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HORIZON LIGASYON KLiPSi TEKNIK %ART%%A&%&%!
(MEL HELU TN ARGE)

Klipslerinin mikro, kiiciik, kiigik-genis, orta, orta-biiyik ve blyiik ebat
secenekleri olmalidir.

Klips kartuslari, "Easy Load” aplikatore tek el ile gok kolay ylUkleme imkani
sadlayan spesifik kartus yapisinda olmahdir.

Klips ka{msiai; lizerinde aplikatdr ile vilkkleme vapilana kadar klipsleri tutan,
sonrasinda klipsi apiikator agzma iten spesifik tutucu tirnakiar bulunmahdlr.
Klips kartuslarinin alt kisminda, ameliyat eldiveni veya ameliyat elbisesin
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Klips kartuslari 6 adet klips lgermeﬁdlr

Klips kartuslan steril ambalajlarinda kullanima hazir olmalidir.

Klips kartuglari tek kullanimiik olmahair.

Klipsler titanyum madeninden yapilmis olmalidir.

Klipsler doku ve damarian tam olarak kavrayarak ucuca kapama saglayan
sevron yapisinda oimaiidir.

Klipslerin tel yapisi kalp seklinde olmali, paralel olarak ucuca kapanmali ve
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Klipslerin kalp sekilli tellerinin ic kisminda kapama yapildigi noktada nekrozu
engellemek ve damarin dis ¢eperinde sirkiilasyonu saglamak amaci ile enine
clukiar buiunmaiidir.

Klipslerin metal alasimi MRI ve Réntgen cihazlarinin manyetik alanindan en
az seviyede etkilenecek sekilde hazirlanmis olmahdir.

Kiipsier isaretieme yapmak icin k”iiam%’aa.;me%xdn.

Mikro klips kartuslar beyaz, kiiclik boy sari, kiigiik-genis kirmizi, orta boy
mavi, orta-biyiik boy yesil ve bliyiik boy turuncu renginde olmahdir

Klips kutularinin icerisinde, mikro 30 adet, kiiglk 30 adet kucuk-genis 30 adet,

orta 30 adet, orta-biiyiik 20 adet ve buyik 20 adet 6'lik kartug bulunmalidir.
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Aplikatérleri ile tam uyumiu olmaldir. _
Klipslerin UBB kaydi bulun mas;dir«””
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Klipslerinin mikro, kiiciik, kiigiik-genis, orta, orta-bliylik ve biiylik ebat

secenekleri olmahdir.

Klips kartuslari, "Easy Load” aplikatore tek el ile gok Kolay ylkleme imkani
saglayan spesifik kartus yapisinda olmahidir.

Klips kartuslan iizerinde aplikator ile vitkkleme vapilana kadar kiipsleri tutan,
sonrasinda ki ipsi apnkator agzina iten spesifik tutucu tirnakiar bu[unmahdir
Klips kartuglarinin alt kisminda, ameliyat eldiveni veya ameliyat elbisesin
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Klips kartuslar 6 adet klips lgermehdnr.

Klips kartuslan steril ambalajlarinda kullanima hazir olmalidir.

Klips kartusiar tek kullanimiik oimalidir.

Klipsler titanyum madeninden yapilmis olmalidir.

Klipsler doku ve damartari tam olarak kavrayarak ucuca kapama sagdlayan
sevron yapisinda olmailidir. ‘

Klipslerin tel yapisi kalp seklinde olmali, paralel olarak ucuca kapanmali ve
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Klipslerin kalp sekilli tellerinin i¢ kisminda kapama yapildigi noktada nekrozu
ewgsﬂemek ve damarin dis geperinde sirkiilasyonu saglamak amaci ile enine
olukiar bulunmalidir.

Klipslerin metal alasimi MRI ve Réntgen cihazlarinin manyetik alanindan en
az seviyede etkilenecek sekilde hazirlanmis olmalidir.

Klipsler isaretieme yapmak igin Kuilaniiabiimetidir.

