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POROZ - CIFT KAPLAMA

Ihaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatm: eksiksiz yapacak tiim pargalarina fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplamu {izerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardur,
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

A1) CIMENTOSUZ FEMORAL STEM:

1. Femoral stem; TIAI6V4 / ISO 5832-3) standardinda insan viicudu ile uyumlu materyalden imal edilmis olmalidir.

2. Dig ylizeyi mat olmahidir.

3. Stem'in 1/3 proksimali Plasmapore ile kaplanmis olmahdir, Plasmapore pore bityiikliigii 50-200 pmm araliginda ve 0.35mm
kalinhginda olmahdir.

4. Femoral stem diiz ve yakaliksiz , proksimal kismu genig distale dogtu incelen yapida olmalidwr. Femoral stem kenarlari keskin
olmayan yuvarlak kesitli, proksimal ve lateralde rotasyonu engelleyici kanath olmalidur.

5. Femoral component proksimalinde kemik-protez kontakt yluizeyini arttrmay: sagtayan kanatgiklar bulunmalidir.

6. Femoral stem 12/14 mm boyun cone yapisinda olmalidir,

7. Femoral stem shaft genigligi minimum 8mm ile 18 mm arasinda birer birer artan boylarda olmahdur.

8. Femoral stem shaft uzunlugu minimum 150mm-180mm arasinda ofmahidur.

9. Uygulama swrasinda kullanilan raspalar deneme amach kullamlabilmelidir,

10. Doktorlarin ameliyat sirasinda hastalara farkit yaklasimlar sergileyebilecegi en az 4 gesit raspa kolu uygurlama seti i¢inde
bulunmalhidir. (Direk anterior, direk lateral, antero-lateral, postero lateral)

A2) CIMENTOSUZ FEMORAL STEM: . ‘

1. Femoral stem; TIA16V4 / ISO 5832-3) standardinda insan viicudu ile uyumlu materyalden imal edilmis olmalidir.

2. Ins yiizeyi mat olmalhidir. e .

3. Stem'in 2/3 proksimali Plasmapore ve osteointegrasyon arttirict Biyoaktif materyal ile kaplanmis olmahdir. Plasmapore pore
bityiikliig 50-200 pmm araliinda ve 0.35mm kalinliginda olmahdar. . . ) '

4. Biyoaktif material canh dokuda yliksek ¢éziiniirliige sahip saf pCaP yapida ve 20um kahnlikta olmalu.

5. Femoral stem diiz ve yakaliksiz ,proksimal kism1 genis distale dogru incelen yapida olmalidir. Boyun parcasiyla uygulanabilecek
sekilde modiiler yapida olmalidir,

6. Femoral stem 9.75-12.25 mm.(kisa stem) uzunluklar: arasinda 6 degisik boylarda olmalidur.

7. Uygulama sirasinda kullamfan raspalar deneme amach kullanilabilmelidir,

A3) CIMENTOLU FEMORAL STEM:

1. Cimentolu femoral stem; (CoCrMo / 1SO 5832-12) standardinda kobalt krom materyalinden tiretilmig olmalidir.
2. Femoral stem kumlanmg mat 6zellikte olmalidir.

3. Cimentolu femoral stem; straight stem olmaly; Proksimal den distale dogra incelen konik vapida olmalidir,

4. Stem distal kisminda merkezleyici i¢in yuva olmahdir.

5. Cimentolu femoral stem minimum 9 mm - 18 mm arasi en az 10 boy olmalidir.

6. Sistem raspalan protez etrafinda 1 mm homojen gimento kalinlg1 birakacak sekilde dizayn edilmig otmaldir,

7. Stemin kanal igerisinde dilsmesini engelleyecek plug sistemi 10 - 18 mm arasinda en az 5 boy olmahdur,

A4) CIMENTOSUZ FEMORAL STEM:

1. Femoral stem; (T1Al6V4 / 1SO 5832-3) standardinda insan viicudu ile uyumlu materyalden imal edilmis olmahidir.

2. Dig ylizeyi mat olmahdir,

3. Stem'in 1/3 proksimali plazmapor ile kaplanmis olmalidir. Plazmapor por bityiikliigii kemikle kolay birlesimini saglayacak
sekilde 50-200 pm arahginda, %40 mikroporozitede ve 0.35 mm kalinhiginda olmalidir.

