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FlzİKSEL özELLiKLER| :

5,5 / 6,0MM KoNJENİTAL _ i»ior,q.rix sKoı,yoz sisrnnı
rıxxi« şanrxaMrsi*

Sistem Multi-Fonksiyonel
Snon diIoıistezis. skolyoz.

kullanıma sahi
kifoa travma

p olup;
, kırıIç tümör ve

o stındırt Deformiğ vida özcllikteri;
. Vida gövdesinin üst ksmındaki dişler trapezodial yapıya sahip
olmalıdır. Vid^ dişleri I\OaBLE FİX yapıya sahip olup bir İuraa Smm
iIerlemelidir.
ı Vida ucu; vidanın daha kolay ilerlemesini sağlayan setf-tapping
yapıya sahip olmalıdır.
. Sistem vidaları TYPE 2 Anodazing kaplama olmah bu sayede
yorulma mukavemetinde artist ve korozyona karsı direnç oluşfuracak
özellikte oImalıdır.

lordoz.stenozu ygulamalar için kullanıma uygun olmalıdır

SisıemIe kullanilabilmesi için Deratasyon tüpleri olmalidir.

Fencstreded t/ıdxıar;
DoubleFix özeIlikte iki ayrı yivli oImalidır.
5.5 ,6,5 ,7,5 mm kalınlıkta 30mm den 60mm kadaI seçenekler

idir.

. standart Deformİty sistem VidıIari ;. Mona-aksialScrew ,ı Multi-Axia|Screw,
o Reducıion Mulii-AxialScrew,
o Multi AxialCannulaıedScrew,
Sislem vida|ari ; 4,0 - 4,5 - 5,5 - 6,5 -7,5,- mm arasında en az 8 çeşit
kalınIıkta o|malıdır. Vida boyları 25mm'den 60 mm'ye kadar seçenekler
sunmalıdır.

o
ö
o
a
a
sunmaI
. osteoprotik uygulamalar için cement,cemenı enjeksiyon
aparatlan ve ara adaptör sisteınle biılikte verilmelidir ve bİlttln İarçalaı bir
biri ile uyunılu olmalıdır.

. Sistem Vida Kıfalari (Head);ı 5,5 ve 6,0mm Rodlaı inkullanimi için uygun oImaIıdır her iki rod
seçeneği ayri,ayri kulIanılabiImelidir.
o
o
o

SisemkafasiHead Düşük profi lIi olmalıdır.
Rodlar;
5,5 mm ve 6.0rnnİ Rodlar 40mm ile SCOmm arasinda uzunlrğa

p olmalıdır.

nsverseKonnector;

oImalıdır.

Hook;

sahi

Tra

o
a PedikulHook, LaminarHook, SupralaminarHook, Ofset }look,

uRAO€tılı E*Gldfl{.F*A§IAN€sl
oo D4*i6l AYTEKIN

B6,]r;,6s,^{ callahlsı uzmanl
(_,/ "u, 

,". uo ıs(]o

ı Deformityı[acvidatariı
. Acik Multi-AxiallliacScrew
. Kapali Mu|ti-AxiallliacScrew
. 8,5,9,5 ,l0,5 mm kalinlikta 70 mm .den l l0 mm ye kadaı
seçenekler sunmalıdır.
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Vidı -Rod / Rod_Rod Bağlıntı Dominoları;
Tek taraflı Domino smallmedium seçenekli
Çift taraflı paralel domino
Tek taıaflı paralel domino
Tek taraflı paralel domino yandan acık
Çift taraflı paraleI domino iki yandan acık
Lateral bağlantl acık
Lateral bağlani kapal!
Lateral bağlantı yandan acik
Özellikte bğlantı elemanları sette mevcul olmalıdır.

Kiül\,.\s,\L öZELt-iKLf Ri : . kullanılacak sistemin ana maddesi TiA6v4 alaşımından yapılmış
olmalı, post operatif dönemde hasta takibine izin vermeli , BT ve MRI
tetkiklerinde ışıma yapmamalıdır.

