

	SMT1532 DAMAR KAPAMA VE KESME PROBU, AÇIK CERRAHİ, BATIN, EĞRİ UÇLU,CİHAZ DAHİL

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

	Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Ürün 5mm, 10mm veya 13mm şaft çapına sahip olmalıdır.
3. Ürün şaftının silindirik ve diktörtgen çeşitleri olmalıdır.
4. Ürünün şaft uzunluğu;
· 5mm için en fazla 25 cm,
· 10mm için en fazla 20cm,
· 13mm için en fazla 20cm olmalıdır.

	Teknik Özellikleri:
	5. Ürünün 5mm şaftı olan türleri için;
· Şaftı silindirik,
· Çene açıklığı en az 12mm
· Ucu şaft ile birlikte en fazla 360° dönebilir yapıda,
· Mühürleme hattı uzunluğu en fazla 26.5mm,
· Bıçağının kesi uzunluğu en fazla 23.5 mm, 
· Çenesindeki emniyet payı 1-3mm arasında olmalıdır.
6. Ürünün 10mm şaftı olan türleri için;
· Şaftı dikdörtgen veya silindirik,
· Ucu şaft ile birlikte en fazla 180° arasında dönebilir yapıda,
· Mühürleme hattı uzunluğu 34-42mm aralığında,
· Bıçağın kesi uzunluğu en fazla 38mm,
· Çenesindeki emniyet payı 2mm olmalıdır. 
· Mühürleme hattı genişliği proksimalden distale doğru 4.7mm'den 3.3mm'ye doğru azalmalıdır.
7. Ürünün 13mm şaftı olan türleri için;
· Şaftı dikdörtgen veya silindirik,
· Ucu şaft ile birlikte en fazla 360° dönebilir yapıda,
· Mühürleme hattı uzunluğu 36 (±2)mm,
· Çene uzunluğu 38mm, 
· Bıçağın kesi uzunluğu en fazla 34mm,
· Çenesindeki emniyet payı en az 4.5mm olmalıdır.


	Teknik Özellikleri: 
































Teknik Özellikleri:
	8. Ürün mühürleme ve kesme işlemini 7mm (dahil) çapına kadar olan vasküler dokular üzerinde yapabilmelidir.
9. Ürünün tutacında bir kilitleme mekanizması olmalıdır. Bu mekanizma ile dokuya uygun basınç prob tarafından oluşturulmalı ve aynı zamanda çenenin açılıp kapanmasını sağlamalıdır veya doku çeneye yerleştirildikten sonra elcik kapatılarak eşzamanlı olarak mühürleme ve kesme işlemi yapılmalıdır
10. Ürün üzerinde bıçağın aktive edilmesi için bir tetik sistemi bulunmalıdır. Bu tetik sayesinde ihtiyaç duyulduğunda sadece kesme veya hem mühürleme hem de kesme işlemi eşzamanlı yapılabilmelidir.
11.  Ürün açık cerrahi ameliyatlarında kullanılmalıdır.
12. Ürünün şaftı tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmış olmalıdır.
13. Ürünün çenesi anatomik yapılara uygun olarak görüş sağlayabilmek için eğri olmalıdır.
14. Ürünün kesme işlemi, kapama işleminden bağımsız olmalıdır, bunu da iki ayrı tetik ile sağlamalıdır veya probun hem kapama hem kesme işlemi tek tetik ile yapılabilmelidir.
15. Ürünün kullanım sırasında tutaç kısmının ıslak eldivenler içinde kaymasını engelleyebilmek için tutaç özellikli bir malzeme ile kaplanmış veya bu amaca uygun ergonomik yapıda tasarlanmış olmalıdır.
16. 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. 
17. Ürün cihaz bağlantısı için gereken kablo probun üzerinde bulunmalıdır ve cihaza adaptörsüz bağlanabilmelidir.
18. 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. 
19. 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.
20. Cihaz istenildiğinde elden, istenildiğinde ayaktan kumanda edilebilmelidir.Cihaz elden kumanda ediliyor ise üstünde bir aktivasyon düğmesi bulunmalıdır.
21. Cihaz bağlantısı için gereken kablo probun üzerinde bulunmalıdır. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektöre ihtiyaç duymamalıdır.

	Genel Hükümler:

	22. Prob tek kullanımlık olmalı ve cihaz bağlantısı için gereken kablo probun üzerinde bulunmalıdır.
23. Prob ve proba bağlı kablosu steril orjinal pakette bulunmalıdır.
24. 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.
25. Cihazlar hizmet malı olarak ve tıbbi sarflar bitene kadar kurumda kalacaktır.
26. Cihaz mülkiyeti, bakımı, kalibrasyonu ve onarım sorumluluğu problar tüketilene kadar yüklenici firmaya ait olmalıdır.
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