
NANO KAPLAMALİ DAMAR MÜHÜRLEME VE KESME PROBU
TEKNlK özrı_ı_ixı_rni

1. Nano kaplamalı prob steril pakette disposable olmalı ve cihaz bağlantısı iÇin gereken kablo

probun üzerind'e bulunmalıdır. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektöre ihtiYaÇ

buymamaııdır. prob cihaza bağlandığında cihaz tarafından direk tanınmalı ve tekrar test

veya ön aktivasyon işlemine gerek duyulmamalıdır.
2. Nano kaplamalı prob, çenJlerinin Ücu atravmatik olmalı dokularln kör diseksiYonunu,

yakalanmasn,, ,r*küler yapıların (arterler, venler, pulmonary arter, pulmoner ven vb,) doku

demetlerinin ve lenfatikıerin mühüİlenmesini ve bağımsız kesme iŞlern|erini YaPabilmelidir.
Üİ"noİoınJe mühürleme, mühürleme ve kesme, sadece kesme işlemini birbirinden bağımsız
yapabilmelidir.

3. İrröı, ç"n"leri, doku yapışmasını ve işlem görmüş doku birikmesini , engellemek üzere

hidrofobik nano film ile kaplanmış olmalıdır
4. Hidrofobik nano kaplama sayesinde daha hızlı transeksiyon sağIayabilmeli, Çoklu aktivasYon

ihtiyacını minimize etmelidir.
5. Hidrofobik nano kaplama sayesinde prob çenelerinin temizlik ihtiyacını minimize etmelidir ve

bunu kanıtlayacak dokümanı sunmalıdır.
6. Damar Mühürleme işlemi başlamadan önce probun çenesindeki basıncın yeterli Ve uygun

olduğunu be1irtmesive işlemi başlatması için ğrobun tÜtacında iki kademeli düğme olmalıdır,

Birinci kademede gru.ping yaparaı< dokuyu sağlam bir şekilde kar.,ramalı, ikinci kademede

ise mühürleme Lşl6mini nİ§ıaİmalı ve ,Ührı"-rn* işlemi sırasınca basıncın tutarlı ölÇüde

devam ettiğini kontrol etmeİidir. Takiben tutaçtaki kesme düğmesi ile probtaki bıÇak aktive

edilerek kesme işlemi isteğe bağlı yapılaniımeııoir. Her bir işlem birbirinden bağımsız olarak

gerçekleştirilebil melid ir.

7. Nano kaplamalı prob, damar mühürleme prensibi ile çalışan cihazın d.okudan aldığı geri

bildirim sayesinde, doku direncinin saniyedÖ en az 300O teİ olçllmlemesi Ve ne kadar enerji

vereceğini ne kadar sürede vereceğini otomatik olarak hesaplanmasıYla birlikte elastin ve

kolejen yapısıı.tı denatüre ederek kaİıcı olarak mühürleyebilmeİive enerjiYi mühürleme iŞlemi

bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.
8. prob, bağımsız mühürleme işlemini 7 mm dahil vasküler dokular, lenfatikler ve doku

demetleri üzerinde FDA onaylı yapabilmelidir,
9. Problar ameliyathanede kullanıldıktan sonra karar verilecektir,

10. Şaft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmış olmalıdır.
11. prob1ar, monopoIar ve bipolar koier özelliği ihtiva eden , en az 1 adet damar mühürleme ve

kesme probunun kullanılabileceği girişT bulunan. doku empedansı ölçümü yaparak

geribildirim verme özelliğine sahip'bir-cihaz ile pe_raber kullanıma Ll}'gun olmalıdır, cihazın

versiyon yükseltilmesi ve güncellenmesi işlemlerinde her zaman güııcel veriYe ulaŞılabilmesi

için sadece ilgili firmanın- teknik servis mühendisine ihtiyaç duymadan ve ameliYathane

hizmetlerini aksatmadan internet üzerinden de yapılabilmelidir,

12. Mühürienıe probu, güvenli bir şekilde jeneratör kontrolü ile sistolik basıncın 3 katına kadar

dayanıklı ve ııalıcİ damar mühürlerne işlemini yapabilmelidir. İŞiem sırasında Prob

kullanıldığı anatomik bölge ve çevresindeki dokı-ılarİn termal lSl YaYılımından minimal

etkilenmesi için dokunun tipine göre uygun akım değerinde ve uygun sürede enerji

aktarmalıdir. icku direncinin akıİıı iletmediğl aşamaya ulaşıldığında hasta ve cerrah

kullanıcı güvtınliği için otomatik olarak akımı keİdisi-kesmeli, sesli ve görsel uYarl Vermelidir,

13. prob damar müİür]eme prensibi ile çalışan cihazın dokudan aldığı geri bildirim saYesinde

mühürleme ışleminin gerçekleşmeoi5i Öurumlarda da kullanıcıya sesli ve görsel uYarı

vermelidir.
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14. Mühürleme hattının distalinden sistolik basınç sebebiyle mÜhÜrÜn açılmaması ve bıÇağın

son noktaya erişip çevre dokuya hasar vermemesi için en fazla 2 nım emniYet PaYı
muhakkak olmalıdır.

15. probun güvenli kullanımı ve ilgili anatomikyapıya erişilebilirolması iÇin; Probun uzunluğu en

fazla 21 cm uzunluğunda olmalıdır.
16.çene açıklığı ile ğüvenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunluğu ile de güvenli

mobilizasyon yapmİx üzere, mühürleme hattı uzunluğu en az2a mm, bıÇağın kesi uzunluğu

en az 19 mm olmalıdır.
17, probun çenelerindeki mühürleme hattının genişliği proksimalden distale doğru en fazla 4

mm'den enfazla 2 mm'e doğru azalmalıdır
18. probun çeneleri açık durumdİyken cihaz enerji geçişine izin vermemelidir. Cihaz bu durumu

sesli ve görsel bir uyarı ile bildirmelidir.
19. Probun ğenesi görüş sağlayabi|mek için en az40 derece açılı olmalıdır.
20. Cerrahın anatomik yup,İ, Örişimi kolİylaşiıran makas şeklinde ergonomiye sahiP o]malıdır.

2.1. probun çeneleri daha'fİzlaooı<uyu kavrayabilmesi için bilateral (ikitaraflı)aÇılmalıdır
22, çene (aplaması çoklu aktivasyonlarda da hızlı İoğumayı sağlayacak nitelikle korumalı

olmalıdır.
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