DEPOLANtA ŞARTLARr : ı oda sıcaklığında depolanabilmelidir. uygun konteyner içinde
saklanabilir olmalı sterilizasyona dayanıklı olmalıdır.

üRETİıt TARıHl vE MiYADı : İmalatın üzerinde orijinal seri numarası ve ebadı olmalıdır.o

STANDART ÖZELLlKLERi :

(iso.FDA,CE v.b.) Sislem CEbelgelerine sahip olmahdır,a

Sabit Açılı ( Mono) DoubleFix Vida
l02.135 Multi-AksiyelDoubleFix Vida
|02.140 Multi-AksiyelDoubleFix Delikli ( Cement ) Vida
l02.|45 Redüksiyon Multi-AksiyelDoubleFix Vida
l02.155 Multi-Aksiveliliak Vida
l02. l60
l02.1 65

l02.230 Rod( 0-35Omm)

Rod (36-500mm)

l02.3l0 Multi-AksiyelTıansverse Bağlantı

l02.330 Çifl Taraflı Paralel Domino

l02.335

|02.340 paralel Domino

102.355 Lateral Bağlantı

102.9l0 Posterior Dinamik Rod Titanyum / CoCr
102,266 Toracolomber posterior Rodcocr

Perkütan Posterior Çimento PMM4
l02.485 Bon / PIastik

l03.106 ı ( Tlif Sentetik Greftli )ber Füzvon p
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Torasik Hookcesitleri olup small ,medium ve large seçenekleri
bulunmalıdır.
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l02.100

LaminarHook
pedikül Hook

l02.235

Tek Taraflı Domino

102.465



pEEk (po|yetheretherketone) materyalden yapılmalı, kafesin posterior ve anterior
yüzeylerinin görünmesini sağlayacak şekilde tantalum markerlar bulunmalıdır.
superior ve inferior yüzeylere birebir tutunum sağlayabilecek dişli bir yapıda olarak hem
disk boşluğundan herhangi b|r kayma önlenir hem de uç plaklarla kontro|lü yük alışverişi
sağlamalıdır.

kifoz, skolyoz ve |ordoz gibi deformite, dejeneratif disk hastalıkları, spondiliolistezis,
travma vakaları, stenoz ve psüdöartroz olguları için endike olmalıdır,
ürün implante edilebilir yapıda olmalıdır, implantasyon sırasında parçalanma, dağı|ma
olmamalıdır.

Kafes içerisinde greftleme yapılabilmesi için yeterli boşluklar bulunmalıdır.
Kafesler;6 mm'den başlayıp 16 mm'ye kadar, 1'er mm aralıklarla olmalıdır.
set içerisinde ihtiyaç olan ürün boyutuna karar verebilmek için farklı boy|arda deneme
implantları bulunmalıdır.

Tek el aleti ile yerleştirme sabitleme işlemi yapılabilmelidir.
Tüm implantlar üretildiği maddeye uygun steril paketler içerisinde bulunmalıdır.
izlenebilirliği sağlayabilmek için tüm ürünler üzerinde üretici firma logosu, lot numarası
ve referans numarası olmalıdır.

Ürün T.C. ilaç ve Tıbbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankası'na (TıTUBB) kayıt|ı, ÜTS ve T.C Sağlık
Bakanlığı ta rafinda n onaylı olmalıdır.

LoMBER PLlF KAFES, D|STRAKTE EDiLEB|LiR, PEEK sPlNAL FÜzYoN sisTEMi üretici
tarafindan akredite lso 13485 Kalite Yönetim sistemi sertifikasıy|a üretilmelidir. Ayrıca
ürün cE sertifikalıdır,

steril satılan Lomber pllF pEEk kafes ürünlerinin raf ömrü 5 yıldır, non steril olarak
satılan Lomber PLlF PEEK Kafes ürünlerinin raf ömrü 10 yıldır.
LoMBER PL|F KAFES, DiSTRAKTE EDiLEB|LiR, PEEK sPlNAL FÜzYoN sisTEMİ insan Veya
hayvan kökenli doku içermemelidir.
Steril satılan Lomber PLlF PEEK Kafes ürünlerinin optimum saklama koşulları: +17-27.C
ve %30-6O bağıl nemdir.
Non-Steril satılan Lomber PLlF PEEK Kafes ürünlerinin kuru ve serin yerde saklanmalıdır.

