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" LATERAL MALLEOL KIiLITLI ANATOMIK PLAK  TV1930

Al

8.

9.

10.
11.

12.

13.
14,
15.

Uretici firmanm CE Belgesi olmalidir.

Plaklar ve plaklarla kullanilacak Locking vidalar ve agili vidalar [SO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarmdaki
hammaddeden imal edilmis olmahdir.

Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmahdir.

Plaklar; distal fibula yiizeyine sabitlenebilecek ve anatomisine uyabilecek dizaynida olmalidir.
Plaklar ve kilitlenmis vidalar diisiik profilli olmalidir. Plak yiizeyine sabitlenmis kilitli vida basi en fazla 2 mm
yiikseklik olusturabilmelidir.

Plaklar distal fibula kemiginin anatomisine uyabilmesi igin sag ve sol olmak fizere her birinden 8-10-12 delikli
secenekleri olmalidir.

Distal fibula plagmun kafa lasminda kilitli 3 adet vida deligi olmalidir. Saft kismuinda, kilithi vida delikleriyle
birlikte cn az bir adet kompresyon delifi olmalidir. Kilitli vidalar igin sleevler olmalidar.

Distal fibula plagim saft kalmhgs 2,0 * 0,7 mm, genigligi ise 10-12 mm, kafa kismimin genisligi ise 18-20 mm
olmaldr.

Plak ve kilitli vida uygulamasinda diigiik profil olmalidir. Vida bagt, kilitlenince, plak yiizeyinden en fazla 1 mm
tasabilmelidir.

Biitiin kilitli plaklarinda kilitli vida uygulamalar icin drill guide olmalidir.

Vida setinde; 2,7 mm capinda kilitli Selftapping korteks vida bulunmalidir.12mm’den 36mm’ ¢ kadar 2’ser mm
artan sekilde her boydan en az 2’ser adet olmahdir. Vida setinde:3,5 mm Selftapping kilitli ve kilitsiz korteks
vidalar bulunmalidir.3,5 mm korteks vidalar 12 mm’den 36 mm’e kadar 2’ser mm artacak gekilde, her bir boydan
en az 4’er adet olmalidir. Vida setinde; 4 mm gapinda Selftapping full yivli kilitli ve kilitsiz cancellous vidalar
bulunmahdir. Kilitli vidalar:14mm-50mm arast her boydan en az 3’er adet, Kilitsiz vidalar; 14mm-50mm arasinda
olmali ve her boydan en az 2’ser adet olmalidir. Ayrica, sette 4mm capinda malleolar vidalarda, 35 mm den-70
mm ¢ kadar olmalidir,

Plakla kullamlan vidalar; kilitli ve kilitsiz self tapping 3,5 mm ¢apinda korteks ve 4 mm capmda cancellous
formunda olmalidir. Ayrica ©2,7 mm kilitli korteks vidalar da pargalt kiriklarda kullanilabilmesi i¢in plaklara
adapte edilecek sekilde sette olmalidir,

Kilitli ve kilitsiz vidalar: Karigmamast icin farklr renklerde renklendirilmis olmalidr,

Vidalarin, dokilmemesi ve karismamast igin vida setlerinin kapakl olmas) gerekmektedir.

Sette, kilitli vidalarm kontrolli sikilabilmesi igin, torkiu tornavida olmalidir.

DISTAL TiBiA ANTERIOR MALLEOI, PLAKLARL TV1990

1.

2.
3.

4,

Plaklar ve plaklarla kullanilacak kilitli vidalar ve agili vidalar, 1SO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarindaki

hammaddeden imal edilmis olmalidir.

Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalichr.

Kilitli  Plaklar: Pilon bolgesi uygulamalari igin 6zel sckil tasarlannus olmali distali rekon tarzinda

sekillendirilebilen, gereksinimlere uygun olarak kesilebilen, yuvarlak kilitli delik yapisinda olmalidir.

Kilitli plak safyypda 3 sdefadClik olmalidic. Bu plaldarin saft kismindaki dZliklgrde kombi (kilitli-DCP) delikde

olmal ve burdebilal _.-\-_'-r.-'_.-f'le_Jm_m lik vidalar kyltanitabilic olmaly Pl it fizerinde dantel tarzinda 7 adet
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7.

8.

9.

kilitli vida delikleri bulunmali ve bu deliklerden 2.7 ve 3.5mm 4mm ¢apli vidalar uygulanabilir dzellikte olmalidir.
Plak distal bdlgesi diisiik profilde ve lateral anterior malleolar bolgeyi kavrayacak tarzda sekillendirilmis,
gerektiginde istenilen plak kisumlan plak kesici ile kesilerek kullanilabilmelidir.

