- ABSORBE OLMAYAN POLIMER KILITLI LIGASYON KLIPSI
XL EXTRA LARGE (EKSTRA BUYUK BOY)TEKNIK SARTNAMESI

¢ Klipsin bilesimi insan viicuduna hicbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe
olmayan Polimer Poliasetalden imal edilmis olmalidir.

e Absorbe olmayan Polimer Tenac 5010 materyalinden olugsmali bu materyal
bilesimi firma tarafindan belgelenmelidir.

« Uluslararasi AAMI/ISO 10993-1:2003 Standartlari dogrultusunda insan doku
ve kemigine temas eden bir implant Griinlinlin materyal bilesimi ile ilgili
testlerden gegmis olmalidir.

»  AAMIIISO 10993-1:2003 normu dogrultusunda asagidaki testlerin yapilmis
oldugunu gosteren sertifikasyon beyant bulunmalidir:
Sistoksisite: ISO MEM Ellsyon
Hassaslagsma: ISO Deneme Tahtasi Maksimizasyonu
Tahris: 1SO Intrakutandz Tepkime
Akut Sistemik Zehirlilik: ISO Akut Sistemik Enjeksiyon
Pirojen: ISO Malzemeleri ile
Genotoksisite: ISO Ames Multejenisite Tahlili
Genotoksisite: 1ISO Kromozomal Aberasyon Tahlili
Genotoksisite: 1ISO CHO/HGPRT ileri Mutasyon Tahlili
Implantasyon: ISO 52 Hafta Kas Implantasyon

¢ Klipsler tek kullanimbk ve steril olmalidir.
 Klips kartuslar 6 adet klips, kutular ise 14 adet kartus igermelidir.

« Klipsler gerek acik cerrahide gerek ise laparoskapik cerrahide uygun
uygulayticilar ile sorunsuz kullandabiimelidir.

 Klips tam kapama saglayan "kaytk sekilli” yapida olmalidir,

¢ Klipsin ug kismi mikemmel kapama‘sav@layan ve agtimayi engelleyen karsihkl
kilit mekanizmasina sahip ofmalidir.

« Klipsin i¢ kisminda kaymayi engelleyen entegre edilmis digler bulunmalidir.

« Klips izerinde klips aplikatérine rahatlikla oturan ve klipsin aplikatérden
dismesini engelleyen karsilikli ayaklar bulunmahdir.

o Klips aplikator izerinde esneklik saglayan “esnek kose” yapisina sahip
olmalidir.

« Klipsler radyo transparan olmali, yapilari sayesinde MRI ve Réntgen
cihazlarinin manyetik alanlarindan etkilenmemeli ve bu uygulamalarda
gorinmemelidir.



Plazma Medium Kesici Loop Teknik Sartnamesi

Steril orijinal ambalajinda olmahdir.

30° Teleskoplarla kullanima uygun olmalidir.

Medium boyda oldugu katalog tizerinde gosterilmelidir.

Bipolar HF enerji verildiginde plazma ylizeyi (koronast) olusturacak Ozellikte
olmalidir.

Kesici telin kalinlig1 en fazla 0.2 wire olmalidir.

WA22366A ve WA22367A kodlu galisma elemanlarn ile kullanilabilmelidir.

izotonik NaCl igerisinde ¢aligabilmelidir.

Hastanemizde bulunan Plazmavaporizasyon sistemi ile uyumlu olmalidir.

Ucunda hem aktif hem de ‘geri doniis elektrodu gbrevi yapan tek uglu elektrot
bulunmahdir.

Farklr marka ve model cihazlara ait looplarla teklif verecek firmalar hastanemizde

‘bulunan Plazmavaporizasyon cihazimn ireticisi tarafindan verilmisg olan uygunluk

belgesini, ayrica akredite test laboratuvarlarindan almmg uygunluk test belgesini ibraz
etmelidir.

e Teklif eden firma teklif ettigi tirliniin tireticisi ise lireticisi olduguna dair
belgeleri, yetkili Tiirkiye distribiitorii ise teklif verdigi tarih itibariyle yetkili saticsst
oldugunu gdsterir belgeleri teklif dosyasinda sunmast zorunludur. Teklif veren firma
bayi ise, teklif verilen tarih itibariyle yetkili Tiirkiye distribiitori tarafindan
yetkilendirilmis oldugunu gosterir belgeleri sunmasi zorunludur.

e Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi,
Viicut Disinda Kullamilan (in vitro) Tibbi Tam Cihazlart Ydnetmeligi kapsaminda Grtin teklif
eden istekliler, Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamtim Yonetmeligi geregi Satig Merkezi Yetki
Belgesini ihale dosyasinda sunmalidirlar.