4. Femoral stem diiz ve yakaliksiz, proksimal kistm genis distale dogru incelen yapida olmalidir. Femoral stem kenarlart keskin
olmayan dorigen kesitli, proksimal ve lateralde rotasyonu engelleyici kanatl olmalidir. ,

5. Femoral komponent proksimalinde kemik - protez kontakt ytizeyini arttirmayi saglayan kanatgiklar bulunmalidir.

6. Raspalama aletleri spongioz kemigin maksimum korunmasi amaciyla kemig;i ortadan kaldurmak yerine sikistirmaya yonelik
olmalidir. Bu sebeple set igerisinde distal ve proksimal femur igin ayr1 ayn raspalar bulunmahidir.

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorligiine aittir, Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve cogaltlamaz.
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7. Femoral stem 12/14 boyun cone yapisinda olmalidir.

8. Femoral stem shaft genisligi minimum 10 mm ile 19 mm arasinda birer birer artan boylarda olmalidur.

9. Femoral stem shaft uzuntugu minimum 150 mm - 130 mm arasinda olmalidur,

10. Sistem femoral komponenti, benzer yapida bulunan revizyon sistemi ile uyumlu olmali. Gerekli durumda ameliyat esnasinda bir
sistemden digerine gegis kolaylikla saglanabilmeli.
11. Sistem standart uygulamasinda stem boyun agisi 135 derece olmahdir.

12. Uygulama sirasinda xullanilan raspalar deneme amagli kullanilabilmelidir.

B FEMORAL HEAD:
~-CoCr:

1 4 farkly, 22,2mm boylarda 2 farklt boyun uzuntugu olmalidur.
- Seramik: '

otmalidir.

uzunlugu olmahidir.

C) ACETABULAR LINER:
- UIIMWT:

dayanikh olmasi gerekmektedir.

- Seramik:

i- Acetabular liner, (AI203 15O 6474 ) seramik materyalinden imal edilmis; biybuyumlul_ugu yiiksek, korozyona dayanikl ve

D) VIDALI SISTEM ACETABULAR SHELL:

o Vidali sistern acetebular shell'in dig ylizeyi; Plasmapore ile
araligimda olmalidir.

saglamak tizere oval yapida olmalidir.
4. Vidali sistem acetebular shell 40mm -683mm arasinda 2 ger

iginde bulunmalidir.
E) ACETABULAR SHELL iCIN TITANIUM SCREW:

GENEL OZELLIKLER

sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesint

| Bankasimna kayith, onaylt bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarasi
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1. Femoral head; (CoCr29Mo ISO 5832-2) Kobalt krom materyalinden imal edilmis dig yizeyi parlak ve piirlizsiiz olmahdr.
2 Femoral head ig cone lgisil fernoral stem ile uyamlu umversal 12/14 mm olmalidit.
3. Dig gap1 28mm ve 22,2mm olmasi gerckmektedir. 28 mm boylarda

1. Femoral head; (AL203 130 6474) seramik materyalinden imal edilmis, biyouyumlulugu yitksek , dig yiizeyi parlak ve pilriizsiiz

2. Femoral head ig cone dlgiisii femoral stem ile uyumlu universal 12/14 mm olmahidir,
3. Dis ¢apt 36 mm, 32 mm, 78mm olmasi gerekmektedir. 36, 32 ve 28 mm boylarda S,M,L.XL olmak tzere 4 farkl boyun

1- Acetebular liner Ultra High Molecular Weight Polyethilen ISO 5834-2 Standardinda malzemeden imal edilmis korozyona

2. Acetabular liner; Acetabular shell'e herhangi bir yardime: implant gerektirmeden (snap fit) monte edilebilecek dig yapida
centikli, i¢ yiizeyi femoral head ile uyymlu (yuvarlak) ve uygun gapta, simetrik ve 10 derece agil asimetrik olmahdir.
13- 28mm ve 22,2mm boyutlarmdaki baslarla uyumlu degisik boyutlari bulunmalidir.

stress dayanum arttirilmig Biolox deita teknolojisine sahip olmast gerekmektedir.

n. Acetabular linet; Acetabular shell's herhangi bir yardimet implant gerektirmeden (snap fit) monte edilebilecek dis yapida
centikli, i¢ ylizeyi fomoral head ile uyumlu (yuvarlak) ve uygun capta,simetrik olmalidir.

3- 36 mm, 32 mm boyutlarmdaki baglarla uyumlu olan iki farkli segenegi olmalidir.