Plaklar iizerinde k.teli delikleri olmalidir.

Vida setinde; 2,7mm g¢apinda kilitli, Selftapping korteks vida bulunmalidir.12-50 mm aras1 2mm artan 55-60mm
arast Smm artan sekilde her boydan en az 2’ser adet olmalidir. Vida setinde:3,5 mm Selftapping kilitli ve kilitsiz,
korteks vidalar bulunmalidir. 3,5 mm korteks vidalar 14 mm’den 60 mm’e kadar, her bir boydan en az 3’er adet
olmalidir. Vida setinde; 4 mm capinda Selftapping full yivli kilitli ve kilitsiz, konik bagli, korteks vidalar
bulunmalidir. Kilitli vidalar: 14mm-60 mm arasi, her boydan en az 3’er adet, Kilitsiz vidalar:14mm-60 mm
arasinda olmalr ve her boydan en az 2’scr adet olmalidir. Ayrica, sette 4mm capinda malleolar vidalarda, 35 mm
den-70 mm e kadar ve uyumlu pul olmalidir.

Sette; torklu ve torksuz tornavida, kilitli vida slevleri (kilavuzlart) 2mm,2.5mm,2.7mm,3.2mm caplarinda korteks
driller olmalidir,

Vidalarin dbkiilmemesi ve karismamast icin vida setlerinin kapakli olmasi gerekmelidir. Plaklar ve enstrumantar,
tepsilerine silikonla sabitlenerek dizayn edilmelidir.

Sette, kilitli vidalarin kontrollii sikilabilmesi i¢in, torklu tornavida olmalidir.

10, Sette distali dantel tarzinda yuvarlak delikli sekillendirilebilen pilon plagi haricinde ayr ayn en az iki boy olacak

sekilde Distal Tibianin Medial anatomisine uygun sekilde farkli tasarlanmus, saft bolliminde 3 ve 5 delik
(kombine) olan Medial Yerlesimli Anatomik Pilon Plaklari da olmalidur.

POSTERIOR YERLESIMLI DISTAL TiBiA ANATOMIK KiLIiTLi PLAGI TV2030

1.

Uretici firmanin CE Belgesi olmalidir.

2. Plaklar ve plakiarla kullanilacak (locking) kilitli vidalar ve agih vidalar, ISO 5832/3 Ti6Al4V Eli standartlarindaki

(O8]

hammaddeden imal edilmis olmahdir.

Uriiniin izlenebilirlik lot nosu olmalidir.

Kilitli anatomik Plaklav; distal tibianin posterior yiizeyine tam anatomik uyumlu olmalidir. Plagin en distal
ucundaki ti¢ adet delik ekleme girmeyecek sekilde hafif agili vida uygulamasimi saglayacak tasarunda olmalidir.
Bu sayede distal tibia posterior ug kiriklarini kilitli vida uygulamastyla sabitleyebilmelidir.

Anatomik kilitli plagin proksimalinde dért adet delik olmalidir. Plaklar ile kilitli-kilitsize 2.7-3.5 ve 4mm ¢apli
vidalar kullanilabilmelidir. Anatomik plaklarn saft kismindaki deliklerin en az bir tanesi kombi (kilitli-DCP)
delik veya oval olmalidir. Plaklar Gizerinde gegici tespit igin k.teli delikleri olmalidir,

Vida setinde; , 2,7mm ¢apmnfda kilitli, Selftapping korteks vida bulunmahdir.14 mm’den 28 mm’ ¢ kadar 2’ser
mm artan sekilde her boydan en az 2’ser adet olmalidir. Vida setinde:3,5 mm Selftapping kilitli ve kilitsiz, konik
bagly, korteks vidalar bulunmalidir.3,5 mm korteks vidalar 14 mm’den 46 mm’e kadar, her bir boydan en az 4’er
adet olmalidir, Vida setinde;4 mm ¢apinda Selftapping full yivli kilitli ve kilitsiz, konik bagli, korteks vidalar
bulunmalidir. Kilitli vidalar;14mm-60 mm arasi, her boydan en az 3’cr adet, Kilitsiz vidalar:14mm-60 mm
arasinda olmali ve her boydan en az 2°ser adet olmalidir. Ayrica, sctte 4mm capinda malleolar vidalarda, 35 mm
den-70 mm e kadar olmalidir.

