayak bileği ve distal, proksimal uç kırıklarında kullanılmaya olanak sağlamalıdır.(halkalı sistem e olmalıdır halka ve kışner teli kullanılarak hibrit sistem yapılabilmelidir)

21.7. Ana gövde üzerinden uzun kemik adaptasyonu ve kemik uzatma ameliyatları için uzun gövde 2-11cm kısa gövde 2-6 cm arasında uzatma yapabilmelidir.

21.8. Segmental kırıklarda serbest fragman tespiti için ana gövde üzerine istendiği kadar klemp ve modül ilave edilebilmelidir.

21.9. Pelvis kırıklarında kulanılabilmelidir.

21.10. Humerus kırıkları için kısa compresyon distraksiyon yapabilen body olmalıdır.

21.11. Elbileği seçeneği olmalıdır.

21.12. Enstrumatantasyon seti kolayb erişilebilir halde ve iyi düzenlenmiş bir set içinde drill, T-handle, rod, screw guide, drill guide, troqar gibi ameliyat esnasında gerekebilecek tüm parçalar olmalıdır. Çakma seti ve implantların ayrı ayrı tepsilerde olduğu bir konteynir gelmelidir.

21.13. Vidalar titanyumdan imal edilmiş olmalı ve 5mm, 6mm seçenekli olmalıdır. 5 mmlik vidalar 120-150mm arası 6mm lik vidalar 150-240mm arası olmalıdır. Kullanım kolaylığı sağlanması için self-taping özellikli olmalıdır (elbileği için 4 mm lik vidaları olmalıdır)

22. Non Absorbable Intra Articular Sinoviyel Sıvı Endoprotezi

22.1. Tam gonartroz olmamış, eklem ağrılarında kullanıma uygun olmalıdır.

22.2. Eklem içindeki kayganlığı artırmak için kullanılmalıdır.

22.3. Absorbe olmamalıdır.

22.4. Enjektör ambalajında olmalı, kullanıma hazır olmalıdır.

22.5. CE Belgesi olmalıdır.
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