1. Vidalt sistem acetebular shell; TIAI6V4 /1S0 5832-3 standardinda insan viicudu ile uyumlu materyalden imal edilmis olmalidir.

3. Vidal sistem acetebular shell'in dig yiizeyi gentiksiz yuvarlak,yapida ve acetebulum'un anatomik yapisina uyumlu olmahidir.I¢
yiizeyi teklif edilecek olan acetebular shell ile uyumlu,minimum ii¢ adet titanium vida kullamima uygun delikleri ve cup tutucu
instrumentin monte edilebilecegi delige sahip olmasi gerekmektedir. Vida deliklerinden en az 2 tanesi uygulamada kolaylik

5. Acetabular komponentin gakilmas srasinda inklinasyon ve anieversiyon agilarmin dogru ayarlanmasini saglayan bir aparat set

1. Titaniyom kap vidalalar1 Pure Titanium Ti / 1SO 5832-3 standardinda imal edilmis olmalidir.
2. Titaniyumn kap vidalart spongios yapida ve genis yivli olmahdir.
3. Titanium vidalar 6,5mm kalmhginda 16mm-68mm arast farkh boylarda bulunmalidir,

1. Malzemelerin firma tarafindan vaka bagt getirilip kullandiriidig alimlar igin, endikasyon digt kullanim oldugu durumiarda

2. Saghik Bakanligm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz Y dnetmeligi” kapsamindaki iirtinler igin, SGK Ulusal Bilgi

lik Yay.Tarihi 27 Ekim 2008

Rev.Tarihi

kaplanmg olmahdur. Plasmapore pore biiytikligi 50-200 pmm

mm artan boylarda olmalidur.

iler firmanm alacaklarmndan mahsup edilecelktir.

birim bazinda malzemenin etiketi tizerinde bulunmah, adi gegen J

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorliigiine aittir. Bagkalar tarafmdan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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yonetmelik kapsam1 diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmasi zorunludur.

3. Malzemeler Saglik Bakanhg tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmahdir.
4. Ambalajlar ayn: boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Yénetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

5. Malzemeyi temin eden ytiklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag tiim maddi manevi
zarardan sorumliudur.

6. Firma ihalelerde degerlendirilmek tizere yeterli miktarda numune getirecektir.

SATINALMA BILGISINi OLUSTURAN ORTOPED] VE TRAVMATOLON A D. ORTOPEDI VE TRAVMATOLCI A.D.
AD/BD/BIRIM J

SATINALMA BiLGISINI OLUSTURAN DOC PR SADIK BILGEN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU 7N\ 4

TARIH 21.06.2017

VE iMZA (

)
(*) Istek yapilan hizmet, demirbas/sarf malzeme ile ilgili Safin Alma Bilgisi (Sartname) bu bslimde belirtilir. G{;'ekli""giirﬁmr ise bu bilimde kag
sayfadan olustufunun beiirtilmesi ve her sayfamin imzalanmasi kayd ile satin alma bilgisi bu forma eklenebilir.

Satin Alma Bilgisi olugturulerken satin alinacak Biriiniin szellikderi ve tasimasi gereken sartlar apikdamr ve uygun oldugy yerde agagrdakileri
icermelidir.

~Uriin onayi, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sarflar

-Personelin niteligi icin sartlar

«Kalite yOnetim sartlan

-Hizmetin taminm ve gerekleri

Bu Dgkiiman Uludag Universitesi Rektorligi'ne aittir, Bagkalari tarafindan kullanilamaz ve gogaltilamaz.
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Malzeme Kodu { JENS06036 |KALCA, PRIMER, ASETABULAR LINER, ACILI VE ACISIZ, UHMW SATINALMA BILGISi (SARTNAME) (*
POLIETILEN, TAMAMI POLIETILEN & AP1600 Boliim istem No  :51118
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KALCA PROTEZI, REVIZYON, TOTAL, CIMENTOLU-CIMENTOSUZ, POROZ

fhaleye giren firma, alima ¢ikilan grubun ameliyatin eksiksiz yapacak tiim pargalarma fiyat vermelidir. Fiyat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplam @izerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima gikilan grubu mutlaka yazacaklardur.
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmasi durumunda malzemeyi faturalandiramaz.