PLAKLAR ILE UYUMLU VIDALAR

KORTIKAL VIDA 2.7MM  TV1010

Kortikal yapida 2.7mm vidalarin ug yapist tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme 6zelliginde olmal,
altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarn yiv ¢apt 2.7mm, gébek ¢apt 2. 1mm olmalidir. Bag Capt;
3 5mm vidalarin da kullanilabildigi plak deligi ilc uyumlu olacak sekilde @5mm olacaktir. Vidalarin boylart 12mm ile
60mm arast olmahdir, Vida boylart 12-40mm arast 2mm ara ile artacak, 45-60mm aras1 Smm ara ile artacak sekilde
olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir. Hasta ve {iriin giivenirligini saglamak amacryla vida
bast Gizerinde lot numarast ve Uretici Firma Markast lazer ile silinmez bir sekilde yazili olmalidur.

KILITLI KORTIKAL VIDA 2.7MM  TV1150

Kortikal yapida 2.7mm vidalarin basi plaga kilitlenecek sekilde yivli olmali ve ug yapisi tepleme gerektirmemeli ve
kendinden yiv agabilme 6zelliginde olmali, altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarm yiv ¢ap1
2.7mm, gébek ¢apt 2.1mm olmalidir. Bag Capi; 3.5mm vidalarm da kullanmlabildigi plak deligi ile uyumlu olacak

sckilde @5mm olacaktir, Vids
artacak, 45-60mPpRasis

n boylari 12mm ile 60mm arast olmalidsr. Vida boylart 12-40mm arasi 2mm ara ile
Pdracite artacak sekilde olmaldir., Yidalat
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Hasta ve {iriin giivenirligini saglamak amaciyla vida bagi tizerinde lot numaras: ve Uretici Firma Markasi lazer ile
silinmez bir sekilde yazilt olmaldir.

KORTIKAL VIDA 3.5 MM TV1030

Kortikal yapida ki vidalarin ug yapisi tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme ozelliginde olmali, altigen
2.5mm uclu tormavidaya uyumlu olmahdir. Vidalarm yiv gapt 3.5mm, gbbek capt 2.7mm olmalidir. Bag Capt @5mm
olacaktir. Vidalarin boylart 12mm ile 60mm arasi olmahdir. Vida boylari 2mm ara ile artacak sekilde olmalidir
Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir. Hasta ve triin gitvenirligini saglamak amaciyla vida bagi
{izerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markasi lazer ile silinmez bir sekilde yazili olmalidir,

KILITLI KORTIKAL VIDA 3.5MM TV1170

Kortikal yapida ki vidalarm bagi plaga kilitlenecek sekilde yivhi olmali ve ug yapist tepleme gerektirmemeli ve
kendinden yiv agabilme 6zelliginde olmali, alugen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv gapi
3.5mm, gobek ¢api 2.7mm olmalidir, Bag Capt @Smm olacaktir. Vidalarin boylart 12mm ile 60mm arasi olmaldir,
Vida boylarl 2mm ara ile artacak gekilde olmalidir. Vidalar titanyum malzemeden imal edilmis olmalidir, Hasta ve
{iriin givenirligini saglamak amaciyla vida bas1 iizerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markast lazer ile silinmez bir
sekilde yazili olmalidir.

SPONGOZ VIDA 40 MM TV1130

Spongoz yapida ki vidalarin ug yapis: tepleme gerektirmemeli ve kendinden yiv agabilme 6zelliginde olmali, altigen
2.5mm ucly tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢apt 4.0mm, gobek ¢apt 3.2mm olmalidir. Bag Capr @5mm
olacakur, Vidalarin boylar: 16mm ile 60mm arast olmahdir. Vida boylar 16-30mm arast 2mm ara ile 35-60mm arast
Smm ara ile artacak sekilde olmalidir. Spongoz vidalarm tamami yivii ve kismi yivli cesitleride olmalidir. Vidalar
titanyum malzemeden imal edilmis olmahdir. Hasta ve {irtin glivenirligini saglamak amaciyla vida bast tizerinde lot
numarast ve Uretici Firma Markasi lazer ile silinmez bir sekilde yazili olmalidir.

