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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.

NANO KAPLAMALI 5 MM EGRI UCLU DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBU ANA TEKNIK OZELLIKLER|

Prob disposable olmali ve cihaz baglantisi igin gereken kablo probun lzerinde bulunmaldir, Ekstra herhangi bir kablo
ve konnektdre ihtivag duymamahidir

Prob ve proba bagh kablosu steril orjinal pakette bulunmalidir,

Hidrofobik nano kaplama sayesinde daha hizh transeksiyon saglayabilmeli, goklu aktivasyon ihtiyacini minimize
etmelidir.

Prob, ¢enelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kér diseksiyonunu, yakalanmasini, vaskiiler yapiarin mihtrlenmesini
ve kesme islemlerini yapabilmelidir.Istendiginde kapama, kapama ve kesme sadece kesme islemini birbirinden bagimsiz
yapabilmelidir.

Sadece mihirleme isleminde ve muhiirieme sonrasi kesme isleminde cenenin proksimali ile distali arasindaki dokuya
uygulanan basing her noktada esit olmahdir. Tutarli basincin saglanmasi ve giivenli mihirleme islemini yapabilmek icin
probun tutacigindaki elcikte iki kademeli digme olmalidir. Birinci kademede c¢enelerdeki basincin uygunlugunu
bildirmeli, ikinci kademede ise mihurleme islemini aktive ve miharleme islemi sirasinda basincin tutarh dlglide devam
ettigini kontrol etmelidir. Kademli dugme ile geribildirim vermeyen problar dikkate alinmayacaktir.

Prob, damar mihurleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldig geri bildirim sayesinde, dokunun direncini 8lgmeli ve
ne kadar enerji verecegini, ne kadar siirede verecegini otomatik olarak hesaplayarak dokunun elastin ve kolejen yapisini
denetre ederek kalic olarak miihirleyebilmeli ve enerjiyi mithirleme islemi bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.
Cihazin elden kumanda edilebilmesl igin Ustunde bir aktivasyon digmesi bulunmalidir.Cihaz istenildiginde
elden ,istenildiginde ayaktan kumanda edilebilmelidir.

Prob mhirleme ve kesme islemini 7 mm dahil vaskiler dokular Gizerinde yapabilmelidir.

Numune degerlendirilerek karar verilecektir.

. Mdhirleme aletinin givenli damar mihérleme ve kesme islemini ve manupulasyonunun dikkatlice yapilabilmesi igin

uygulanacak olan amelivatlardaki anatomik yapi ve cerrahi islemlerdeki ihtivaglar gz oniintine alinarak Probun elcik
kisrni arkaya cekiferek Iki kademeli aktivasyon ddgmesinin ikinci kademesinde mithirleme islemi bagladiktan sonra
givenlik agisindan rotasyon mekanizmasida sabitlenmelidir,

Mihlrleme ve Kesme isleminin giovenli yapilabilmesi ve mihirleme hattinin distalden sistolik basing sebebiyle
zorlanmamas ve kacak verme ihtimalinin minimize edilmesi igin en fazla 2 mm emniyet payi muhakkak olmahdir.

. Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmig olmalidir

. Cerrahi midahaleler esnasinda probun tutag lasmininim 1slak eldivenler iginde kaymasini engelleyebilmek igin tutag

dzellikli bir malzeme ile kaplanmis olmalidir,

Prob 5 mm.lik trokarla minimal invazif amelivatiarda kullanlabilmelidir.
Probun safti en az 23 cm uzunlugunda olmaldir.Cene agikhigi en fazla 13(+/- 1) mm, Bicagin kesi uzunlugu 18(+/- 1)
olmalidir.Cihaz {izerindeki bir kumanda ile en fazla 350 derece rotasyon yapabilmelidir,

Laparoskopik ameliyatiarda kullanilanacak olan ameliyatin tirii ve methoduna gére anatomlk yapi ve cerrahi
islemlerdeki ihtiyaclar gbz dniinjine alinarak, probun genesi goriig saglayabilmek icin 22(+/- 1) derece aclb olmalid:r
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