SISTEM ASAGIDAKI PARCALARDAN OLUSUR;:
AYCIMENTOSUZ REVIZYON FEMORAL STEM:
1. Femoral stem femoral kanala uygun diz yapida dizayn edilmis olmalidur.
2. Femurda yakalik olmamalidir, Posterior ve lateralde rotasyon engelleyici kanatlar olmahdir,
3. Femoral stemin 1/3 proksimal kismi pure titanium plasmapore ile kapli olmaldir.
4. Stemin proksimal kisrm serkilajlamaya uygun dizayn edilmis posteriorkanatta serkilaj i¢in delikler olmahdir.
5. Femoral stem distalinden scopi kullanmadan iki vida guide araciligy ife kilitleme yapilabilmelidir.
6. Femoral stem distal cap1 proksimal ¢apindan ince olmali ve distal kisim oluklu olmalidir.
7. Femoral stemde 11mm-19mm kalinlikta 220-250 mm uzunlukta, 15mm-19 mm kahnlkta 290-300mm uzunlukta olmak iizere 9
farkl segenek bulunmalidir.
B JFEMORAL HEAD:
-CoCr: '
1. Femoral head; (CoCr29Mo ISO 5832-2) Cobalt chrome materyalinden imal editmis dig yilzeyi parlak ve piiriizsiiz olmahdir,
2. Femoral head ig cone &lgiisli femoral stem ile uyumiu umversal 12/14 mm olmalidrr.
3. D1s gap1 28mm ve 22,2mm olmasi gerekmektedir. 28 mm boyda 4 farkli boyun uzunlugu ofmalidir.
~ Seramik:
1. Femoral head; (A1203 1SO 6474) seramik materyalinden imal edilmis dis yiizeyi parlak ve piiriizsiiz olmalidir.
2. Femoral head ig cone 6l¢iisii femoral stem ile uyumlu umversal 12/14 mm olmalidir.
3. Di§ gap1 36 mm 32 mm 28mm ve 22,2mm olmas: gerekmektedir. 36 ,32 ve 28.-mm boylarda 4 farkli boyun uzunlugu olmalidir.
C) ACETABULAR LINER: S
- UHEMWP; ) o ’ '
1. Acetabular liner Ultra High Molecular Weight Polyethilen ISO 5834-2 Standardinda malzemeden imal edilmis korozyona
dayanikl: olmasi gerekmektedir.
2. Acctabular liner; Acetabular shell'e herhangi bir yardime: implant gerektirmeden (snap fit) monte edilebilecek dis yapida
gentikli i¢ ylizeyi femoral head ile uyumlu (yuvarlak) ve uygun capta,simetrik ve 10 derece acili asimetrik olmalidur.
3. 28mm ve 22,2mm boyutlarindaki baglarla uyumlu olmals.
~ Seramik:
1. Acetabular liner Ultra (AI1203 ISO 6474 ) seramik materyalinden imal edilmis korozyona dayanikli olmasi gerekmektedir.
2. Acetabular liner; Acetebular shell'e herhangi bir yardime1 implant gerektirmeden (snap fit) monte edilebilecek dig yapida
gentikli,i¢ ylizeyi femoral head ile uyumlu (yuvarlak) ve uygun ¢apta,simetrik olmalsdir. '
3.36 mm, 32 mm boyutlarindaki baslarla uyumlu olmalidir,

D) VIDALI SISTEM ACETEBULAR SHELL:

1. Vidali sistem acetabular shell; TiAI6V4 / ISO 5832-3 standardinda insan viicudu ile uyumiu materyalden imal edilmis olmahdir.
2. Vidali sistem acetabular shell'in dig yiizeyi; plasmapore ile kapli olmahdur.

3. Vidal1 sistem acetabular shell'in dis yiizeyi gentiksiz yuvarlak,yapida ve acetabulum'un anatomik yapisina uyumlu olmalidir.i¢
yiizeyi teklif edilecek olan acetabular shell ile uyumlu,minimum iig adet titanium vida kullanima uygun delikleri ve cup tutucu
instrumentin monte edilebilecegi delige sahip olmas: gerekmektedir, Vida deliklerinden en az 2 tanesi uygulamada kolayhk
saglamak iizere oval yapida olmalidir.

4. Vidali sistem acetabular shell 40mm -68mm arasinda 2 ser mm artan boylarda olmalidir.

E) RECONSTRUCTION SHELL

1. Reconstruction shell; saf titanyumdan 1SO 5832-2 standardinda insan viicudu ile uyumlu materyalden imal edilmis olmalidir
2. Asetabulum revizyonunda kullanilmak iizere sag ve solda toplam 6 degisik boyutta olmalidrr.

