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	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün, dokuda minimum termal hasar yaratarak, kesme, koagülasyon, ince diseksiyon ve doku tutma işlemlerini yapabilmek amacıyla tasarlanmış olmalıdır.

	Malzeme Tanımlama Bilgileri: 
	2. Ürünün şaft en az 30 cm uzunluğunda olmalıdır.
3. Ürünün çenesi eğri veya düz yapıda olmalıdır. 
4. Ürünün şaft çapı 5mm veya 10mm olan çeşitleri olmalıdır.

	
Teknik Özellikleri:
	5. Ürünün şaft çapı5mm olan eğri uçlarında;
a. Çene açıklığı en az 11 mm, en fazla 20 mm, 
b. Bıçağın kesi uzunluğu en fazla 18 (± 4) mm olmalıdır.
6. Ürünün şaft çapı5mm olan düz uçlu olanlarında;
a. Çene açıklığı en fazla 13,5(±2) mm,
b. Bıçağın kesi uzunluğu en az 15 mm,
c. Probun çenesinin aktif kısmı en az 22 mm (± 4) mm olmalıdır.
7. Ürünün şaft çapı 10 mm olan düz uçlarında;
a. Çene açıklığı en fazla 16(±2) mm,
b. Bıçağın kesi uzunluğu 18 (± 3) mm olmalıdır.
8. Ürün çenelerinin ucu atravmatik olmalı dokuların kör diseksiyonunu, yakalanmasını, vasküler yapıların mühürlenmesini ve kesme işlemlerini yapabilmelidir.
9. Ürün çenelerinin ucu atravmatik olmalıdır.
10. Ürün istendiğinde kapama, kapama ve kesme işlemini birbirinden bağımsız yapabilmelidir veya eşzamanlı olarak kapatma ve kesme işlemini yapabilmelidir. 
11. Ürünün tutacındaki elcik ile çene açılarak ligasyonu yapılacak dokunun çeneye yerleştirilmesi sağlandıktan sonra elcik sonuna kadar kapatılıp damar mühürleme işlemi başlatılmalı veya elçek kilitlenip, bir buton sayesinde mühürleme işlemi başlatılmalıdır.

	Teknik
Özellikleri:
	12. Damar mühürleme işlemi başlamadan önce probun çenesindeki basıncın yeterli ve uygun olduğunu belirtmesi ve işlemi başlatması için probun tutacağındaki elcikte iki kademeli düğme olmalı veya kilitleme mekanizması olmalıdır. 
13. Ürünün iki kademeli düğmeli olanları için, birinci kademe çenelerdeki basıncın uygunluğunu bildirmeli, ikinci kademe ise mühürleme işlemini aktive etmeli ve mühürleme işlemi sırasında basıncın tutarlı ölçüde devam ettiğini kontrol etmelidir. Takiben tutaçtaki kesme düğmesi ile probdaki bıçak aktive edilerek kesme işlemi isteğe bağlı yapılabilmelidir veya doku çeneye yerleştirildikten sonra elcik kapatılarak eşzamanlı olarak mühürleme ve kesme işlemi yapılmalıdır.
14. Mühürleme veya kesme işleminde çenenin proksimali ile distali arasındaki dokuya uygulanan basınç her noktada eşit olmalıdır. Tutarlı basıncın sağlanması ve güvenli mühürleme işleminin yapılabilmesi için bir mekanizmaya sahip olmalıdır. 
15. Ürün mühürleme ve kesme işlemini 7 mm’ye kadar (7mm dahil) vasküler dokular üzerinde yapabilmelidir.
16. Prob, damar mühürleme prensibi ile çalışan cihazın dokudan aldığı geri bildirim sayesinde, dokunun direncini veya çene içerisindeki ısıyı ölçmeli ve ne kadar enerji vereceğini ne kadar sürede vereceğini otomatik olarak hesaplayarak dokunun elastin ve kollajen yapısını denatüre ederek kalıcı olarak mühürleyebilmeli ve enerjiyi, mühürleme ve kesme işlemi bittikten sonra otomatik veya ısıyı ölçerek otomatik olarak kesmelidir. 
17. Probun elcik kısmı arkaya çekilerek iki kademeli aktivasyon düğmesinin ikinci kademesinde mühürleme işlemi başladıktan veya kilitleme mekanizmasına sahip olanlarda kilitlendikten sonra veya tetik arkaya doğru çekilerek kapatılıp aktivasyon butonuna bastıktan sonra güvenlik açısından rotasyon mekanizması da sabitlenmelidir veya hekim kontrolünde güvenli rotasyon yapmaya izin vermelidir. 


	Teknik Özellikleri:























	18. Mühürleme ve kesme işleminin güvenli yapılabilmesi ve mühürleme hattının distal densistolik basınç sebebiyle zorlanmaması ve kaçak verme ihtimalinin minimize edilmesi için en fazla 4 mm emniyet payı muhakkak olmalıdır. 
19. Şaft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmış olmalıdır. 
20. Probların en az bir adet damar kapama kesme probunun kullanılabileceği, giriş bulunan ve doku empedansı ölçümü yaparak geribildirim verme özelliği sahip cihaz ile beraber kullanıma uygun olmalıdır veya ultrasonic ve bipolar teknoloji ile uyumlu olmalıdır ve pozitif termostatik kontrol teknolojisi ile ölçüm yaparak mühürleme aşamaları ile ilgili sesli geri bildirim vermelidir. 
21. Mühürleme probu, jeneratörün kontrolü ile güvenli ve kalıcı olacak şekilde damar mühürleme işlemini yapmalıdır. İşlem sırasında probun kullanıldığı anatomik bölge ve çevresindeki dokuların (hayati yapılar olabilir, sinir gibi) termal ısı yayılımından minimal etkilenmesi için dokunun tipine göre uygun akım değerinde ve uygun sürede enerji aktarmalıdır. Yüksek teknolojili elektro-cerrahi sistem kullanılma amacı uygun olarak hassas ölçümleri dokudaki direnç değişikliklerine göre veya çeneler içerisindeki ısı değişimlerine göre eş zamanlı olarak yapabilmeli ve kullanıcıyı yönlendirerek sonucunda olabilecek insan hatalarını minimize etmelidir. Hasta güvenliği için bu kritik karar kullanıcının 5 duyu organına gerek kalmadan cihaz tarafından karar vermelidir. Doku direncinin akımı iletmediği aşamaya ulaşıldığında hasta ve cerrah kullanıcı güvenliği için otomatik olarak akımı kendisi kesmelidir. 
22. Prob, damar mühürleme prensibi ile çalışan cihazın veya probun dokudan aldığı geri bildirim sayesinde, dokunun direncini veya ısısını ölçmeli ve bu işlemi yapabildiğini belgeleyebilmelidir. 
23. Cihaz üzerindeki bir kumanda ile en fazla 360° rotasyon yapabilmelidir.

	Genel Hükümler:

	24. Prob tek kullanımlık olmalı ve cihaz bağlantısı için gereken kablo probun üzerinde bulunmalıdır.
25. Prob ve proba bağlı kablosu steril orjinal pakette bulunmalıdır.
26. Problar sağlık tesisinde bulunan cihazlarla uyumlu olmalıdır.
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