steril satılan Lomber pllF pEEk kafes ürünlerinin çift steril ambalajda tedarik edi|meli
ve 93/42/AT Direktifine göre Sınıf llb Tıbbi Cihaz olarak CE işareti taşlmalldır.
Non-steril satılan Lomber pllF pEEk kafes ürünleri kullanım öncesi buharlı sterilizasyon
yöntemi ile 134 "C 4 daki

uRAD€ı{l2 EREöL] DEVlfT l]ısT^i€sl
op,Dl. Hikmet AYTEKlN

6eyin ve Sınıı sü Uzmanl

steril edilmelidir.

LIGAMED- BloMEcH LoMBER PtlF KAFES, DisTRAKrE EDitEBitiR, PEEK sPlNAt FÜzYoN
sisTEMı |lo2,75t|



sÜı : Rozı ı o spoııoioz BLoKLAR 1OOO mm -3OOO mm

25Xloxs MM iKiliSPoNGioz BLoK
1. Bitmiş son ürün insan kaynaklı olarak işlenip elde edilmelidir.
2. Spongioz yapıda olmalıdır.
3, Boyutlarl 25xlox5mm olmalıdır ve her kutudan 25x5x5 mm ebatlarında iki adet blok allogreft

çıkmahdıı
4. 15-25 sıcaklıkta muhafaza edi|melidir.
5. Hasta takip karh mevcut olmahdır.
6. Kutu ve etiket üzerinde ürün ismi, boyut, lot no, üretim tarihi, son kullanma tarihi, donör lD ve

saklama koşulu yazmalıdır.
7. Dondurula rak kurutuImuş olmalıdır.
8. ecoo'scco2 yüksek teknolojisi ile üretilmiş olmalıdır.
9. Primer ve sekonder ambalaj ve paketleme çift kat Pet-G yapıda olmalıdır.
10. Primer Ve sekonder ambalaj ile ambalaj kutusu üzerinde ürünün tam adı, boyut bilgisi, marka

ismi, ürün kodu, graft lD numarası, lot numarası, son kullanma tarihi ve saklama koşulları
yazma lıdır.

11. Ürün yaşayan insanlardan alınan bağışlanmış in5an dokusundan üretilmelidir.
12. Kutu iÇerisinde, kullanım kılavuzu, allogreft takip formu, uygulandığı hastanın takip ediIebiımesi

için ürün donör numaralarlnı gösteren 4 adet ürün tanımlama etiketi olmalıdır.
13. Ürünler insan kaynaklı allogreft olmalıdır, sentetik veya xenogreft olmamahdır.
14. Ürün Gama radyasyon ile steril edilmelidir ve gama indikatör primerambalaj üzerinde olmalıdır.
15. Ambalaj üzerinde onaYlı ürün (barkod} numarası, üreticinin adı veya ticari adı, adresi, son

kullanma tarihi, üretim parti (LoT) veya seri numardst, ürünün kullanım sayısı (Tek kullanımlık)
belirtir ifade bulunmalı, varsa özel depolama şartları, ikazlar ve/veya alınacak önlemler yazılı
olmılıdır.

16. Ürünün kullanımı ile ilgili bilgi|erin yer aldığı kullanım kılavuzu her bir ürün için ürün ile teslim
cdilınelidir.

17. Ürünlerin üretildiği tarihten itibaren son kullanma tarihi 5 yıl olmalıdır.
18. Üriinler, SosYal Güvenlik Kurumu tarafindan bedeli karşılanacak Tıbbi Malzeme listelerindeki

SUİ (odlarl ile eŞlenmiŞ olmalı, SGK'nın ilgiliweb sayfasından alınan çıktı ile belgelenmelidir.
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