ABSORBE OLMAYAN POLIMER KILITLi LIGASYON KLIPSI
LARGE (BUYUK BOY) TEKNIK SARTNAMESI

Kiipsin bilesimi insan vilcuduna higbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe

olmayan Polimer Poliasetalder imal edilmig olmahdir.

Absorbe olmayan Polimer Tenac 5010 ‘materyalinden OIU§mal| bu materyal

bilesimi firma tarafindan belgelenmelidir,

Uluslararast AAMI/ISO 10993-1:2003 Standartlari dogrultusunda Insan doki ve
kemigine temas eden bir implant Grlintnin materyal bilegimi ile ilgili testlerden
gegmis olmalidir.

AAMIZISO 10993-1:2003 normu dogrultusunda asagidaki testlerin yapilmig

oldugunu gosteren serifikasyon beyani bulunmahdir:

Sistoksisite: ISOMEM Elisyor
Hassaslagma: ISO Deneme Tahtast Maksimizasyonu

Tahrig: ISO Intrakutandz Tepkime

Akut Sistemik Zehirlilik: ISO Akut Sistemik Enjeksiyon

Pirojen: ISO Malzemeleri ile i o

Genotoksisite: 1ISO Ames Multejenisite Tahlili

Genotoksisite: 1ISO Kromozomal Aberasyon Tahlili

Genotoksisite: 1SO CHO/HGPRT lleri Mutasyon Tahlili
Implantasyon: ISO 52 Hafta Kas Implantasyon

Klipsler tek kullanimlik ve steril olmalidir.

Klips kartuglari 6 adet klips, kutular ise 14 adet kartug icermelidir.

Klipsler gerek agik cerrahide gerek ise laparoskopik cerrahide uygun uygulayiciar
ile sorunsuz kullanmlabilmelidir.

Klir'ps tam kap‘ama saglayan “kayik sekilli” yaprda olmalidir. '

Klipsin ug kismi mikemmel kapama saglayan ve agilmay! engelleyen karglhkll
kilit mekanizmasina sahlp olmalidir.

Klipsin ig kisminda kaymayi engelleyen entegre edilmis digler bulunmalhidir.

'Kli:ps lizerinde klips aplikatdriine rahatlikla oturan ve Klipsin aplikatorden.
diismesini engelleyen kargihkli:ayaklar bulunmalidir.

Klips aplikator Uzerinde esneklik saglayan “esnek kése” yapisina sahip olmalidir.



Klipsler radyo transparan olmali, yapilari sayesmde MRI ve Rontgen cihazlarmin
manyetik alanlarindan etkilenmemeli ve bu uygulamalarda gérinmemelidir.

Klips kartuglarninin alt kisminda ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya Ortliye
irtibatlandirmayi sagiayan yapiskan bant bulunmalidir.

Klips Large (bliylk boy) olmali ve 5,0 — 13,0 mm doku ve damar (izerinde etkili
kapama saglayabilmelidir.

Uriintin mutlaka UBB kaydr olmali, FDA-onayi olmasi tercih sebebi olabilir;

o Uriin ile ilgili Avrupa ve Amerika Birlesik Devietlerinde fiili olarak kullamldxgma’
dair enaz bes (5) Merkez ibraz edilmelidir.

«  Satici firma Griin ile ilgili distribltorlik veya yetki belgesi ibraz etmek zorundadir.

Klipslerle birlikte 1 adet large endoskopik aplikatdr kullanima birakiimalidir.