KILITLI SPONGOZ VIDA 4.0 MM TV1210

Spongoz yapida ki vidalarin basi plaga kilitlenecek sekilde yivli olmali ve ug yapist tepleme gerektirmemeli ve
kendinden yiv acabilme dzelliginde olmaly, altigen 2.5mm uglu tornavidaya uyumlu olmalidir. Vidalarin yiv ¢apt
4.0mm, gébek gapt 3.2mm olmalidir. Bag Capt @5mm olacakur. Vidalarin boylar [6mum ile 60mm arasi olmalidir.
Vida boylar1 16-30mm arast 2mm ara ile 35-60mm arast 5mm ara ile artacak gekilde olmalidir, Vidalar titanyum
malzemeden imal edilmis olmalhidir. Hasta ve Giriin giivenirligini saglamak amactyla vida bagi tizerinde lot numarasi
ve Uretici Firma Markas1 lazer ile silinmez bir sekilde yazili olmalidur.

KANULLU SPONGOZ VIDA 4.0 MM TV2930

Spongoz yapida ki kaniilli vidalarin kanali; iginden 1.2mm lik k-teli gegebilecek sekilde olmali ve u¢ yapist tepleme
gerektirmeden kendinden yiv agabilme Ozelliginde olmals, altigen 2.5mm uclu tornavidaya uyumlu olmalidir,
Vidalarin yiv ¢api 4.0mm, core ¢apt 2,8 mm, yivsiz cisim ¢ap1 3 mm olmalidir.

Vida bas ¢ap1 @5mm olacaktr. Vidalarin boylart [4mm ile 70mm arast olmalidir. Vida boylart 14-30mm arasi 2mm
ara ile 35-70mm arasi Smm ara ile artacak sekilde olmalidir. Spongoz vidalarin tamamu yivli ve kismi yivli gesitleride
olmahdir. Vidalar ASTM F136 veya ISO 5832-3 standartlarinda titanyum malzemeden iretilmig olmalidir.
Uygulama seti iginde vidalara uygun delikli matkap ucu, yiv agici, kantilll tornavida ve ucu yivii 1.2mm K.teli
bulunmalidir.

Hasta ve irin glivenirligini saglamak amaciyla vida bagi (izerinde lot numarasy ve Uretici Firma Markasi lazer ile
silinmez bir sekilde yazili olmalidir.

KILITLI KANULLU SPONGOZ VIDA 4.0 MM TV2990

Spongoz yapida ki kanillii vidalarin kanal iginden 1.2mm lik k-teli gegebilecek sckilde olmali ve ug yapist tepleme

gerektirmeden kendinden yiv agabilme Ozelliginde olmali, alugen 2.5mm uglu tornavidaya uwyumlu olmalidir.

Vidalarin yiv ¢apt 4.0mm, core ¢ap1 2,8 mm olmalidir. Vida bas ¢apt Smm ve plak deligine kilitlenecek tarzda yivli

yapida olacakur. Vidalarin Zmm ile 70mm arasi olmahdir, Vida boylar 14-30mm aras) 2mm ara ile 35-
[E;

70mm arast Smm ag e 48 selilde olmalidir, Vidd govdesingp tarhanu—yivli olmalidir. Vidalar ASTM F136
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veya ISO 5832-3 standartlarinda titanyum malzemeden iretilmis olmalidir. Uygulama seti i¢inde vidalara uygun
delikli matkap ucu, yiv agici, kaniilli tornavida ve ucu yivli 1.2mm K.teli bulunmalidir. Hasta ve iiriin giivenirligini
saglamak amaciyla vida bast lizerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markasi lazer ile silinmez bir sekilde yazil
olmalidir.

MALLEOLAR VIDA - TV1070

Titanyum malzemeden {iretilmis olmahidir. Malleolar vida BAS YUVASI 2,5 mm altigen tornavida girisli, core ¢ap1
2,8 mm, govde yiv ¢apt 4.0 mm, vida adimt (pitch) 1,75 mm olmalidir. Vida ucunun kendinden keser 6zel yapisi
sayesinde yiv agma islemi yapilmaksizin vida ilerletilebilmelidir. Yivli bdliim toplam vida uzunlugunun yaris: kadar
olmalidir. Malleolar vida boylar1 35mm den baglayip 80 mm ye kadar olmali ve 5’er mm ara ile artmalidir, Hasta ve

{iriin glivenirligini saglamak amaciyla vida basi iizerinde lot numarasi ve Uretici Firma Markas: lazer ile silinmez bir
sckilde yazili olmalidir.

VIDA PULU 10MM - TV5740

Ozellikle 4 mm c¢apli spongoz vida ve kantlli vidalar i¢in dis ¢ap 10mm, i¢ ¢ap 4.2mm olacak sekilde uygun
tasarimda pul olmalidir. Pullar titanyumdan iiretilmis olmalidir,




