HANDPIECE - Ultrasonik eneriji donlistiiriici
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Orijinal ambalajinda olmalidir.

Ambalaj igerisinde ultrasonik enerji donlsturiicy, kitleme torku ve test aparat! bulunmalidir.
Handpiece dis kutusunun (zerinde seri numarasi, Uretim tarihi ve yeri, referans/katalog
numarasi, non-steril ibaresi ve kullanim kilavuzu bulunmalidir.

Handpiece, piezoelektrik seramiklerden olusmus akustik transdiiser sayesinde, elektrik
enerjisini mekanik enerjiye (saniyede 55,500 titresim) gevirmelidir.

Handpiece'in proba takilan u¢ kismi, transdiserin yarattigi mekanik titresimi proba
iletmelidir.

Handpiece'in jeneratore baglanmasini saglayan bir soket olmalidr.

Handpiece soketinin Gzerinde dogru baglanti yapilabilmesi icin renklendirilmis bir uyar
bulunmalidir. Ayrica, Griiniin takip edilebilmesi igin soket iizerinde seri numarasi bilgisi
bulunmalidir.

Kablo, ameliyat srasinda kullanim kolayligina sahip olmali ve ameliyat masasina ulagim
sorunu ¢ikarmamalidir. Bu amacla en az 3,2 m uzunlugunda olmalidrr.

Kullanm zaman ile sinrrlandirimamall, ug en az 10 kere aktive edildiginde 1 kere
kullanilmis olarak kaydetmeli, kalan kullanm miktar jeneratér agidiginda ekranda
gostermelidir.

Handpiece en az 95 prosediir igin tasarlanmig olmalidir.

Handpiece de kalan kullanm miktar jenerator (izerinde ‘Ayarlar’ meniisiinden girilerek
gortlebilmelidir,

Handpiece 7mm'ye kadar damarlari tamamen ultrasonik enerji ile kesip koagiile eden
problar ile kullanilabilir olmalidrr.

Handpiece asagida belitilen en az 5 farkli ultrasonik koagiilasyon makasi ile
kullanilabilmelidir:

* DOKU UYUMU TEKNOLOJISINE SAHIP ULTRASONIK KESME KOAGULASYON EGRI MAKASI
-23 CM

* DOKU UYUMU TEKNOLOJISINE SAHIP ULTRASONIK KESME KOAGULASYON EGRI MAKASI
-36 CM

+ ILERI HEMOSTAZ VE DOKU UYUMU TEKNOLOJISINE SAHIP ULTRASONIK KESME
KOAGULASYON EGRI MAKASI —23 CM ) )

+ ILERI HEMOSTAZ VE DOKU UYUMU TEKNOLOJISINE SAHIP ULTRASONIK KESME
KOAGULASYON EGRI MAKASI —36 CM

* ILERI HEMOSTAZ VE DOKU UYUMU TEKNOLOJISINE SAHIP ULTRASONIK KESME
KOAGULASYON EGRIi MAKAS| —45 CM
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14. Imalatginin Tirkiye'deki kurulusuna verilen apostil kageli satis yetki belgesi teklif ile birlikte
hastane idaresine veriimelidir.

15. Urliniin (izerinde imalatgi firma tarafindan onayl Turkge kullanm kavuzlari bulunmalidir.




DOKU uYumu TEKNOLOJISINE SAHip ULTRASONIK KESME KOAGULASYON
EGRIMAKAS| -36 o1}
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Disposable olmalidir ve urlin ic ambalaj iizerinde belirtimelidir.

Steril orijinal ambalajinda olmalidrr. Ambalaj icerisinde ultrasonik prob ve kitleme torku
bulunmalidir.,

Koagulasyon makas; multifonksiyonel olmal;: kesme, koagilasyon, diseksiyon ve
doku tutma (grasping) islerini yapabilmelidir. Bu sayede, fazladan el aleti gereksinimini
ortadan kaldirmalidir,

Koagulasyon makas ¢api 5 mm’ye kadar olan vaskiiler yapilari tamamen ultrasonik
enerji ile koagiile edip kesebilmelidir. Béylelikle tamami ultrasonik teknoloji kullanarak
kalp pili ve benzeri vicutigiimplanti olan hastalarin vakalarinda elektrik akimi olmadan
guvenli sekilde kullanimalid.

