SMT1545 STAPLER KARTUŞU, LİNEER KAPATICI-KESİCİ, LAPAROSKOPİK, ARTİKÜLE OLMAYAN

	[bookmark: _GoBack]SMT Temel İşlevi: 
	1. Endoskopik ameliyatlarda organın rezeksiyonu ve anastomozunu sağlamak amacı için tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Kartuş 30- 45-60 mm boyutunda olmalıdır.
3. Ürünün orta, kalın, vasküler dokulara uygun çeşitleri olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	4. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesi zımbalar ateşlendikten sonra en uygun lateral sıkıştırma basıncını sağlaması için;
5. Ateşlemeden önce 2.5 mm- 3.5 mm- 4.2 mm- 4.8 mm arasında, 
6. Ateşlemeden sonra 1mm- 1.5 mm – 2mm arasında olmalıdır.
7. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesi zımba tel çapları 0.22 mm veya 0.24 mm olmalıdır.
8. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesinde iki tarafta toplam 48 veya 66 veya 90 adet zımba bulunmalıdır.
9. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesinde zımba sıra sonu konfigürasyonu 2 adet zımbadan oluşmalıdır.
10. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesinde toplam zımba hattı uzunluğu 33mm – 45mm- 61 mm olmalıdır.
11. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesi ve üzerindeki kartuş 12 mm- 15 mm porttan kullanılabilmelidir.
12. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesi üzerinde metrik çizgiler yer almalıdır.
13. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesinde kartuşun yer aldığı alt aksan, stapler bağlantı şaftı, bıçak, kartuş ve anvil yekpare yapıda olmalıdır. 
14. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesi üzerinde, bıçağın harekete geçtiği ve bıçağın durduğu noktaları gösteren çizgiler yer almalıdır.
15. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesi ve kartuş stapler de bulunan grasping özelliği ile tam uyumlu olmalıdır.
16. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesi düz yapıda olmalı stapler aracılığı ile açılandırılamamalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	17. Kartuş zımbaların bulunduğu çenenin yüzeyi düz yapıya sahip olmalıdır.
18. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesi kesme hattının sağına ve soluna üçer sıra zımba yerleştirerek kesmeyi sağlamalıdır.
19. Farklı dokulara uygun boyutta olan zımbaları üç hat boyunca, çift sıralı kapama ve kesme yapmalıdır.
20. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesinde şaftının ucunda bulunan işaretli kanal sayesinde staplere kolaylıkla kilitlenebilme özelliğine sahip olmalı veya staplerin uç kısmından takılıp ayrılmamalıdır.
21. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesinde rotasyon kolunu alt kısmındaki mavi buton ile staplerden ayrılabilmeli, düzgün takılmaması durumunda kırmızı bir uyarı görülmelidir.
22. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesi şaftın ucunda bulunan buton sayesinde staplerden kolayca ayrılabilmelidir.
23. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesi aynı markaya ait tüm model ve boylardaki manuel stapler tabancaları ve artikülasyon, rotasyon, kapama, açma ve kesme işlerini buton aracılığı ile otomatik yapan akıllı stapler ateşleyicileri uyumlu olarak kullanılabilmelidir. 
24. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesi kalın dokularda düzgün B formasyonlu zımba kapanması sağlanmalıdır. 
25. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesi kalın doku uygulamalarında en iyi “B” formasyonunun oluşması için ateşleme ile beraber üst çeneyi doku üzerine pozisyonlayan bıçağa monte mekanizmaya sahip olmalıdır. Bu mekanizma zorlu kalın doku uygulamalarında rahat doku transseksiyonu sağlamalı, ateşleme esnasında daha iyi sıkıştırma sağlamalıdır.
26. Kendinden kartuşlu yükleme ünitesi kartuşu, kullanılmış kartuşun tekrar kullanılmaması için ateşlemeden sonra tekrar aktive olmamalıdır.

	Genel Hükümler:

	27. Ürünler orijinal ambalajında, steril ve tek kullanımlık olmalıdır.
28. Ürün ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalıdır.
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