NANO KAPLAMALI ACIK CERRAHI BAGIMSIZ DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBU KISA
EGRI UGLU TEKNIK OZELLIKLERI

1. Nanokaplamal prob steril pakette disposable olmalr ve cihaz baglantisi igin-gereken kablo
probun Uizerinde bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektdre ihtiyac.
duymamalidir. Prob cihaza baglandi@inda cihaz tarafindan direk taninmali ve tekrar test
veya On aktivasyon islemine gerek duyulmamalidir.

2. Nano kaplamali prob, ¢enelerinin ucu atravmatik olmali dokutarin kor diseksiyonunu,
yakalanmasim, vaskiiler yapilarin (arterler, venler, pulmonary arter, piimoner ven vb.)
doku demetlerinin ve lenfatikierin mihtirlenmesini ve bagimsiz kesmc: islemlerini
yapabilmelidir. Istendiginde muhirleme, mihiirleme ve kesme, sadece kesme islemini
birbirinden bagimsiz yapabilmelidir.

3. Prob ceneleri, doku yapismasin ve islem gormiis doku birikmesini engellemek tizere
hidrofobik nano film ile kaplanmis olmalidir.

4. Hidrofobik nano kaplama sayesinde daha hizly transeksiyon saglayabilmeli, coklu
aktivasyon ihtiyacini minimize etmelidir.

5. Hidrofobik nano kaplama sayesinde prob ¢enelerinin temizlik ihtiyacim minimize etmelidir
ve bunu kanitlayacak dokiimam sunmalidir.

6. Damar Muhiirleme islemi baslamadan Gnce nano kaplamali probun genesindeki basincin
yeterli ve uygun oldugunu belirtmesi ve islemi baslatmas: igin probun tutacinda iki
kademeli digme olmalidir. Birinci kademede grasping yaparak dokuyu saglam bir sekilde
kavramati, ikinci kademede ise miihiirleme islemnini baslatmati ve miihiirleme islemi
sirasinda basinain tutarh Slglide devam ettigini kontrol etmetidir. Takiben tutactaki kesme:
diigmesi ile probtaki bicak aktive edilerek kesme istemi istege bagli yapilabilmetidir. Her
bir istem birbirinden bagimsiz olarak gerceklestirilebilmelidir, ; i

7. Nano kaplamali prob, damar mihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldigr geri
bildirim sayesinde, doku direncinin saniyede en az 3000 kez dlciimlentasi ve ne kadar
enerji verecegini ne kadar stirede verecegini otomatik olarak hesaplanmasiyla birlikte
elastin ve kolejen yapisini denatiire ederek kalici olarak muhiirleyebilmeli ve enerjiyi
miihirleme islemi bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.

8. Nano kaplamali prob, bagimsiz miihtrteme islemini 7 mm dahit vaskiiler dokular,
lenfatikler ve doku demetleri lizerinde FDA onayl yapabilmelidir.

9. Nano kaplamali problar ameliyathanede kullamldiktan sonra Karar verilecektir.

10. Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmatidir.

11. Nano kaplamali problar, en az 1 adet damar miihiirleme ve kesme probunun
kullamlabilecedi girisi bulunan doku empedansi Sl¢limil yaparak geribildirim verme
&zelligine sahip bir cihaz ile beraber kullanima uygun olmalidir. Cihazin versiyon
yiikseltilmesi ve giincellenmesi islemlerinde her zaman giincel veriye ulagilabilmesi igin
sadece ilgili firmamn teknik servis mithendisine ihtiyag duymadan ve ameliyathane
hizmetlerini aksatmadan internet tizerinden de yapilabilmelidir.

12. Nano kaptamali mihirleme probu, glivenli bir sekilde jeneratdr kontrolii ile sistolik
basincin 3 katina kadar dayamkli ve kalict damar miihiirleme istemini yapabilmelidir. Islem
sirasinda prob kullanildig: anatomik bélge ve cevresindeki dokularin termal 1s1
yayilimndan minimal etkilenmesi icin dokunun tipine gére uygun akim degerinde ve uygun
slirede enerji aktarmalidir. Doku direncinin akim iletmedigi asamaya ulasildiginda hasta
ve cerrah kullame: glivenligi icin otomatik olarak akimi kendisi kesmeti, sesli ve gorsel
uyanr vermetlidir. :

13. Nano kaplamali prob damar mihtirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldigs geri
bitdirim sayesinde miihtirieme isleminin gerceklesmedi@i durumlarda da kullaniciya sesli ve
gorsel uyan vermelidir.

Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmugtir.
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Mihirleme hattinin distalinden sistolik basing sebebiyle miihiiriin aciimamast ve bicagin
son noktaya erisip cevre dokuya hasar vermemesi icin en fazla 2 mm emniyet payr
muhakkak olmalidir.

Nano kaplamali probun elcik kism kilitienerek doku kavramast tam olarak saglandiginda
probun istemsiz hareketi ile rotasyon olusmasi durumunda, damarlarda kopma yaralanma
olusmamasi ve hasta glivenliginin saglanmasi icin rotasyon mekanizmast da
sabitlenmelidir. T S

Nano- kaplamali probun ceneleri agik durumda ve dokuya temas etmemisken cihaz enerji
gecisine izin vermemelidir. Cihaz bu durumu sesli ve gdrsel bir.uyan ile bildirmelidir.

Nano kaplamali probun ucu saft: ile birlikte en fazla 180° derece rotasyon yapabitmelidir.
Nano kaplamali probun cenelerindeki miihiirleme hattimn genisligi proksimalder: distala
dogru en fazla 5 mm' den en fazla 3.5 mm’e dogru azatmahdir.

Nano kaplamali probun ucundaki mihirleme hattr uzunlugu en-az 35 mm olmalidir.

Derin bolgelerde damar miihiirleme ve kesme istemini yapmak lizere probun cenesi gériis
saglayabilmesi icin en az 14" olmalidir.

Nano kaplamalt probun saft1 en az 18cm uzuntugunda olmalidir.

10mm olmalidir.

Cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar gz éniine alinarak probun tutag kismi agili bir ergonomiye
sahip olmalidir. :
Nano kaplamal probun geneleri daha fazla dokuyu kavrayabilmesi igin bilateral (iki tarafl)
agilmatidir. 5

Nano kaplamal: probun ¢ene saft baglant1 eklemi ile herhangi bir anatomik yapiya zarar
vermemesi ve cenenin daha az 1sinmasini saglamak icin izotasyon maddesi ile kaplanmis olup
cene acildiginda, eklem baglantis gériiniir olmamalidir.

Ug adet cihaz kullamma birakilmalidir.

Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.



NANO KAPLAMALI AGIK CERRAHI BAGIMSIZ DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBU EGRI
UCLU TEKNIK OZELLIKLERI

1. Nano kaplamali prob, steril pakette disposable olmali ve cihaz baglantist igin gereken
kablo probun Uizerinde butunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektore ihtiyag
duymamalidir. Prob cihaza baglandiginda cihaz tarafindan direk tamnmali ve tekrar test
veya On aktivasyon islemine gerek duyulmamalidir.

2. Nano kaplamal probun genelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kér diseksiyonunu,
yakalanmasim, vaskiiter yamilarin (arterler, venler, pulmonary arter, pulmoner venvb.)
doku demetlerinin ve lenfatiklerin mihiirlenmesini ve bagimsiz kesme islemlerini
yapabilmelidir. Istendiginde mihiirleme, mihiirleme ve kesme, sadece kesme islemini
birbirinden bagimsiz yapabilmelidir. :

3. Probun ceneleri, doku yapismasini ve islem gérmiis doku birikmesini engellemek iizere
hidrofobik nano film ile kaplanmis olmalidir.

4. Prob, Hidrofobik nano kaplama sayesinde daha hizli transeksiyon saglayabitmeli, qoklu
aktivasyon ihtiyacim minimize etmelidir.

5. Prob, Hidrofobik nano kaplama sayesinde prob genelerinin temizlik ihtiyacim minimize
etmelidir ve bunu kanitlayacak dokiimam sunmalidir,

6. Damar Muhirleme islemi baslamadan &nce Nano kaplamali probun genesinde yeterli ve
uygun basincin saglanmasi ve islemin baglatiimasi i¢in probun kilitleme mekanizmas:
olmalidir. Kilitleme mekanizmasi, ¢enelerdeki basincin uygunlugunu ve tam doku
kavramasini saglamalidir. Probun {izerindeki muhiirleme butonu aktive edilerek mithiirleme
islemi baslamali,ve milhiirleme boyunca basincin tutarli sekilde kontrolli saglanmalidir.
Takiben tutactaki kesme diifmesi ile probtaki bicak aktive edilerek kesme islemi istege bagl
yapilabilmelidir. Her bir islem birbirinden bagimsiz olarak gercekiestirilebilmelidir.