HORIZON LIGASYON KLIiPSi TEKNIK SARTNAMESI

Klipslerinin mikro, kliglk, kiiglik-genis, orta, orta-bliylik ve blylik ebat

secenekleri olmalidir.

Klips kartuslari, "Easy Load” aplikatore tek el ile ¢cok kolay ylkleme imkani

sadlayan spesifik kartus yapisinda olmahdir.

Klips kartuslari tizerinde aplikator ile yiikleme yapiana kadar klipsleri tutan,

sonrasinda klipsi aplikator agzina iten spesifik tutucu tirnaklar bulunmahdir.

Klips kartuglarinin alt kisminda, ameliyat eldiveni veya ameliyat elbisesine

irtibatlandirmay!i saglayan, yapiskan bant bulunmalidir.

Klips kartuglari 6 adet klips icermelidir.

Klips kartuslari steril ambalajlarinda kullanima hazir olmahidir.

Klips kartuslari tek kullanimhk olmalidir.

Klipsler titanyum madeninden yapilmis olmalidir,

Klipsler doku ve damarlari tam olarak kavrayarak ucuca kapama saglayan

sevron yapisinda olmalidir.

Klipslerin tel yapisi kalp geklinde olmalt, paralel olarak ucuca kapanmal ve

sert baski aninda kilittenerek doku veya damarin kesilmesini engellemelidir.
Klipslerin kalp sekilli tellerinin i¢ kisminda kapama yapildi§i noktada nekrozu

~ engellemek ve damarin dis ¢ceperinde sirklilasyonu saglamak amaci ile enine

oluklar bulunmalidir. '

Klipsterin metal alagimi MRI ve Réntgen cihazlarinin manyetik alanindan en

az seviyede etkilenecek sekilde hazirlanmis olmahdir.

Klipsler isaretleme yapmak icin kullanilabilmelidir.

Klips kartuslart blyik boy turuncu renginde olmalidir,

Klips kutularinin igerisinde blylk 20 adet 6'lik kartus bulunmahdir,

Klipsler orijinal Horizon Ligasyon Klips Aplikatérleri ile tam uyumlu olmalidir.

Klipslerin UBB kaydi bulunmalidir.

Kartuslar 6 adet clips icerdiginden ve kartuslar bélinemediginden alima

KARTUS olarak ¢ikilmast gerekmektedir.



ABSORBE OLMAYAN POLIMER KILITLI LIGASYON KLiPSI
LARGE (BUYUK BOY) TEKNIK SARTNAMESI

Klipsin bilesimi insan viicuduna higbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe
olmayan Polimer Poliasetalden imal edilmis olmahdir.

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

Uluslararasi AAMI/ISO 10993-1:2003 Standartlar dogrultusunda insan doku
ve kemidine temas eden bir implant trlinliniin materyal bilegimi ile flgili
testierden gegmis olmalidir.

AAMIZISC 10993-1:2003 normu dogrultusunda asagidaki testlerin yapimig
oldugunu gdsteren sertifikasyon beyani bulunmalidir:
Sistoksisite: ISO MEM Elisyon

Hassaslasma: ISO Deneme Tahtast Maksimizasyonu
Tahris: ISO Intrakutantz Tepkime

Akut Sistemik Zehirlilik: 1ISO Akut Sistemik Enjeksiyon
Pirojen: 1ISO Malzemeleri ile

Genotoksisite: ISO Ames Multejenisite Tahlili
Genotoksisite: 1ISO Kromozomal Aberasyon Tahlili
Genotoksisite: 1ISO CHO/MGPRT lleri Mutasyon Tahh!x
Implantasyon: 1ISO 52 Hafta Kas Implantasyon

Klipsler tek kullanimlik ve steril olmalidir.
Klips kartuslari 6 adet Klips, kutular ise 14 adet kartus igermelidir.

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

Klips tam kapama saglayan "kayik sekilli” yapida olmatidir.

Klipsin ug kismi milkemmel kapama saglayan ve agiimayi engelleyen karsilikh
kilit mekanizmasina sahip olmalidir.

Klipsin i¢ kisminda kaymayi engelleyen entegre edilmis digler bulunmalidir.

Klips {izerinde Kklips aplikatériine rahatlikla oturan ve klipsin aplikatorden
diismesini engelleyen karsilikli ayakiar bulunmalidir.

Klips aplikatér (izerinde esneklik saglayan "esnek kdse" yapisina sahip
olmahdir.

Klipsler radyo transparan olmal, yapilari sayesinde MRI ve Rontgen
cihazlarinin manyetik alanlarindan etkilenmemeli ve bu uygulamalarda
goriinmemelidir.



