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	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün; Total/Parsiyel kalça artroplastisinde, kalça bölgesinde meydana gelen deformasyon, artroz ve travmaların tedavisi için kullanılmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Total/Parsiyel kalça protezi seti aşağıdaki ürün içeriklerinden oluşmalıdır.
3. Ürün seti içeriğinde;
a) Çimentosuz Femoral Stem
b) Çimentolu Femoral Stem 
c) Femoral Baş
d) Asetabular Liner
e) Asetabular Kap Çimentolu
f) Asetabular Kap Çimentosuz
g) Asetabular Vida
h) Çimento Tıkacı ve Distal Merkezleyici
i) Adaptör/Sleeve- Femoral boyun için
j) Femoral Stem / Kalkar destekli protez
k) Femoral Stem / Modüler Proksimal parça
l) Bipolar Kap
4. Çimentosuz Femoral Stem; 
a) Ürün; CoCr/Titanyum alaşımlarının herhangi birinden üretilmiş olmalı insan vücudu ile uyumlu olmalıdır. 
b) Femoral stemde kemik-protez kontak yüzeyini arttırmayı sağlayan özellikte olmalıdır.
c) Uygulama sırasında kullanılan raspalar deneme amaçlı kullanılabilmelidir veya ürünün deneme protezleri olmalıdır.
Doktorların ameliyat sırasında farklı cerrahi yaklaşımlar uygulayabilmesi için uygun raspa kolu set içerisinde bulunmalıdır.
d) Femoral stem için uygun boy seçenekleri mevcut olmalı; her boy seçeneği için farklı offset seçenekleri ve deneme komponentleri bulunabilir.
e) Stem boyun açısı farklı açısal derecelerde olabilir.
f) Femoral başın stem boyun uygunluğu sağlanması gerekir. Gerekli hallerde kullanılmak üzere setin içerisinde adaptör sleeve bulunmalıdır.
g) Ürün kaplaması; Çift kaplama, kaplamalı HA, kaplamalı/kumlama, kaplamalı-plazma/poroz, seçeneklerinden herhangi biri olmalıdır.
5. Çimentolu Femoral Stem;
a) Stemin distal kısmı merkezleyici kullanımı için uygun olmalıdır.
b) Femoral stem kumlanmış ya da parlatılmış kaplamalı olmalıdır.
c) Ürün; CoCr/Titanyum, Çelik alaşımlarının herhangi birinden üretilmiş olmalıdır.
d) Sistem raspaları protez etrafında 1-2 mm homojen çimento kalınlığı bırakacak şekilde dizayn edilmiş olmalıdır.
e) Çimentolu femoral stemlerin farklı boy seçenekleri olmalıdır.
f) Stem boyun açısı farklı açısal derecelerde olabilir.
g) Femoral başın stem boyun uygunluğu sağlanması gerekir. Gerekli hallerde kullanılmak üzere setin içerisinde adaptör sleeve bulunmalıdır.
6. Femoral Baş;
a) Alumina/Zirconia/Oxinium, CoCr/ Çelik materyalinden imal edilmiş, dış yüzeyi parlak ve pürüzsüz olmalıdır. Titanyum alaşım kesinlikle kullanılmayacaktır.
b) Femoral baş iç cone ölçüsü femoral stem ile uyumlu olmalıdır. 
c) Femoral baş farklı ölçü, tasarım ve alaşım özelliklerine sahip olmalıdır.
d) Femoral baş muhtelif ölçü ve boy seçeneklerinin herhangi birine sahip olmalıdır.
7. Asetabular Liner,
a) Asetabular liner; UHMW polietilen, yüksek çapraz bağlı polietilen, ardışık yüksek çapraz bağlı polietilen, güçlendirilmiş polietilen, Cocr, Alumina/Zirconia/Oxinium maddelerinden herhangi birinden yapılmış olmalıdır.
b) Asetabular liner farklı geometrik özelliklerine (açılı ve açısız, hareket kısıtlamalı) sahip olmalıdır.
c) Asetabular liner, korozyona dayanıklı ve stres dayanımı artırılmış olmalıdır.
8. Asetabulum Kap Çimentolu
a) Asetabulum kap CoCr/Titanyum, güçlendirilmiş Polietilen, Ardışık Yüksek Çapraz Bağlı Polietilen, UHMW Polietilen, Yüksek Çapraz Bağlı Polietilen, Ardışık Yüksek Çapraz Bağlı Polietilen alaşımların herhangi birinden üretilmiş olmalıdır. 
b) Açılı/Açısız – Çimentolu, Çift Hareketli Asetabular Komponent (çimentolu) tasarım özelliklerinin herhangi birinden olmalıdır.
c) Asetabular kap, muhtelif boy ve ölçülerde olmalıdır.
9. Asetabular Kap Çimentosuz
a) Asetabular kap CoCr/Titanyum, alaşımların herhangi birinden üretilmiş olmalıdır.
b) Delikli-Deliksiz, Çift Hareketli Asetabular Komponent tasarım özelliklerin herhangi birinden olmalıdır.
c) Asetabular kap dış yüzey kaplaması; tamamı çift kaplamalı, kaplamalı-HA, kaplamalı plazma/poroz maddelerin herhangi birinden olmalıdır.
d) Asetabular kap muhtelif boy ve ölçülerinin herhangi birinden olmalıdır.
e) Setin içerisinde vida tıkacı bulunabilir.
10. Asetabular Vida
a) CoCr/Titanyumdan materyallerinden biriyle üretilmiş olmalıdır.
b) Uygun vida boylarını içermelidir.
c) Asetabular vida için fleksibl drill ve fleksibl tornavidası olmalıdır.