7. Nano kaplamali prob, damar muhiirleme prensibi ile calisan cihazin dokudan aldid: geri
bildirim sayesinde, doku direncinin saniyede en az 3000 kez diglimlemesi ve ne kadar
enerji verecegini ne kadar siirede verecegini otomatik olarak hesaplanmasiyla birlikte
elastin ve kolejen yapisini denatiire ederek kalici otarak mihiirleyebilmeli ve enerjiyi
milhiirleme islemi bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.

8. Nano kaplamali prob , bagimsiz mithiirleme islemini 7 mm dahil vaskiiler dokular,
lenfatikler ve doku demetleri Uzerinde FDA onayl yapabilmelidir.

9. Nano kaplamali problar ameliyathanede kullamldiktan sonra karar ve: ilecektir.

10. Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis otmalidir.

11. Nano kaplamali prablar, en az 1 adet damar mihlrleme ve kesme probunun
kullanilabilecegi girisi bulunan doku empedansi ol¢Umi yaparak geribiidirim verme
Szelligine sahip bir cihaz ile beraber kullamma uygun olmalidir. Cihazin versiyon
yiikseltilmesi ve giincellenmesi istemlerinde her zaman giincel veriye ulasilabilmesi-igin
sadece ilgili firmanin teknik servis milhendisine ihtiya¢ duymadan ve ameliyathane
hizmetlerini aksatmadan internet {izerinden de yapilabitmetidir.

12. Nano kaplamali miihiirleme probu, giivenli bir sekilde jeneratdr kontrolu ile sistolik
basincin 3 katina kadar dayanikl ve kalici damar milhiirleme iglemini yapabilmelidir. islem
sirasinda prob kullanildig) anatomik bolge ve gevresindeki dokularin termat 151
yayihmindan minimal etkilenmesi i¢in dokunun tipine gbre uygun akim degerinde ve uygun
siirede enerji aktarmalidir. Doku direncinin akimy iletmedigi asamaya ulagildiginda hasta
ve cerrah kullama glivenligi icin otomatik olarak akimi kendisi kesmeli, sesli ve gérsel
uyan vermelidir.

13. Nano kaplamali prob damar muhiirleme prensibi ile calisan cihazin dokudan aldig1 geri
bildirim sayesinde miihiirleme isleminin gerceklesmedigi durumlarda da kullamiciya sesli ve
gorsel uyan vermelidir. ‘
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Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
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- Miihtirleme hattinin distalinden sistolik basing sebebiyle miihiiriin agilmamasi ve bicagin

son noktaya erisip ¢evre dokuya hasar vermemesi icin en fazla 2 mm emniyet payi
muhakkak olmalidir,

Nano kaplamali probun giivenli kullammi ve itgili anatomik yapiya erisilebilir olmas icin;
Probun uzunlugu en fazla 21 cm uzunlugunda olmalidir.

Cene acikligy ile glivenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunlugu ile de giivenli
mobilizasyon yapmak lizere, miihiirleme hattr izunlugu en 2z 20 mm, brcagin kesi
uzunlugu en az 19 mm olmalidir.

Nano kaptamali probun ¢enelerindeki miihiirleme hattinin genisligi proksimalden distate
dogru en fazla 4 mm’ den en fazla 2 mm’e dogru azalmabidir

Nano kaplamali probun geneleri acik durumdayken cihaz enerji gecisine izin vermemetidir.
Cihaz bu durumu sesli ve gdrsel bir uyar: ile bildirmelidir,

Nano kaplamali probun cenesi gériis saflayabilmek icin en az 40 derece acity olmalidir.
Cerrahin anatomik yapiya erisimi kolaylastiran makas seklinde ergonomiye sahip olmalidir.
Nano kaplamat: probun geneleri daha fazla dokuyu kavrayabilmesi icin bilateral (iki tarafl)
agiimalidir. :

Gene kaplamast ¢oklu aktivasyonlarda da hizli soBumay: saglayacak nitelikle korumal
olmalidir.

Bir adet cihaz kullanima birakilmalidir.
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Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmigtir.