Koagulasyon makas; mekanik enerji ile dokulara minimum termal hasar vermelidir,
Prob, doniistiriictiden gelen 55,5 kHz ultrasonik frekans kullanarak mekanik enerji ile
kesme koagulasyon yapabilmelidir.

Prob Doku uyum teknolojisine sahip olmalidrr. Bu teknoloji cihaz kosullarindaki
degisiklikleri siirekli olarak algilamali ve cerrahi sonuglari iyilestirmek igin gereken
optimum enerji miktarin sadlayarak yanit vermelidir. By ozellik belgelenmelidir,
Koagtlasyon makasi doku uyum teknolojisi 6zelligi ile miihiirleme esnasinda degisen
doku dinamiklerine gére uygun enerji dlzeyini ayarlarlamali. By sayede, vaka
esnasinda probun daha fazla Sinmasini ve dokuda olusabilecek termal hasarlar)
onlemelidir,

Probun (izerinde el aktivasyonu igin MIN ve MAX butonlari bulunmalidrr, Kullanicinin
vakada MIN ve MAX butonlari karigstirmamasi icin, MAX butonu gripli yapida olmalidir.
Ultrasonik ince diseksiyon makasinin kullanildigi jeneratérde bulunan MIN mendsii
kullaniciya 5 farkl enerji seviyesi sunabilmeli ve gerekli durumlarda daha kontrollij
koagllasyon imkan saglamalidir.

- Prob, kullanicinin vaka srrasinda konsantrasyonunun kaybolmamasi ve vaka seyirinin

degismemesi i¢in, mihirleme ve diseksiyon esnasinda olusacak cerrahi duman ve
tanecik yogunlugu olugturmamali ve gorlntiyi engellememelidir. Ayrica, kullanicinin
bir aspirasyon gereci kullanmadan vakay! tamamlamasina olanak saglamalidir,
Numune degerlendirme esaslarindan olup, tercih sebebidir.
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Koaglilasyon makasin saftl, 5 +0.55 mm ¢apinda olmalidrr. Endoskopik ameliyatlarda
parlamayi Gnleyecek mat gri renkte ve cerrahi paslanmaz gelikten yapimis olmalidrr,
Koaglilasyon makasinin safti tek parmak ile 360 derece rotasyon yapma imkani
saglayan silikon kaply rotasyon carkina sahip olmalidir,

Koaglilasyon makas; kullanim kolayligi ve zaman tasarrufu igin istenildiginde ayak
pedall, istenildiginde el aktivasyonu ile kullanilabilmelidir. Istenildiginde hem el
aktivasyonu hem ayak pedali ayni anda aktif olabilmelidir.

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

Cene agiz agkligr 11+0.5 mm olmalidir.

Ultrasonik koagulasyon makasinn 14.520.2mm uzunlugundaki gene kism gorist
kolaylastirmak ve kér diseksyon imkani saglayabilmesi igin egri yapida olmalidir.
Saft, kullanidigs ameliyatta ergonomi ve erisim saglayan optimum uzunlukta 36cm
olmalidir.

Steril ic ambalajin tizerinde Griiniin adi, referans katalog numarasi,son kullanma tarihi,
saft uzunlugu, saft gapi, LOT bilgileri basili olarak bulunmalidrr, Bu bilgiler i¢ ambalaj
lzerinde etiket seklinde olmamalidir. Tibbi cihaz yonetmeligi 93/42/EEC Ek-1 Madde
13'e uygun olarak dizenlenmis olmalidrr.

- Steril ic ambalaj (izerinde ambalajin steril ortamda giivenli bir sekilde agilip kullanima

sunulabilmesi icin ambalajin hangi yéne acllacagini  gosteren ibare ve kulakgk
olmalidrr.