3. Reconstruction shell iskiona, ikisi iliak kanata oturan en az 3 kulag: olmalidir.

F) POLYETHYLEN ACETABULAR MULLER CUP:

L. Polyetlnlen Acetabularshell Ultra High Molecular Weight Polyethilen ISO 5834-2 Standardinda malzemeden imal edilmis

Bu Dokiiman Uludag Universitesi Rektorlugiine aittir, Baskalar! tarafindan kullanilamaz ve cogaltilamaz,
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korozyona dayanikli olmas1 gerekmektedir.

2. Polyethilen acetabular shell; dis ytizeyi cementli kullanim igin uygun,olukiu vapida olmalidir.

3. Polyethilen acetabular shell'in alt kenarmda ve tistiinde X RAY'de goriilebilmesi i¢in metal ¢ember olmalidir.
4. Polyethilen acetabular shell i¢ cap1 28mm 32 mmdiam olmalidir.

5. Minimum 2 mm araliklarla 44mm- 64mm dis ¢aph olmalidir,

G) ACETABULAR SHELL ICIN TITANIUM SCREW:

1. Titaniyum kap vidalalari Pure Titanium Ti/ ISO 5832-3 standardinda imal edilmig olmalidir.

2. Titaniyum kap vidalar1 spongios yapida ve genig yivli olmahdir.

3. Titantum vidalar 6,5mm kalnhginda 20mm-52mm arasi en az 10 farkh boyda olmalidir,

GENEL OZELLIKLER

1. Malzemelerin firma tarafindan vaka bast getirilip kullandinidig alimlar igin, endikasyon dis1 kultanim oldugu durumlarda
sorumluluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanin alacaklarmdan mahsup edilecektir.

2. Saglik Bakaniigm tarafindan yaymlanan giincel "Tibbi Cihaz, Yonetmeligi" kapsamindaki iiriinler igin, SGK Ulusal Bilgi
Bankasina kayitli, onayls bar-ked (EAN 13 uyumlu) numarasi birim bazmda malzemenin etiketi iizerinde bulunmaly, ad1 gegen
yonetmelik kapsami diginda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunulmas: zorunludur.

3. Malzemeler Saglik Bakanlhig1 tarafindan yayinlanan giincel "Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
4. Ambalajlar ayni boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirik, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
"Tibbi Cihaz Y6netmeligi™n de belirtilen bilgiler olacaktir.

5. Malzemeyi temin eden yiiklenici firma UBB ile ilgili yanlis veya eksik beyandan dolayt kurumun ugrayacagi tim maddi manevi
zarardan sorumludur.

6. Firma ihalelerde degerlendirilmek @izere yeterli miktarda numune getirecektir.

ﬁAT{NAL_Mf« BiLGISINI OLUSTURAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLOH AD. ORTOPEDI VE TRAVMATOLON AD.
D/SD/BIRIM

ATINALMA BILGISINT OLUSTURAN
D/BD/BIRIM SORUMLUSU

ARIH 21.06.2017
E iMZA

(*) istek yapilan hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bikiimde belirtilir, é@rﬁ%ﬁrulﬁr is\ bu btiliimde kag
sayfadan olustugunun belirtilmest ve her sayfamn imzalanmas kayds ile satin alma bilgisi bu forma ekiencbilir. y

Satin Alma Rilgisi olusturulurken satin ahnacak iiriinitn Szellilderi ve tagimas: gereken gartlar agiklamr ve uygun oldugu yerde agagidakileri
igermelidir.

-UIriin onay, Prosediirier, Siire¢ ve Donamim igin sartlar

~Personelin nitelifi igin sartlar .

-Kalite yinetim sartlan

-Hizmetin tamou ve gerekleri

Bu Dakiiman Uludag Universitesi Rektorligirne aittir. Bagkalan tarafindan kullamlamaz ve ¢ogaltilamaz.
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CIMENTOLU, COCR/TITANYUM, KAPLAMASIZ & AP2230 Béliim istem No :51120

