SMT1552–STAPLER, LİNEER KAPATICI-KESİCİ, LAPAROSKOPİK, SERBEST ARTİKÜLASYONLU, ÖN KOMPRESYONLU /GRASPİNG ÖZELLİKLİ

	SMT Temel İşlevi: 
	1. Ameliyatlarda organın rezeksiyonu ve anastomozunu sağlamak ve kartuşu ateşlemek amacı için tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Endoskopik lineer kesici vasküler, standart, orta/kalın, kalın doku kartuşlarla uyumlu olmalıdır.
3. Endoskopik lineer kesicinin oluşturduğu zımba hattı uzunluğu 33-62mm, kesi uzunluğu 28-57 mm arasında olmalıdır.


	Teknik Özellikleri: 
	4. Staplerin şaft çapı 12 mm olmalıdır.
5. Staplerin şaft uzunluğu 6-44 cm aralığında olmalıdır.
6. Endoskopik lineer kesicinin şaftı, rotasyon kulakçıkları sayesinde 360° rotasyon sağlamalıdır.
7. Endoskopik lineer kesici rotasyon başlığı kendinize doğru çekilerek staplerin artikülasyon noktası serbestleştirilir. Bu serbestleştirme ile staplerin anvili bir organa veya batın duvarına veya başka bir alet ile dayandırılarak istenildiği şekilde 45° veya 55° dereceye kadar serbest artikülasyon yapılabilmelidir veya artikülasyon hareketi stapler sapı üzerinde yer alan bir mekanizma ile kontrol edilebilmelidir. Artikülasyon mekanizması açı verme aşamasında doku hasarı riskini ortadan kaldırmak amacıyla tamamen kaplanmış olmalıdır. Staplerin şaftı 360° rotasyon hareketini yapmalıdır.
8. Endoskopik lineer kesicide tüm aşamaların tamamlanması stapler üzerindeki indikatörden ve anvil üzerindeki bıçak ağzı göstergesinden izlenebilmelidir.
9. İşlemin sonunda staplerin arkasında bulunan düğmeye ve kapama koluna aynı anda basarak hisli geri bildirim yardımıyla ya da staplerin üzerinde bulunan mandal geri çekilerek staplerin çeneleri açılmalıdır.
10. Farklı dokulara uygun boyutta zımba kullanımı, 3 sıra ve kavrayıcı zımbaları ile daha geniş alanda etkin kullanımı ile daha anastomoz hattında daha hemostatik kesme kapama işlemi yapabilmek için tasarlanmış olmalıdır.  


	Teknik Özellikleri: 

	11. Endoskopik lineer kesicinin iki kolundan ilki dokuyu tespit edip gerekirse yeniden pozisyonlandırma sağlayan, diğeri de aleti ateşlemeye yarayan özellikte olmalıdır ve staplerde grasping fonksiyonu bulunmalıdır.
12. Endoskopik lineer kesici üç aşamada 45 -60 mm zımba hattını ve 42 – 57mm kesi hattını tamamlamalı, dördüncü ve son aşamada bıçağı ilk pozisyonuna geri getirerek işlemi sonlandırmalıdır ve bu işlemler staplerin arkasında yer alan pencereden takip edilebilmelidir. İşlemin sonunda staplerin arkasında bulunan düğmeye ve kapama koluna aynı anda basarak hisli geri bildirim yardımıyla staplerin çeneleri açılmalıdır.
13. Endoskopik lineer kesici istenildiğinde üzerindeki buton veya mandal sayesinde bıçak yönü değiştirilerek bıçak geri çekilebilmelidir.
14. Endoskopik lineer stapler tüm fonksiyonları tek elle kullanıma uygun olmalıdır.
15. Endoskopik lineer kesici en az 12 kez ateşleme yapabilmelidir.
16. Endoskopik lineer kesici çoklu ateşlemelerde stapler keskinliğini sürdürebilmesi için C şeklinde AIS420 veya üzerinde bıçak olmayan staplerin kartuşu cerrahi paslanmaz çelik bıçağa sahip olmalıdır.
17. [bookmark: _GoBack]Endoskopik lineer kesicinin Staplerin distal çene açıklığı dokuları kolaylıkla manipüle edilebilmesi için distalde en az 20mm, proksimalde çene açıklığı en az 8mm olmalıdır.
18. Stapler, endoskopik ve açık cerrahi ameliyatlarda aynı anda hem kesme, hem 6 sıra titanyum alaşımlı zımba atma işi yapabilmelidir.



	Teknik Özellikleri: 

	19. Endoskopik lineer kesici stapler doku üzerinde eşit kompresyon sağlaması ve düzgün B formasyonu oluşturan mekanizma bulunmalıdır.
20. Endoskopik lineer kesici stapler çenelerin yeterli kompresyonu oluştura bilmesi ve istenmeyen doku kaymalarının önlenmesi için güçlü yekpare anvil yapısına sahip olmalıdır
21. Endoskopik lineer kesici staplerin tüm kartuşları 12 mm trokar ile kullanıma uygun olmalıdır.  
22. Endoskopik lineer kesicinin boş ve yarı ateşlenmiş kartuş ile çalışmasını engelleyen bir emniyet kilit mekanizması olmalıdır.

	Genel Hükümler:

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