SMT1554- STAPLER, KAVİSLİ KAPATICI-KESİCİ, AÇIK CERRAHİ
	SMT Temel İşlevi:
	1. Ameliyatlarda organın rezeksiyonu ve anastomozunu sağlamak ve zımbayı ateşlemek amacı için tasarlanmış olmalıdır.

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Stapler aynı anda kavis şeklinde en az 4 sıra zımba atabilmeli ve bunların ortasını kesme işlemi yapmalıdır.
3. Staplerin başı anatomik yapıya uygun olması için kavisli olmalıdır.
4. [bookmark: _GoBack]Staplerin standart/orta, orta/kalın,  kalın veya ekstra kalın dokulara uygun çeşitleri olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	5. Staplerin kafası daha etkin ulaşım sağlaması için en az 30 mm, kavisli yapısı ile oluşturduğu kesi hattı en az 40mm olmalıdır.
6. Stapler üzerinde hazır yüklü bir kartuş olmalı, aynı hasta üzerinde ateşlenmek üzere 5 kez kartuş değişebilmeli, toplam 6 ateşleme yapabilmelidir veya stapler 24 kez ateşlenebilir özellikte olmalıdır.
7. Staplerin tutacı üzerinde birincisi dokuyu çenelere tespit eden, ikincisi ateşlemeye yarayan iki kol bulunmalıdır veya tek kol ile hem tespit hem ateşleme yapılabilmelidir.
8. Staplerde dokuyu çenelere tespit eden kol kapatılmadıkça ateşlemeyi engelleyen güvenlik mekanizması bulunmalıdır.
9. Stapler çeneleri düzgün zımba formasyonu için birbirine tam paralel veya yükleme ünitesi anville kartuşu birbirine hizalayarak kapanmalıdır.
10. Stapler ateşleme işleminin tamamlandığını gösteren cerrahın duyabileceği yükseklikte bir ses verme özelliğine sahip olmalı veya üzerinde ateşlemenin tamamlandığını gösteren bir mekanizma olmalıdır.
11.  Zımbaların materyali titanyum veya titanyum alaşımlı olmalıdır.
12. Zımbalar en fazla 2.0mm kapanmalı, zımba eni 3.0mm, bacak uzunluğu en fazla 4.7mm olmalıdır. Zımba teli çapı en fazla 0.24 mm olup kartuş içinde en az 46 adet zımba olmalıdır. Zımba en dış hat uzunluğu en az 48mm, en iç hat uzunluğu en az 40mm olmalıdır. Kapanma esnasında dokunun dışarı kaymasını engellemek için çenelerin ucunda hem elle hem de otomatik olarak aktive edilen doku tutucu çubuk bulunmalıdır.



	Teknik Özellikleri: 

	13. Ateşlenmiş kartuşla ya da kartuşsuz ateşleme ve kesmeyi engelleyecek güvenlik mekanizması bulunmalıdır. Doku travması olmaması için stapler boş kartuşla veya kartuşsuz çeneleri kapanmamalı, cihaz kesme işlemini gerçekleştirmemelidir.

	Genel Hükümler:

	14. Ürünler steril, tek kullanımlık olmalıdır.
15. Ürün ambalajı üzerinde son kullanma tarihi, UBB ve LOT bilgisi bulunmalıdır.
16. Ürün veya ambalajı üzerinde bilgiler yapıştırma olmayıp orijinal baskı olmalıdır.
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