Sartname Kodu 58214 ORTOPEDI VE TRAVMATOLOJM A.D. Diizenleme Tarihi :21/06/2017

Sartname Metni :
DIZ PROTEZI, PRIMER, BAGKESEN, TOTAL, CIMENTOLU

fhaleye giren firma, alima gikilan grubun ameliyatini eksiksiz yapacak tiim parcalarmna fiyat vermelidir. Fivat mukayesesi gruba
verilen tekliflerin toplamu tizerinden yapilacaktir. Firmalar faturalarinda alima ¢ikilan grubu mutlaka yazacaklardir.
Firma grup iginde teklif ettikleri malzeme haricinde malzeme kullanilmas: durumunda malzemeyi faturalandiramaz,

A) ANATOMIK CIMENTOLU FEMORAL KOMPONENT

1. Femoral komponent (CoCr29Mo ISO 5832-4) standardinda kobalt krom materyalinden iiretilmis olmal, dig yiizeyi parlak,
paslanmaz $zellikie olmalidar.

2. Femoral komponent anatomik olmali, femoral komponent i¢ yiizeyi kumlanmig ve sementli kullanima uygun kanallar olmalidir.
3. Femoral distal kesim intramediilar olmal. Kesi blogu gerekli durumda tekrar kesi olanag: saglayabilmelidir.

4. Sistem uygulama setlerinde anterior kesit, posterior kesim, anterior ve posterior champfer kesileri igin slotlu kesi blogn
olmahdur.

5. Uygulama seti, femoral komponente 3 - 11 dereceleri arasmda valgus vermeyi saglayan aparatlar: icermelidir. '

6. Femoral komponent arka ¢apraz bag koruyan ve kesilmesine olanak veren iki versiyona sahip olmalidir.

7. Arka capraz bagin kesilmesi veya korunmas: durumunda, islemler ayni uygulama ve deneme setleri ile yapilabilmelidir.
8. Anatomik femoral komponent sag ve sol olmak tizere minimum 7'ser degisik boyutta olmaldur.,

9. Femoral komponent 140 derece fleksiyona olanak verecek yapida olmaldir. (Bag koruyan 140, PS 135 derece)

10. Uygulama seti femoral komponente 3 derece dis rotasyon verebilmeye olanak saglayabilmelidir.

11. Femoral komponent rotasyon ve kaymalan dnleyecek gikint1 ve benzeri elemanlar bulundurmalidir.

2. Uygulama seti ¢imentosuz femoral komponent uygulanmasina da clanak vermelidir.

13. Ekstansiyon, fleksiyon gap lgiimii medial-lateral olarak ayr1 ayn yapilmalidir.

14. Femoral komponent yliksek fleksiyon saglamas: igin kisa posterior kondillere sahip olmalidir.

15. Femoral komponentin derin troklea boslugu, medio-lateral diizlemde 7 derece ag1 yaparak, ideal patella pozisyonu igin
quadriceps hareketini arttirabilir olmahdsr, :

16. Uygulama seti yumugak doku travmasmm ve operasyon sirasinda kan kaybinmn azaltiimas, ¢abuk doku iyilegmesinin
saglanmasi i¢in minimal invasiv (MIOS) enstriimanlara sahip olmalidir. - '

17. Tum femur boylan sistemdeki tiim tibia boylartyla uyumiu olmalidir.

B) CIMENTOLU TiBIAL PLATO:

1. Tibial komponent (CoCr29Mo ISO 5832-4 ) standardinda kobalt krom materyalinden tiretilmig olmalidir.

2. Tibial komponent dis yiizeyi kumlanmig ve sementli kullanima uygun kanailar olmahdir. o

3. Tibial komponent gerekli durumda stem boyunu artirmayi saglayacak sekilde modiiler vapida olmalidir,

4. Tibial komponent sabit ve hareketli insert uygulamaya olanak saglayan iki ayr versiyona sahip olmahdir.

5. Hareketli ve sabit insert uygulamasi saglayacak uygulama ve deneme implantlart aymi set ile saglanabilmelidir.

6. Hareketli tibial komponent 10 derece saga sola rotasyon saglamalidir.

7. Tibial komponent, medial - lateral diizlemde 5 antero - posterior ditzlemde 4 olmak tizere toplam 9 boyutta olmalider.
8. Uygulama seti gerekli gorillecek derecede posterior slop ve istenilen kalmlikta tibial kesi yapmaya olanak saglamalidir.
9. Tibial kesi aparati sag ve sol diz medial yaklasimlh minimal invaziv cerrahiye izin vermelidir.

10. Uygulama seti tibial kesi i¢in ekstrameditlar ve intramediilar uygulama olanag saglamal, Kesi blogu gerekli durumda tekrar
kesi olanag saglayabilmelidi.

