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kJipsin biIeşimi insan vücudunda hiçbir yan etkisi tespit edilrney.en a.bsorbe
gl[flYa.n_4setal HemopolimerTenac 5(İ10 rnater5ıalinden 
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bileşimi firma tarafın,dan betgatenme|idir.

.UİınhraiğsiAAMffSO 1,0993-1:jOga Stanoattları doğrultue,urıda,ir*şryı dokt;
y.İ fİ.n|g.ıo. temas 9den biı: irnpl.aıı{.üffinünür mateı"ylı.-nıııeşimİ ııe iıgi]İ 
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norrnıJ doğrultusunda aşağ:daki tesilerih.. yapılrnış

g.|duğunııgcisleren§:enitikasyon,beİanınulunma'fi dİ
Sistoksisite: lsCI MEM eluşyon
Hassastaş.ıı1,9: ı§O beneıtıd'Tehtaş Mşlsirhiaa§,}4ühu,
Tahı,işi lsO,lntılaRutanöz Tepki.rne " "1 -"" 
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Aküt]sistğiiliikZehirlilik:,tSo'AkuiSisternik:Enjuks:ıyon ],,,, | -,

F.irojerı: lSö Malzenıeleri,ile |' ! 
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Gen otgKsişi'tig: lSO Ames M,uitejenisite Tahiil,i
Gendtok§isite: |§ıO Kromozomal,Aherasyon Te,h|ilf ''' ,,,

Genptoi<şisitg lSO CHO/HGPRT lleı:i MÜtaşııon Tahliii
,|.rnpla_nta$r,on : lSO 52 Hafta, .Kaş lmplantasyİın

Klips|ertek:kullanımlık ve steı:il olmahd|r. 
,,|....

Kıigs|91se.rek açıl« carrahiğg.§erek iw laparoskopjltce.ırahıds,tJygufi .::

ı.ıygulayıcı lar ile şorunsuz ku.llan ı labil rneliÖi n

Klips tarn. kapama sağtayan ''kayılç şe.killiıi yapt.da ojrnalıclın
iç+

Kliip sirı uç kı:şmı mükeryTa] i<apama sağlay,an ve Aş.ılmflvı B_ngğJİF.yğfı,lra§nru,ı

KltPsİn iÇ kı srn-ında ltaymayı eng,elleyon enteğre. ed,ilmiş dişıer butuninajıdrn,

KliPs tİzBı:in,de ktiBs apJikatöruna rahat}ık]a,otuııan,ve,ik|İpşin.apliikatöfdeft
düşm,esiniengelleyen kaı:şılıldıa:yaklar,blılunnnalıd.ıı,, ",,,,
Kııps.apli:katör uzorjnde e§neklik sağlayan "esne.k ltö,şe.' yapısına:mhipolmalıdır, 
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f|inslgr raayo,transp.aran olrnalı, yapl|an §gy€§inffi ,MRl, v§ Rönigpri
eihazlarını,n maıış{§ti'k rlanianndah etl«ne,nmöm$i ve bu uşğularrl:fu ıoa
gErünrnemeJidiıı.
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Bu belge, güvenli el .,imzalanmıştır.
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* KlİPs kartuŞlaı'ının alt kısmında ameliyat eldlveni, ameliyat elbisesine veya i|
örtüye irtibatlandırmayı sağlayan yapişı<an bant buıunmalıdır. '' -

, Klips Kartuş Ambatajı Tyvek Blister şeklinde olmalıdır,

- 
!1P§,Irl"İ Ambalaj etiketi üzerinde tüm Ul,uslararaşı gereksinimlerin dışında
UBB/GTIN Kodu ve ürünü tanımlayan QR Kodu ouıuniıalıdır. ı '

ı Klipslerin M (orta 
Po.y), ML (orta-büyük boy), L (büyük boy) ve XL (extra büyük

boy) ebat seçeneği bulunmalıdır.

. J.r, Ebat klipsler birbirlerinoen renk]ı<odu il.e ayrışmalıdırlar.
M (orta boyJ klips.ler".2._,0:7,0 mm-(Mavi), ML 16rti uuyuı< b.oy} klipsler 3,0 -
19,0 T. ffeşil),.L (bü_yük boy) klip'iler s,o - ı'c,o iliM;;r;t İ[ t""tij-BüYük boY) kliPsler 7,0 - 16,0 mm (Altın Saı,ısı) arasınÜaki doku küİleıe;i:ve
Damarları kapatma özelliğine sahip olmalıdır.

. XL. Klipslerin açık klips genişljğj 18,Q mm, açık klips yüksekliği 13,,8 mrn;L_ K|ipsleı,in açık kıips geni§liği 14,6 mm, ağık xııİs yukseı<iığı g,5 ffij
ML Kllipslerin açık klips genişligi ıı,ı mm, açık ı<ıipsyutşeİıİgı rİ,+ ,nİ;M Kllipslerin açık klips ğeniğliğı e,o mm, açıı< xııİii y,uı.ieiiiiği 6;i H*;
olmalıdır.

. Klips|erin CE ve FDA Onayları olmaiıdır.

. K_lipslerin sınıflandırmaşı yeniAB Tıbbi Cihaz Regülasyonu (MDR) uyumlu
olmalı ve vücutta ka]an medikal ürün otması seojni İle'sınıf lll
sı nıfland ı rması na yükseltil miş olması gerekmektedir..

. Klipslerin UTS kaydı ve SGK Eşleşmesi olmalıdır. 
t

. 
9.rül ile.ilgiliAvrupa ve ABD'de fiili olarak kullanıldığına dair en azbeş (5)
Merkez ibraz edilmelidir. 

ü\. PUBMED'de görüntülenebilen en aE beş (5) Literatür ibraz edilmölidir.

* M Ebat Klips|ere uygun 33cm uzunluğunda Smm çapında üç parçaya
bölünebilir, ML Ebat K[psıere.uygun ğ3crn uzunıuğıino; snİç;p;,İJa uçparçaya bölünebilir,.l, 

Eg."t Klipslere uygun 33cm üzunluğunda'l bmm çaİıındaüç parçaya bölünebiliı,, XL Klipsleı.e uygiın 33cm uzunluğI-ında ıomm:çffinoa
ü.Ç ParÇaYa bölünebilir Endoskopik Aplikatcıı:ler temin edİİebilir olmalıdıİ. '

Yukaı'ıda belirtilen aplikatörlerin ayrılıeten 20 derece açıiı erişilebiliı. olmatıdır.

o Robot ve Obezite vaka|arında kullanılrnak üzere M Ebat Klipslere uygun 45cm
uzunluğunda Smm Çapında, ML Ebat Klipslere üıygun 4lcmuzunıuğıİnoa Srnm
çapında,,l- Ebat K|ipslere uygun 45cm uzunluğunda 1Omm çapınOa] Xl
KliPslere uiıgun 45cm uzunluğunda 1Ornm çağında rndoskopİk Aplikatörler
temin edilebilir olmalıdır
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Bu belge, güvenli el [e imzalanmıştır.