11. Çimento Tıkacı ve Distal Merkezleyici 
a) Proteze uygun farklı boyutlarda çimento tıkacı ve distal merkezleyici bulunmalıdır.
b) UHMW Polietilen materyalinden üretilmiş olmalıdır.
c) Setin içerisinde tıkaç yerleştirici aparatı bulunmalıdır.
12. Adaptör / Sleeve – Femoral boyun için
a) Ürün CoCr/Titanyum alaşımlarından birisiyle üretilmiş olmalıdır.
b) Tüm boylar için uygun seçenekler olmalıdır.
13. Femoral Stem – Kalkar Destekli Protez
a) Ürün CoCr/Titanyum alaşımlarında üretilmiş olmalıdır.
b) Çimentosuz stem; kumlamalı, kaplamalı-HA, Çift kaplamalı, kaplamalı-plazma poroz materyallerinden üretilmiş olmalıdır.
c) Çimentolu stem; kumlanmış ya da parlatılmış kaplamalı olmalıdır.
d) Femoral stem farklı boy ve ölçülerde olmalıdır.
e) Kalkar destek farklı boy ve ölçülerde olmalıdır.
14. Femoral Stem / Modüler Proksimal Parça 
a) Ürün çimentosuz kullanıma uygun üretilmelidir.
b) CoCr/Titanyum alaşımlarında birisiyle üretilmiş olmalıdır.
c) Modüler proksimal parça farklı boy ve ölçülerde olmalıdır.
d) Modüler proksimal ve stem sağlam bir şekilde birleştirilebilmelidir.
15. Bipolar Kap
a) Bipolar kap uygun boy ve ölçülerde olmalıdır.
b) CoCr/Çelik materyallerinden birinden üretilmiş olmalıdır.
c) Bipolar kap içine baş yerleştirildikten sonra kilitlenmeli ve gerekli görülürse geri açılabilir bir mekanizmaya sahip olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	16. Ürünlerin bileşenleri birbiri ile uyumlu olmalıdır.
17. Çimentolu ürünlerin uygulanmasında, işlem sürecinin kolaylaştırılması ve uygulama standardının artırılması amacıyla çimento tabancası ve vakumlu karıştırıcı kullanılabilmekle birlikte, bu ekipmanların bulunması zorunluluk arz etmemektedir.
18. Komponentlerin MR uyumlu olup olmadığı beyan edilmelidir.
19. Çakma setinde deneme protezler bulunmalı ya da raspa üzerinden deneme yapılabilmelidir. Raspa ile orijinal komponentler uyumlu olmalıdır.
20. Kalça enstrüman çakma-çıkarma seti eksiksiz olarak sunulmalıdır.

	Genel Hükümler:

	21. Tüm ürünler tek kullanımlık steril çift pakette orijinal ambalajında olmalıdır. Polietilen bileşenler oksidasyondan korunması için hava almayan vakumlu (atmosferden korunmuş) ya da azotlu sistemde paketlenmiş olmalıdır.
22. Ürün uygun hazırlama ve uygulama seti ile birlikte hazır bulunmalıdır.
23. Ürüne ait kullanım gerektiren aparatları ve diğer ekipmanları beraberinde getirmelidir. Tedarikçi firma, ürünün kullanımı için gerekli olan deneme boyları, çıkarıcılar, tutucular, çakıcı, box chisel, giriş aleti, delici-kesici motor, motor uç vb. ekipmanlarını bulundurmalıdır.
24.  Ürünün sterilizasyon takibi ve vaka esnasında yaşanılabilecek olumsuzluklara müdahale edilebilmesi için sertifikalı (ürünün kullanımı için gerekli bilgiye sahip) teknik elemanı vaka boyunca sağlık tesisinde bulunmalıdır.
25. Total kalça artroplasti seti asetabular kap, asetabular insert, femoral baş, femoral stem, ve/veya vidalardan oluşmaktadır.
26. Parsiyel kalça artroplasti seti bipolar kap, femoral baş ve femoral stemden oluşmaktadır.
27. Seti oluşturan parçalar aynı markadan oluşmalıdır.
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