11. Tibial plato stem kisrm kenarlarinda rotasyonu 8nleyici kanatlar: olmahdir.
12. Uygulama seti ¢imentosuz tibial komponent uygulanmasma da olanak vermelidir.

C) TIBIAL INSERT.

1. Tibial insert UHMWPE ISO 5834-2 standardinda ve aginma miktarmin azaltilmas: icin kalsiyum sitrat icermeyen hammaddeden
iretilmis olmalidir.

2. Tibial insert 10-16 mm kalinhiimda 4 ayr1 kalinlikta olmalid.

3. Tibial insert, arka ¢apraz bag koruyan (sabit), bag kesen (sabit) , bag koruyan (hareketli), notch bosaltmadan bag kesebilen
(sabit - yliksek profilli) olmak tizere 4 ayr1 versiyona sahip olmalidir,

4. Bag koruyan sabit versiyonda, yiiksek fleksiyonda kondillerin anterior kaymasini engelleyen Deep Dish tip insert segenegi
bulunmalidir,
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5. Bag kesen versiyonda, femur notch kesisi yapmadan uygulanabilen yiksek profilli Ultra Congruent tip insert segenegi
bulunmalidur.

6. Tibial insert femoral komponent uyumu tiim boylar i¢in gecerli olmalidir.

7. Insert iginde 3 derece posterior slope bulunmalidir.

D) CIMENTOLU PATELLAR KROMPONENT

1. Patellar komponent UHMWPE ISO 5834-2 standardinda iiretilmis olmahdir.
2. Pateliar komponent 5 degisik boyutta olmahdir.

3. Uygulama seti istenilen kalinlikta pateilar kesi yapmaya olanak saglamalidir.

GENEL OZELLIKLER

1. Malzemelerin firina tarafindan vaka bagi getirilip kullandirildigi ahimlar igin, endikasyon disi kullanim oldupu durumiarda
sorumfuluk firmaya ait olup, SGK tarafindan yapilacak kesintiler firmanm alacaklarmdan mahsup edilecektir.

2. Saglik Bakanligm tarafindan yaymnlanan glincel "Tibbi Cihaz Yénetmeligi" kapsamindaki iiriinler i¢in, SGK Ulusal Bilgi
Bankasimna kayith, onayh bar-kod (EAN 13 uyumlu) numarast birim bazida malzemenin etiketi tizerinde bulunmali, adi gegen
yonetmelik kapsati digmda yer alan malzemeler igin kalite belgesinin sunuimasi zorunludur,

3. Malzemeler Saglik Bakanligi tarafindan yaymlanan giincel "Tbbi Cihaz Yonetmelifi"n de belirtilen sartlara uygun olmalidir.
4. Ambalajlar ayn1 boyda dayanikh malzemeden imal edilmis olup kirtk, ezik yamuk ambalaj olmayacak, etiket iizerinde giincel
“Tibbi Cihaz Yonetmeligi"n de belirtilen bilgiler olacaktir.

5. Malzemeyi temin eden yitklenici firma UBB ile ilgili yanhs veya eksik beyandan dolay: kurumun ugrayacag: tiim maddi manevi
zarardan sorumludur.

6. Firma ihalelerde degerlendirilmek iizere yeterli miktarda nurmumne getirecektir.

D/BD/BIRIM

EATINALMA BlLGisiINi oLUsTU RAN ORTOPEDI VE TRAVMATOLON A D.

SATINALMA BILGISINI OLUSTURAN : BOC.DR.SADIK BILGEN
AD/BD/BIRIM SORUMLUSU

TARIH 21.06.2017
VE iMzA

(*) Istek yapian hizmet, demirbag/sarf malzeme ile ilgili Satin Alma Bilgisi (Sartname) bu bitiimde belirtilir. Gcl -c' i

Gliir ise bu boliimde kag
sayfadan olugtugunun belirtilmesi ve her sayfanm imzalanmas: kayd ile satin aima bilgisi bu forma cklenebi

A

Satin Alma Bilgisi olugturulurken satin alinacak tiriintin dzeHikleri ve tagimasi gereken sardlar actklamir ve uygun oldufin yerde asagidakileri
icermelidir.

-Uriin onayt, Prosediirler, Siire¢ ve Donamm igin sartiar

-Personclin niteligi icin sartlar

-Kalite yonetim sartlan

~Hizmetin tanmnu ve gerekleri
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