Mikro klips kartuslari beyaz, kiiglik boy sari, kiiglik-genis kirmizi, orta boy
mavi, orta-biivilk bov yesil ve biiyiltk boy turuncu renginde o Jmai dir
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Klips kutularinin icerisinde, mikro 30 adet, kiguk 30 adet, kliguk- gen|§ 30 adet,

orta 30 aé&i ﬁﬁa—% }fd? 20 adet ve %Qy@ 20 adet 6'lik kartus bulunmalidir
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Aphkatorlen ile tam uyumlu o}
Klipslerin UBB kaydi bulun
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ABSORBE OLMAYAN POLIMER KiLiTLi LIGASYON KLIPSi
TEKNIK SARTNAMESI

Klipsin bilesimi insan vileuduna hicbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe
olmayan Polimer Poliasetal’den imal edilmis olmalidir.

Absorbe olmayan Polimer Tenac 5010 materyalinden olugsmalt bu materyal
bilesimi firma tarafindan belgelenmelidir. ’
Uluslararasi AAMI/ISO 10993-1:2003 Standartlan dogrultusunda insan doku
ve kemigine temas eden bir implant Grintndn materyal bilesimi ile ilgili
testlerden gegmis oimalidir.

AAMIISO 10993-1:2003 normu dogrultusunda asagidaki testlerin vapiimis
oldugunu gosteren sertifikasyon beyani buiunmalidir:
Sistoksisite: SO MEM Ellsyon

Linceaclacma- IS0 Daoneme Tahtac: Malksimizaguony
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Tahris: 1SO intrakutanéz Tepkime
Akut Sistemik Zehirlilik: ISO Akut Sistemik Enjeksiyon
Pirgjen: IS0 Malzemeieti ile

Genotoksisite: 1ISO Ames Multejenisite Tahlili
Genotoksisite: ISO Kromozomal Aberasyon Tahlili
Genotoksisite: ISO CHO/HGPRI ileri Mutasyon Tahiili
implantasyon: 1SO 52 Hafta Kas implantasyon

Kiipsier tek kullanimiik ve steril olmaiidir.

clar R adat Lline ki #iilar iea 14 adat karius imarmalidir
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Klipsler gerek actk cerrahide gerek ise laparoskopik cerrahide uygun
uygulayicilar ile sorunsuz kullaniiabilmelidir.

Klips tam kapama saglayan “kayik sekilli” yapida olmahdur.

Klipsin ug kismi mukemmel kapama sag@layan ve aclimayi engelleyen karsilikli
kilit mekanizmasina sahip olmalidir.

Klipsin i¢ kisminda kaymay! engelieyen entegre edilmis digler bulunmalidir.
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diismesini engelleyen karstlikli ayaklar bulunmahdir.
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Kiips aplikator Uzerinde esnekiik sagiayan “esnek kose yapisina sanip
olmalidir.

Klipsler radyo transparan olmali, yapilar sayesinde MRI ve Rontgen
cihazlarinin manyetik alanlanindan etkilenmemeli ve bu uygulamalarda
adranmemelidir.
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Klips kartuslarinin alt kisminda amelivat eldiveni, ameliyat elbisesine veya
ortiye irtibatlandirmay: sadlayan yapiskan bant bulunmahdir.

Klipslerin M (orta boy), ML (orta-bliyiik boy), L (bliylik boy) ve XL (extra biiyik
boy) ebat secenegi bulunmalidir.
M (orta boy) klipsler 2,0 — 7,0 mm, ML (orta bilyiik boy) klipsler 3,0 — 10,0 mm,’
L (bliyUk boy) klipsler 5,0 — 13,0 mm ve XL (extra blyik boy) klipsler 7,0 —
16,0 mm arasindaki doku kutleleri ve damarlari kapatma ozelligine sahip
olmalidir.

Klipslerin UBB ve FDA kaydi buiugmahdlr.
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dair en az bes (5) Merkez ibraz ediimelidir.
Uluslararasi bazda yayinlanan en az bes (5) Literatlr ibraz edilmelidir.

Satici firma diriin ile ilgili distribitorlikk veya yetki belgesi ibraz etmek
zorundadir.

Klipsler ameliyathanemizde bulunan WECK marka klip atici ile birebir uyumiu
olmalidir Klips ylklemesinden sonra klipsler kesinlikle klips aticidan ¢ctkmamali
ve dismemelidir.

Teknik sarthamede belirtilen tim belgeler komisyor\1a sunuimahidir.
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