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CIMENTOLU BAG KESEN TOTAL DiZ PROTEZi

I- Malzeme steril orijinal ambalajinda teslim edilmelidir

2- Ambalajlar iizerinde; sterilizasyon tarihi, son kullanma tarihi, lot ve referans numarasi, CE isareti, T.C Saglik
Bakanlig tarafindan onaylanmis orijinal Ulusal Bilgi Bankasi kodu belirtilmelidir.

3- Son kullanma tarihi ambalaj izerinde belirtilmelidir. Son kullanma tarihi, teslim tarihinden itibaren en az 2 yil
olmalidir.

4- Femoral komponent, sag ve sol diz eklemleri i¢in anatomik yapida olmalidir.

5- Femoral komponent Co Cr (ASTM F75 ve ISO 5832/4) alagimdan imal edilmis olmalidir.

6- Femoral komponent’in tiim boylari ile tibial komponentlerin tiim boylar: birbiriyle uyumlu olmahidir. Omegin
en kiigiik femoral komponent ile en biiyiik tibial komponent veya tersi kullanilabilmelidir.

7- Femoral komponent 135° flexsiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis olmalidir.

8- Femoral komponent arka ¢apraz bagi kesen yapida olmalidir.

9- Femoral komponent 1 ile 8 arasinda 8 boy segenege sahip olmalidir.

10- Femoral komponent ¢imentolu uygulanmaya uygun olmalidir.

11- Femoral kesinin yiizeyi 2 gapraz kesi ile desteklenmelidir.

12- Femoral 3 derece dig rotasyon implant dizaynu ile saglanmali, ek kesiye ihtiyag gostermemelidir.

13- Femoral kesimin , femurun medullasinin kullanilamadig1 durumlarda (hastaya daha énce kalga protezi
yapilmig olmasi yada femurun malpozisyonu ihtimaline kars1) intramediiller yada ekstramediiller guide ile
yapilmasina vaka i¢inde karar verilebilmeli, her iki donanim set icinde meveut olmalidir.

14- Femoral komponentte rotasyon ve kaymalart 6nleyecek ¢ikinti, kanat ve benzeri elemanlar bulundurmalidir.,

15- Femoral komponentin insert ile temas eden ylizeyi parlatilmis ve metal yiizeyinde engebe mikro diizeyde
bile olmamalidur.

16- Femur anterior, posterior ve gapraz yiizey kesileri tek bir blokla ve milimetrik kaymalara izin vermeyecek
sekilde slotlu olarak yapilabilmelidir.

17- Primer vakalarda da gerektiginde intramediiller stem eklemek miimkiin olmalidir.

18- Protezlerin minimal invazif uygulamasina olanak saglayan seti bulunmalidir.

19- Protez hiperfleksiyona 155 derece izin veren segeneklere sahip olmalidir.

20- Protezin ortasinda gagali insert kullanimu i¢in box bulunmalidur.

21- Protezler bilgisayar destekli olarak uygulanabilmeli ve firma bu hizmeti sunabilmelidir.

22- Primer ameliyatlarda revizyon igin gerekli elemanlar beraberinde ve steri] bulundurulmalidir.

23- Protezin tiim pargalar: uluslar aras: standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmalidir.

24- Uriin Gama inert , gaz plazma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. i¢ ige iki kat steril ambalajla
paketlenmelidir.

25- Tibial komponent (6A1-4V alloy (ISO 5832/3) titanyum alasimdan imal edilmis olmalidir.

26- Tibial komponent anatomik yapida sag ve sol eklemler i¢in ayri ayri olmalidr.

27- Tibial komponent kullanilacak femoral komponentin tiim boylariyla uyumlu olmalidir.

28- Tibial komponente istenildiginde stem eklenebilmelidir.

29- Tibiall base plate 1 ile 8 arasinda 8 boy olmalidur.

30- Protezin tiim parcalar1 uluslar arasi standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmalidir.

