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DOKU UYUMU TEKNOLOJiSiNE VE iLERI HEMOSTAZ MODUNA SAHiP
ULTRASONIK KESME KOAGULASYON EGRI MAKASI —36 CM

1. Disposable olmahidir ve Griin i¢ ambalaj lizerinde belirtiimelidir.

2. Steril orijinal ambalajinda olmalidir. Ambalaj igerisinde ultrasonik prob ve kitleme torku
bulunmalidir.

3. Koagulasyon makas! multifonksiyonel olmali; kesme, koagiilasyon, diseksiyon ve
doku tutma (grasping) islerini yapabilmelidir. Bu sayede, fazladan el aleti gereksinimini
ortadan kaldirmalidir.

4. Koagulasyon makasi ¢api 5 mm’ye kadar olan vaskiiler yapilan tamamen ultrasonik
enerji ile koaglle edip kesebiimelidir. Boylelikie tamami ultrasonik teknoloji kullanarak
kalp pili ve benzeri viicut igi implanti olan hastalarin vakalarinda elektrik akimi olmadan
guvenli gekilde kullaniimalidir.

5. Koagulasyon makasi mekanik enerji ile dokulara minimum termal hasar vermelidir.

6. Prob, donigtiiriiciiden gelen 55,5 kHz ultrasonik frekansi kullanarak mekanik enerji ile
kesme koagiilasyon yapabilmelidir. ,

7. Prob Doku uyum teknolojisine sahip olmalidir. Bu teknoloji cihaz kosullarindaki
degigiklikleri siirekli olarak algilamali ve cerrahi sonuglan iyilestirmek igin gereken
optimum enerji miktarin1 saglayarak yanit vermelidir. Bu 6zellik belgelenmelidir. .

8. Koagilasyon makasi doku uyum teknolojisi 6zelligi ile miihiirleme esnasinda degisen
doku dinamiklerine gbre uygun enerji diizeyini ayarlarlamali. Bu sayede, vaka
esnasinda probun daha fazla isinmasini ve dokuda olusabilecek termal hasarlan
6nlemelidir.

9. Probun (izerinde el aktivasyonu igin MIN ve MAX butonlari bulunmalidir. Kullanicinin
vakada MIN ve MAX butonlan kanigtirmamast igin, MAX butonu gripli yapida olmalidir.

10. Ultrasonik ince diseksiyon makasimin kullanildi§ jeneratérde bulunan MIN meniisii
kullaniciya 5 farkh enerji seviyesi sunabilmeli ve gerekli durumlarda daha kontrollii
koagiilasyon imkani sadlamalidr.

11. Prob, kullanicinin vaka sirasinda konsantrasyonunun kayboimamas: ve vaka seyirinin
degismemesi icin, mihirleme ve diseksiyon esnasinda olugacak cermrahi duman ve
tanecik yoguniugu olugturmamali ve gériintliyli engellememelidir. Ayrica, kullanicinin
bir aspirasyon gereci kullanmadan vakay: tamamlamasina olanak saglamalidir.
Numune degderlendirme esaslarindan olup, tercih sebebidir.

12. Koagiilasyon makasin gafti, 5 +0.55 mm capinda oimalidir. Ameliyatlarda parlamayi
onleyecek mat gri renkte ve cerrahi pasianmaz gelikten yapiimis olmalidir. |
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13. Koagulasyon makasinin gafti tek parmak ile 360 derece rotasyon yapma imkani
saglayan silikon kapli rotasyon ¢arkina sahip olmalidir.

14. Koagulasyon makas: kullanim kolayligi ve zaman tasarrufu igin istenildiginde ayak
pedall, istenildijinde el aktivasyonu ile kullanilabilmelidir. Istenildiginde hem el
aktivasyonu hem ayak pedali ayni anda aktif olabilmelidir.

15. Koagulasyon makasinin ucu anatomik yapi ile uyumlu, titanyum alagimii egri bir bigak
ve dokularn tutmak igin 2.6+0.2mm genisliginde tutucu bir ‘ped'den olusmalidir. Ped
PTFE+Poliamid'ten olugmalidir.

16. Cene adiz agikligt 11.1620.2 mm, gene genigligi 2.67+0.2 mm ve kesme uzunlugu
14.56+0.2 mm oimalidir.

17. Ultrasonik koagulasyon makasinin 14.5610.2 mm uzunlugundaki gene kismi goriigi
kolaylagtirmak ve kér diseksyon imkani sagdlayabilmesi igin edri yapida olmalidir.

18. Koagiilasyon makasi gévdesinde bulunan ‘ileri hemostaz modu' diigmesiyle 7 mm’ye
kadar damar miihiirleme yapma kapasitesine sahip olmalidr.

19. §aft, kullanildi: ameliyatta ergonomi ve erigim saglayan optimum uzuniukta 36cm
olmalidir.

20. Steril ig ambalajin izerinde Grliniin ad1, referans katalog numarasi,son kullanma tarihi,
saft uzunlugu, saft capi, LOT bilgileri basili olarak bulunmalidir. Bu bilgiler i ambalzi
uzerinde etiket geklinde olmamalidir. Tibbi cihaz yénetmeligi 93/42/EEC Ek-1 Madde
13'e uygun olarak diizenlenmig olmalidir.

21. Steril ic ambalaj (izerinde ambalajin steril ortamda giivenli bir sekilde agilip kullanima
sunulabilmesi icin ambalajin hangi ydne agilacagimi gosteren ibare ve kulakgik
olmahdir.

22. Urtiniin hangi model ‘hand-piece’ (enefji donugturicisd) ile kullaniimasi gerektigini
belirten bilgi steril i ambalaj (izerinde bulunmaiidir. Bu sayede, kullanicinin yanlis
donlgtiriclyi kullanmasini engeliemelidir.

23. Urtin takibi ve izlenebilidigini arttirabilmek icin steril ic ambalaj Gzerinde kare kod baski
seklinde yer almalidir.

24. Doku Uyum Teknolojisine sahip prob ile beraber kullanilacak jenerator algoritmasi
dedisiklikleri tespit etmeli ve kullaniciya sesli geribildirim, gii¢ seviyesinde azalma,
geligmis termal yonetim gibi dokuyu korumaya yénelik avantajlar saglayabilmelidir.
Numune degeriendirme esaslarindan olup, tercih sebebidir.

25. Prob ayni marka jeneratérde kullaniimali. Bu sayede hasta lizerinde olusabilecek -
komplikasyonlarin 6nine gegilmelidir. Ebru GRS KARAVEL] De Gl Luf“é}\w
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26. Problarla kullanilacak tek bir jeneratorle, prosediirel ihtiyaca gére, istenildiginde
ultrasonik enerji istenildiginde ileri bipolar enerjiyi kullanarak 7mm’'ye kadar damar
kesme ve koagtilasyon yetegine sahip problari ¢aligtirabiimelidir.

27. 36 adet prop igin 1 adet gri donistiriicii kablo bedelsiz verilecektir.
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