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ABSORBE OLMAYAN POLIMER KILITLI LIGASYON KLiPS]
XL EXTRA LARGE (EKSTRA BUYUK BOY)TEKNIK SARTNAMESI

Klipsin bilesimi insan viicuduna higbir yan etkisi tespit ediimeyen absorbe
olmayan Polimer Poliasetalden imal edilmis olmalidir.

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

Uluslararasi AAMI/ISO 10993-1:2003 Standartlari dogrultusunda Insan doku ve
kemidine temas eéden bir implant UrGintintin materyal bilesimi ile. ilgili testlerden
gecmis olmalidir. :

AAMIISO  10993-1:2003 normu dogrultusunda asagidaki testlerin yapiimig
oldugunu gosteren sertifikasyon beyan: bulunmalidir:

Sistoksisite: ISO MEM Elisyon

Hassaslagma: 1SO Deneme Tahtas! Maksimizasyonu

. Tahris: ISO Intrakutanéz Tepkime

Akut Sisternik Zehirlilik: ISO Akut Sistemik Enjeksiyon
Pirojeni: ISO Malzemeleri ile "
Genotoksisite: ISO Ames Multejenisite Tahlili
Genotoksisite: 1SO Kromozomal Aberasyon Tahlili
Genotoksisite: ISO.CHO/HGPRT ileri Mutasyon Tahlili
Implantasyon: ISO 52 Hafta Kas Implantasyon

Klips-kartuslari 6 adet Klips, kutular ise 14 adet kartus igermelidir.

Klipsler gerekagik cerrahide gerek ise laparoskopik cerrahide uygun u}ygulaygcjxl-al" ‘
ile sorunsuz kullaniiabilmelidir. ;

Klips tam kapama saglayan “kayik sekilli” yapida olmialidir,

Klipsin ug kismi mikemmel kapama saglayan ve agilmayi engelleyen kargthikly
kilit mekanizmasina sahip-olmalidir. '

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

Klips Gzerinde Klips :,aplikatérﬂne’. rahatlikla oturan ve Klipsin aplikatérden
dusmesini engelleyen karstlikli ayaklar bulunmalidir.

Klips aplikatér (izerinde esneklik saglayan “esnek kose” yapisina sahip olmalidir.

Klipsler radyo transparan olmali, yapian sayesinde MRI! ve Réntgen cihazlarinin



fmanyetik alanlanindan etkilenmemeli ve bu uygulamalarda gortinmemelidir.

Klips kartuglannin alt kisminda ameliyat eldiveni, ameliyat elbisesine veya dritiye.
1 itibatiandirmay: saglayan yaprgkan bant bulunmalidir.

_ Klips XL Extra Large (ekstra biiylk boy) ebatinda olmali ve 7.0 — 16,0 mm
 arasindaki doku kiitleleri ve damarlari kapatma szelligine sahip olmalidir.

{infin UBB kaydi rutlaka olniall, FDA onay) olmast tercih sebebi olabilir.

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

Uluslararast bazda yay! nlananen az bes (5) Literatlr ibraz edilmelidir.

. Sact firma Grin ile iigili distribGtoritk veya yetki belgesi ibraz etmek zorundadir.

- Klipslerle birlikte 1 adet XL hemolok endoskopik aplikator kullanima birakilmalidir.