. Uriintin hangi model ‘hand-piece’ (enerji donustiriictsi) ile kullanimas) gerektigini

belirten bilgi steril ig ambalaj Uzerinde bulunmaldr. Bu sayede, kullanicinin yanlig
dénlstirlclyi kullanmasini engellemelidir,

Uriin takibi ve izlenebilirligini arttrabilmek i¢in steril ic ambalaj iizerinde kare kod baski
seklinde yer almalidrr.

Doku Uyum Teknolojisine sahip prob ile beraber kullaniacak jenerator algoritmasi
degisiklikleri tespit etmeli ve kullaniciya sesli geribildirim, gu¢ seviyesinde azalma,
gelismis termal yonetim gibi dokuyu korumaya yonelik avantajlar saglayabilmelidir.
Numune degerlendirme esaslarindan olup, tercih sebebidir.

. Prob ayni marka jeneratérde kullanimall, Bu sayede hasta Uzerinde olusabilecek

komplikasyonlarin éniine gegilmelidir.




25. Problarin kullanididi jenerator, prosedirel ihtiyaca gére, istenildiginde ultrasonik eneriji
istenildiginde ileri bipolar enerjiyi kullanarak 7mm'’ye kadar damar kesme ve

koagulasyon yetegine sahip problari galistirabilmelidir.




Artikiilasyonlu Egri Bigakh Isi Kontrollii Damar Miihirleme Probu 35 cm

. Cihazin ¢cene kismi gorlisl kolaylastirmak amaciyla 3mm eninde ve egri
olmalidir.

. Cihaz tizerindeki mikroiglemciile hasta (izerine iletilen radio frekans enerjisini
dizenlemeli ve iletmelidir.

. Cihaz agildiginda “bekleme” modunda olmali, “etkinlestirme” diigmesi ile
basildiginda cihaz etkin konumuna gelmeden dogru sekilde galigtigindan emin
olmak igin bir dizi test yaparak aktif hale gelmelidir. Bu esnada bir hata algilarsa
sinyal vermelidir.

. Cihazradio frekans enerjisini doku direncine gdre degistirerek hemostatik
kapama islemlerini yapmalidir.

. Cihaz active edildiginde prob igerisinde bulunan bigak da istenilirse active
edilebilmeli, cerrah kontroliinde kesme ve kapama iglemleri eg zamanli
yapilabilmelidir.

. Prob igerisinde bulunan bigak sikistirma saglayarak sistem boyunca kompresyon
saglamaldir.

. Cihaz kapama islemini yaptiginda ve bigak tamamen ilerletildiginde islemin
tamamlandigina dair sinyal vermelidir.

. Prob aktive edildiginde 1. Ton, doku yiiksek direng seviyesine ulagtiginda 2. ton,
doku koagtlasyon igin gerekli dirence ulastiginda ve prob kesmeyi
tamamladiginda 3. Ton ile geribildirim vererek kullaniciyi yonlendirebilmelidir.

. Cihaz probunun tizerindeki polymer materiali geneleri arasindaki doku
sicakh@ginin 100 dereceyi gegmesi halinde iletkenligini kaybetmeli, bu sekilde

termostatik control saglamalidir.

10.Probun ¢eneleri icerisindeki elektron konfiglirasyonu (+) i tarafinda (-) etrafini

sarar sekilde olmali, bu sekilde min termal yayilim (1 mm) olusturmalidir.

11.Cihaz 7 mm ye kadar damarlarin kapatiimasinda kullanilabilmelidir.

12.Prob 360 derece rotasyon, 110 derece artiklilasyon 6zelligine sahip olmalidir.

13.Prob 17mm kesme , 19mm muhirleme hattina sahip olmalidir.

14.Probun gene agikligi 17mm olmalidir.

15.Cihazistenilirse prob tzerindeki digme ile elden, istenilirse ayaktan active

edilebilmeldir.




16.Cihazin, 6n tarafinda ayak pedali ve probun baglanacagi ¢ikis olmaldr.
17.Prob Gen11 cihaziile uyumlu olmalidir.