31- Tibial komponent ¢imentolu uygulanmalidir. Implant i¢ yiizeyi ¢imentoyu tutacak sekilde kumlanmis
olmalidir.

32- Tibial kesinin intramediiller yada ekstramediiller guide ile yapilmasina vaka i¢inde karar verilebilmeli, her iki

y éffqyamm set icinde mevcut olmalidir,

3&?@&@ kesi en az 3 derece posteriora egimle yapilabilmelidir.

§.} “Egm lizerinde 3 derece posterior egim olmalidir.
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s‘ﬁ:_ é{ﬁlo"i;ﬁ\:al stem intramediiller uyumu arrtirmak icin mediale ofsetli olmalidir. : //
A -v":gﬁ'—,j?ibial komponentte rotasyon ve kaymalar1 6nleyecek ¢ikinti, kanat ve benzeri elemanlar bulundurmalidir

37= Tibianin insert ile t€mhs eden yiizeyi PE mikro pargacik olusumunu 6nlemek igin parlat11m1$_ qhﬁalld r.
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40- Femoral komponentin insert iizerindeki asindirma etkisini minumuma indirmek i¢in, Tibial insert Arcom
Processed Polyethylene (UHMWPE) (ASTM F 648) ( Argon Packed Compression Moulded Polyethylene)
teknigi kullanilarak iiretilmis olmalidir,

41- Insert gakilarak degil bastirilarak veya ittirilerek oturtulabilmelidir.

42- Polietilen insertin en incesi 9 mm kalinlikta olmali ve 2 mm araliklarla en az 5 boy olmalidir.(9,11,13,15,18
mm)

43- Revizyon vakalari igin insert boyu 8 olmalidir.( 11,13,15,1 8,21,25,30mm)

44- Uriin Gama inert ,gazplasma veya EO sterilizasyonla steril edilmis olacaktir. i¢ ice iki kat steril ambalajla
paketlenmelidir

45- Protezin tiim parcalari uluslararas standart belgelerine (FDA, ISO, CE) sahip olmalidir.

46- Deep flex Insert’in patella ile temas eden yiizeyi 155 derece flexiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis
olmalidir.

47- High flex insert’in patella ile temas eden yiizeyi 155 derece flexiyona izin verecek sekilde dizayn edilmis
olmalidir,

48- Vaka esnasinda karar hastanin durumuna ve olusabilecek komplikasyonlara ¢6ziim iiretmek amaci ile ayn1 set
ile C/R, P/S, DEEP DISHED,HIGH FLEX ve DEEP FLEX ;hareketli insert segenekleri uygulanabilmelidir.

49- Revizyon vakalari igcin CONSTRAINED insert segenegi bulunmalidir. Insert kalinligi 30 mm’e kadar
yiikselmelidir.

50- Patellar komponent yekpare polietilen yapida olmalidir.

51- Patellar komponent insert oyularak kullanima uygun olmalidir.

52- Protez patella yapisina gére degisik kalinliklarda olmalidir.(9 ve 13 mm)

53- Protez hem ti¢ peg li hem de tek peg li kullanima uygun olmalidir

54- Protezin en az ti¢ degisik cap segenegi olmalidir.(26, 29 ve 32 mm)

55- Protezin tiim pargalar: uluslar arasi standart belgelerine (FDA, 1SO, CE) sahip olmahdir.

56- Protez setinde kalinlik lger ve térpii bulunmalidir.

57- Patella protezin kullanim Smriinii ve konforunu arttiran (ASTM F 648) Polyethylene malzemesinden iiretilmis

olmalidir.
MALZEME AGIKLAMASI SUT KODU Miktari

FEMORAL KOMPANENT-BAG KESEN AP2230 1 Adet
TIBIAL KOMPANENT-BAG KESEN AP2800 1 Adet
TIBIAL INSERT-BAG KESEN AP2560 1 Adet
TIBIAL INSERT-BAG KESEN FIGH FLEXION AP2580 1 Adet
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::"PA?E%LA AP2420 1 Adet
i __?A KITi AP3150 1 Adet
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