SMT1547 STAPLER, LİNEER KAPATICI-KESİCİ, LAPAROSKOPİK, GRASPİNG ÖZELLİKLİ

	[bookmark: _GoBack]SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün laporoskopik ve açık cerrahi ameliyatlarında organ rezeksiyonu ve anastomoz sağlamak için tasarlanmış olmalıdır.

	SMT Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Staplerin şaftının yükleme ünitesiz boyu;
· Kısa 6(±1) cm, 
· Orta 16cm(±2)
· Uzun 26(±2) cm olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	3. Staplerda, ameliyat esnasında alet değişimini azaltmak için grasping fonksiyonu bulunmalıdır. 
4. 30 veya 45 veya 60 mm’lik yükleme üniteleri aynı stapler ile kullanılabilmelidir.
5. Staplerin handle üzerinde, ateşleme esnasında bıçağın nerede olduğunu gösteren 30-45-60 mm ibareli belirteç olmalıdır.
6. Stapler tutacının üzerinde, yükleme ünitesinin her iki yöne doğru 5’er adımda açılandırmanın sabitlendiğini teyit edecek şekilde, her adımda sesli geri bildirim vererek 45° kadar açılandırılabilir mekanizması olmalıdır. 
7. Staplerin şaftı 360° rotasyon hareketini yapmalıdır,
8. Stapler en az 12 kez ateşlenebilir özellikte olmalıdır.
9. Staplerin şaftının ucunda bulunan ok işareti sayesinde, yükleme ünitesinin şaft üzerine kolaylıkla kilitlenebilme özelliğine sahip olmalıdır.
10. Staplerin handle üzerinde, ateşleme esnasında bıçağın nerede olduğunu gösteren 30-45-60 mm ibareli belirteç olmalıdır.
11. Stapler ile kullanılan yükleme ünitelerinin staplerdan kolayca ayrılabilmesi için, yükleme butonunun şaftının ucunda veya rotasyon kolunun alt kısmında buton olmalıdır. 
12. Stapler ile kullanılan yükleme ünitelerinin butonu üzerindeki renkli veya kilit belirteç sayesinde ünitenin doğru yüklendiği teyit edilebilmelidir. 

	Teknik Özellikleri: 

	13. Stapler, rotasyon çentiklerinin bulunduğu yerde veya yükleme ünitesinin yerleştirildiği stapler şaftının ucunda yükleme ünitesinin şaft üzerinden çıkmasını engelleyen kilitleme mandalına veya butonuna sahip olmalıdır.
14. Dokuya uygun yerleşim için, yükleme ünitesinin ilk tetiklemede çenesi kapanmalı, istenildiğinde staplerdeki metrik penceredeki mandallar geri çekilerek ateşleme olmaksızın tekrar dokuyu serbest bırakabilme özelliğine sahip olmalıdır.
15. Staplerda tutaç kapatılıp istenildiği anda ileri itilip veya mandal geri çekilerek pratik bir şekilde tekrar açılarak grasping özelliğini sağlamalıdır. 
16. Güvenlik açısından kontrollü ateşlemeyi sağlamak için, stapler sadece butona basılarak aktive edilebilmelidir.
17.  Tüm hat boyunca ideal “B” formasyonu sağlanabilmesi için, stapler her tetiklendiğinde kademeli olarak 15 mm kapama ve kesme yapma özelliğine sahip olmalıdır. Bu özellik staplerin üzerindeki metrik pencereden takip edilebilmelidir.
18. Farklı dokulara uygun boyutta zımba kullanımı ile birlikte, çift sıralı üç hat boyunca kapama ve kesme yapmalıdır.

	Genel Hükümler:

	19. Ürün orijinal ambalajında steril ve tek kullanımlık olmalıdır.
20. Ürün ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalıdır.
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