ABSORBE OLMAYAN POLIMER KILITLi LIGASYON KLIiPSi LARGE
TEKNIK SARTNAMESI

» Klipsin bilesimi insan viicuduna higbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe
olmayan Polimer Poliasetal’den imal ediimis olmalidir.

* Absorbe olmayan Polimer Tenac 5010 materyalinden olusmali bu materyal
bilegimi firma tarafindan belgelenmelidir.

» Uluslararasi AAMI/ISO 10993-1:2003 Standartlari dogrultusunda Insan doku
ve kemigine temas eden bir implant {iriniiniin materyal bilesimi ile ilgili
testlerden gegmis olmalidir.

*  AAMI/ISO 10993-1:2008 normu dogrultusunda asagidaki testlerin yapilmig
oldugunu gésteren sertifikasyon beyani bulunmahidir:
Sistoksisite: ISO MEM Eliisyon
Hassaslagma: ISO Deneme Tahtasi Maksimizasyonu
Tahris: ISO Intrakutanéz Tepkime
Akut Sistemik Zehirlilik: ISO Akut Sistemik Enjeksiyon
Pircjen: 1ISO Malzemeleri ile
Genotoksisite: ISO Ames Multejenisite Tahiili
Genotoksisite: ISO Kromozomal Aberasyon Tahlili
Genotoksisite: ISO CHO/HGPRT lleri Mutasyon Tahiili
Implantasyon: ISO 52 Hafta Kas Implantasyon

e Klipsler tek kullanimlik ve steril olmalidir.
e Klips kartuglari 6 adet klips, kutular ise 14 adet kartus icermelidir.

 Klipsler gerek agik cerrahide gerek ise laparoskopik cerrahide uygun
uygulayicilar ile sorunsuz kullanilabilmelidir.

o Klips tam kapama saglayan “kayik sekilli” yapida olmalidir.

» Klipsin ug kismi milkkemmel kapama saglayan ve agilmayi engelleyen karsilikli
kilit mekanizmasina sahip olmalidir.

¢ Klipsin i¢ kisminda kaymayi engelleyen entegre edilmis disler bulunmalidir.

» Klips Gzerinde Klips aplikatériine rahathkla oturan ve klipsin aplikatérden
digsmesini engelleyen karsilikli ayaklar bulunmalidir.

o Klips aplikator Gzerinde esneklik saglayan "esnek kdse” yapisina sahip
olmahdir.

o Klipsler radyo transparan olmal, yapilari sayesinde MRI ve Réntgen
cihazlarinin manyetik alanlarindan etkilenmemeli ve bu uygulamalarda
gbrinmemelidir,




Klips kartuglarinin alt kisminda ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya
ortlye irtibatiandirmayi saglayan yapiskan bant bulunmalidir,

Klipslerin M (orta boy), ML (orta-biiyiik boy), L (blyiik boy) ve XL (extra biiyiik
boy) ebat segenegi bulunmalidir.

M (orta boy) Klipsler 2,0 — 7,0 mm, ML (orta blyiik boy) klipsler 3,0 — 10,0 mm,
L (biyiik boy) klipsler 5,0 ~ 13,0 mm ve XL (extra biiy{ik boy) klipsler 7,0 -
16,0 mm arasindaki doku kitleleri ve damarlari kapatma 6zelligine sahip
olmalidir.

Klipslerin UBB ve FDA kayd: bulunmalidir.

Uriin ile ilgili Avrupa ve Amerika Birlesik Devletlerinde fiili olarak kullanildigina
dair en az bes (5) Merkez ibraz edilmelidir.

Uluslararasi bazda yayinlanan en az bes (5) Literatiir ibraz edilmelidir.

-Saticl firma Urdin ile ilgili distriblitéritik veya yetki belgesi ibraz etmek
zorundadtr. :
Klipsler ameliyathanemizde bulunan WECK marka klip atici ile birebir uyumlu
olmalidir Kiips yliklemesinden sonra klipsler kesinlikle klips aticidan ¢ikmamal
ve diigmemelidir.

Teknik sartnamede belirtilen tim belgeler komisyona sunulmalidir,




