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ABSORBE OLMAYAN POLIMER KILITLi LIGASYON KLiPSi
TEKNIK SARTNAMESI (SUT UR1086)

* Klipsin bilegimi insan viicudunda higbir yan etkisi tespit edilmeyen absorbe
olmayan Asetal Hemopolimer Tenac 5010 materyalinden olugsmali bu materyal
bilesimi firma tarafindan belgelenmelidir.

* Uluslararasi AAMI/ISO 10993-1:2003 Standartlar dogrultusunda insan doku
ve kemigine temas eden bir implant irnntn materyal bilesimi ile ilgili
testlerden gegcmis olmaldrr. @

e AAMI/ISO 10993-1:2003 normu dogruitusunda asagidaki testlerin yapilmis

oldugunu gosteren sertifikasyon beyani bulunmalidir:
Sistoksisite: 1ISO MEM Eliisyon

- Hassaslagma: ISO Deneme Tahtasi Maksimizasyonu
Tahris: ISO Intrakutanéz Tepkime s
Akut Sistemik Zehirlilik: ISO Akut Sistemik Enjeksiyon :
Pirojen: ISO Malzemeleri ile
Genotoksisite: ISO Ames Multejenisite Tahlili
Genotoksisite: ISO Kromozomal Aberasyon Tahlili
Genotoksisite: ISO 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 kartus icermelidir.

* Klipsler gerek agik cerrahide gerek ise laparoskopjk cerrahide uygun
uygulayicilar ile sorunsuz kullanilabilmelidir.

* Klips tam kapama saglayan “kayik sekilli” yapida olmalidir,
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* Klipsin ug kismt mukemmel kapama saglayan ve aglimayi engelleyen karsilikli
kilit mekanizmasina sahip olmalidir.

* Kilipsini¢ kisminda kaymayi engelleyen entegre edilmis digler bulunmalidir.

* Kilips tzerinde klips aplikatériine rahatlikla oturan ve klipsin aplikatérden
dusmesini engelleyen karsilikli ayaklar bulunmalidir.

* Klips aplikator Gzerinde esneklik saglayan “esnek kdge" yapisina sahip
olmalidir.

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

Bu belge, giivenli elektfon 4 1h¢ imzalanmugtir.



Klips kartuslarinin alt kisminda ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya «
ortliye irtibatlandirmayi saglayan yapiskan bant bulunmalidir,

Klips Kartus Ambalaji Tyvek Blister seklinde olmalidir.

Klips Tyvek Ambalaj etiketi tizerinde tum Uluslararasi gereksinimlerin diginda
UBB/GTIN Kodu ve trrtinit tanimlayan QR Kodu bulunmalidir.

Klipslerin M (orta boy), ML (orta-byiik boy), L (biiytik boy) ve XL (extra biiylik
boy) ebat secenegi bulunmalidir.

TUm Ebat klipsler birbirerinden renk kodu ile ayrismalidiriar.

M (orta boy) klipsler 2,0 — 7,0 mm-(Mavi), ML (orta biyik boy) klipsler 3,0 —
10,0 mm (Yesil), L (buyik boy) klipsler 5,0 — 13.0 mm (Mor) ve XL (extra
Blytk boy) klipsler 7,0 — 16,0 mm (Altin Sarisi) arasindaki doku kitleleri ve
Damarlari kapatma 6zelligine sahip olmalidir.

XL. Klipslerin agik klips genisligi 18,0 mm, acik klips ytksekligi 13,8 mm;
L Klipsierin agik klips genisligi 14,6 mm, acik klips ytksekligi 9,3 mm:;
ML Killipslerin agik klips genisligi 11,7 mm, acik klips yuksekligi 8,4 mm:;
M Kilipslerin agik klips genisligi 8,6 mm, aclk klips yuksekligi 6,3 mm;
olmalidir.

Klipslerin CE ve FDA Onaylari olmaiidir.

Klipslerin siniflandirmasi yeni AB Tibbi Cihaz Regulasyonu (MDR) uyumlu
olmali ve viicutta kalan medikal Griin olmasi sebebi ile sinif Il|
siniflandirmasina yukseltilmis olmasi gerekmektedir..

Klipslerin UTS kaydi ve SGK Eslesmesi olmalidir. .

Uriin ile ilgili Avrupa ve ABD’de fiili olarak kullanildidina dair en az bes (5)
Merkez ibraz edilmelidir.

e
PUBMED'de géruntilenebilen en az bes (5) Literatur ibraz edilmelidir.

M Ebat Klipslere uygun 33cm uzunlugunda 5mm ¢apinda tg pargaya
bélinebilir, ML Ebat Klipslere uygun 33cm uzunlugunda Smm ¢apinda Ug
pargaya bolunebilir, L Ebat Klipslere uygun 33cm uzunlugunda 10mm ¢apinda
Ug parcaya bolunebilir, XL Klipslere uygun 33cm uzunlugunda 10mm ¢apinda
U¢ pargaya bolunebilir Endoskopik Aplikatérler temin edilebilir olmalidir.
Yukarida belirtilen aplikatérlerin ayriyeten 20 derece aclli erigilebilir olmalidir.

Robot ve Obezite vakalarinda kullaniimak tizere M Ebat Klipslere uygun 45cm
uzunlugunda 5mm gapinda, ML Ebat Klipslere uygun 45¢cm uzunlugunda 5mm
¢apinda, L Ebat Klipslere uygun 45cm uzunlugunda 10mm capinda, XL
Klipslere uygun 45cm uzunlugunda 10mm ¢apinda Endoskopik Aplikatérer
temin edilebilir olmalidir

ila7a\ile imzalanmustur.




¢ M, ML ve L Klislere uygun 32,5cm uzunlugunda 5mm gapinda; XL Klipslere -

uygun 32,5cm uzunlugunda 10mm gapinda Endoskopik Stkuct temin
edilebilir olmalidrr.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmugtr.




