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	[bookmark: _GoBack]SMT Temel İşlevi: 
	1. Ürün dokuda minimum termal hasar yaratarak, mühürleme, kesme, diseksiyon ve doku tutma işlerini yapabilmelidir.

	Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürünün şaftı en az 35 cm olmalıdır.
3. Ürünün eğri uç veya düz uç seçenekleri olmalıdır.
4. Ürünün şaft çapı en az 5mm olmalıdır.


	Teknik Özellikleri:
	5. Ürün, üzerindeki mikro işlemci ile hasta üzerine iletilen enerjisini düzenlemeli ve iletmelidir. 
6. Ürün açıldığında “bekleme” modunda olmalı, “etkinleştirme” düğmesi ile basıldığında cihaz etkin konumuna gelmeden doğru şekilde çalıştığından emin olmak için bir dizi test yaparak aktif hale gelmelidir. Bu esnada bir hata algılarsa sinyal vermelidir. 
7. Ürün enerjisini doku direncine göre değiştirerek hemostatik kapama işlemlerini yapmalıdır.
8. Ürün aktif edildiğinde prob içerisinde bulunan bıçak da istenilirse aktif edilebilmeli, cerrah kontrolünde kesme ve/veya kapama işlemleri eş zamanlı yapılabilmelidir.
9. Ürün, içerisinde bulunan bıçak veya kilitlenme özelliği ile sıkıştırma sağlayarak sistem boyunca kompresyon sağlamalıdır.
10. Ürün kapama işlemini yaptığında veya bıçak tamamen ilerletildiğinde işlemin tamamlandığına dair sinyal vermelidir.
11. Ürünün çeneleri içerisindeki elektron konfigürasyonu (+) iç tarafında (-) etrafını sarar şekilde olmalı veya probun çenelerinin içerisinde bulunan doku direncini ölçümleyen sensörler bulunmalı, bu şekilde minimum termal yayılım (1 mm) oluşturmalıdır.
12. Ürün damar mühürleme prensibi ile çalışan cihazın dokudan aldığı geri bildirim sayesinde mühürleme işleminin gerçekleşmediği durumlarda kullanıcıya sesli olarak ve ekranda görsel olarak uyarı vermelidir.


	Teknik Özellikleri:
	13. 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. 
14. Ürün 360° rotasyon, en fazla 110 ° artikülasyon özelliğine sahip olmalıdır.
15. Ürün 7 mm ye kadar damarların kapatılmasında kullanılabilmelidir.
16. Ürün karşılığı teslim edilecek cihazlarda;
a. Cihaz istenilirse prob üzerindeki düğme ile elden, istenilirse ayaktan aktif edilebilmelidir.
b. Cihazda ayak pedalı ve probun bağlanacağı çıkış olmalıdır.
c. Cihaz bağlantısı için gereken kablo probun üzerinde bulunmalıdır. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektöre ihtiyaç duymamalıdır.
d. Cihaz istenildiğinde elden, istenildiğinde ayaktan kumanda edilebilmelidir. Cihazın elden kumanda ediliyor ise üstünde bir aktivasyon düğmesi bulunmalıdır.
e. Cihaz probunun üzerindeki polimer materyali çeneleri arasındaki doku sıcaklığının 100 ° geçmesi halinde iletkenliğini kaybetmeli veya 80-110° arasında mühürleme işlemini gerçekleştirmeli, bu şekilde termostatik kontrol sağlamalıdır.




	Genel Hükümler:

	17. Prob tek kullanımlık olmalı ve cihaz bağlantısı için gereken kablo probun üzerinde bulunmalıdır.
18. Prob ve proba bağlı kablosu steril orjinal pakette bulunmalıdır.
19. Ürünün sağlık tesisleri tarafından cihaz dahil yapılan taleplerinde: 
a. Ürünün kablolu olan türünde, yüklenici firma ürünü ile uyumlu son teknoloji elektrocerrahi enerji cihazı ve her 50 adet prob için 1 (bir) adet el tutacı/transducer kullanıma bırakmalıdır.
b. Ürünün kablosuz türünde, yüklenici firma her 50 adet prob için son teknoloji elektrocerrahi enerji cihazı, 1 jenaratör, 1 batarya ve cihaz sayısı ile uyumlu şarj cihazı ile birlikte kullanıma bırakılmalıdır.
c. Yüklenici firma mevcut cihazlarda arıza olması halinde, hastane arıza durumunu bildirdiği an itibariyle 24 saat içerisinde arızalı cihaz teslim alarak, yerine yeni cihaz teslim etmelidir.
20. Cihazlar hizmet malı olarak ve tıbbi sarflar bitene kadar kurumda kalacaktır.
21. Cihaz mülkiyeti, bakımı, kalibrasyonu ve onarım sorumluluğu problar tüketilene kadar yüklenici firmaya ait olmalıdır.






2

