SMT1548- STAPLER KARTUŞU, LİNEER KAPATICI-KESİCİ, LAPAROSKOPİK, SERBEST ARTİKÜLASYONLU, ÖN KOMPRESYONLU/GERİ BİLDİRİMLİ, GRASPİNG ÖZELLİKLİ 


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

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Kartuşun standart, orta, kalın, orta/kalın veya vasküler dokulara uygun çeşitleri olmalıdır.
3. Kartuşunun oluşturduğu zımba hattı uzunluğu 30mm veya 45mm veya 60mm (±1)  , kesi hattı uzunluğu 30mm veya 42mm (±1) veya 57mm (±2) aralığında olmalıdır.


	Teknik Özellikleri: 

	4. Kartuşun zımba teli;
a. 30mm uzunluğundaki kartuş için 48 adet,
b.  45mm uzunluğundaki kartuş için 66 adet,
c. 60mm uzunluğundaki kartuş için 88 (±2) adet olmalıdır. 
5. Kartuş zımba koruma kını, zımbalar, zımba sürücüleri ve kartuş gövdesi olmak üzere dört kısımdan oluşmalıdır veya bıçağı üzerinde bütünleşik yapıda oluşmalıdır.
6. Kartuşun zımba teli çapı 0.2 (±0.04) mm olmalıdır.
7. Kartuşun zımbaları düzgün B formasyonu oluşturabilmesi için titanyum alaşımdan veya titanyumdan üretilmiş olmalıdır.
8. Kartuş endoskopik ameliyatlarda aynı anda hem kesme, hem 6 sıra titanyum alaşımlı zımba atma işi yapabilmelidir.
9. Kartuşun ameliyat esnasında karışıklığa neden olmaması için beyaz, mavi, yeşil, sarı veya siyah olmak üzere renk kodları bulunmalıdır.
10. Kartuş minimal invaziv uygulamalarda kullanılabilmesi için en az 12mm’lik trokar ile kullanıma uygun olmalıdır.


	Teknik Özellikleri: 

	11. Kartuşlar staplerin kompresyon gücü ile dokunun sıvı fazdan katı faza geçişini yüksek kompresyon özellikli olmalıdır. 
a. Yekpare metal şaftlı stapler kartuşun ucu açık iken;
· Vasküler doku için 2.5 mm olan bacak boyunu 1.0 mm ye,
· Standart doku için 3.5 mm olan açık bacak boyunu 1.5 mm ye,
· Orta/kalın doku için 3.8 mm olan açık bacak boyunu 1.8 mm, 
·  Kalın doku için ise 4.1 mm olan bacak boyunu 2.0 mm ye kapatmalı veya 
b. Kendinden bıçaklı yekpare yapıdaki kartuşun ucu açık iken;
· Vasküler doku için 2.5 mm olan bacak boyunu 1.0 mm ye,
· Standart doku için 3.5 mm olan açık bacak boyunu 1.5 mm ye,
·  Kalın doku için ise 4.8 mm olan bacak boyunu 2.0 mm ye kapatmalıdır.
12.  Kartuş geri bildirim özellikli otomatik akıllı stapler cihazı ile kullanıldığında, otomatik ve milimetrik açılandırma yaparak hedef dokuya erişim kabiliyetini artırabilmeli, cihaz üzerinde bulunan dahili oled renkli ekran üzerinde doku kalınlığı ile ilgili gerçek zamanlı geri bildirim vererek ateşleme hızını ve klemp gücünü buna bağlı olarak otomatik olarak ayarlayabilmeli ve uygulama aşamaları izlenebilmelidir.


	Genel Hükümler:

	13. Ürünler steril, tek kullanımlık olmalıdır.
14. Ürün ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalıdır.
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