1)

2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)

9)

Ultrasonik Cerrahi Debridman Sistemi
Cerrahi Prob Teknik $Sartnamesi

QL3250
Ultrasonik Cerrahi Debridman sistemi uygun elcegi ile cansiz dokularin segici olarak
irigasyonu emdulsifikasyonu, rezeksiyonu ve pargalanmas pargalanmasi igin uygun
olmahdir.
Sistem problari yaralarin eksizyonel veya keskin kenarli debridmaninda kullanilmasi
icin uygun olmalidir.
Sistem kullanilan problar uygun cerrahi prosediire uygulama saglamak amaciyla kisa
ve uzun delikli kafa tasarimlarindan olugmahdir.
Problar diiz ylizey ve kaviteli ve kontorli boélgelerde saglikl dokuya zarar vermeyecek
sekilde dizayn edilmis olmalidir.
Sistemde 25khz + 2khz ve 36khz + 2khz frekanslarinda ¢alisabilen problar olmalidir.
Problar tek kullanimlik ve Ti-6Al-4V alagim‘dan imal edilmis olmalidir.
Problarin kullanim yerine ve tasarimina gore i¢ ¢aplari 0,5 mm-2 mm, boylari 80 ila
160 mm arasinda olmalidir. :
Problar kafasi delik ve kasik seklinde olup farkl varyantlarda yara ylizeyine zarar
vermeyecek sekilde dizayn edilmelidir.
Tek kullanimlik problar ¢ift blister ambalaj ile EO steril olarak sunulmahdir.

10) Ambalaj tizerinde sterilizasyon tarihi, lot ve referans numarasi ile son kullanma tarihi

belirtilmelidir.

11) Tek kullanimhk problar 2 (iki) yillik raf 6mriine sahip olmahdir.
12) Uriin ISO 13485, EC(AT) Sertifikasi ve Titck Uriin kayitlarina haiz olmah;:llr

ORL. €6 26598 3U 61D

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.



