NANO KAPLAMALI DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBU
TEKNIK OZELLIKLERI

1. Nano kaplamali prob steril pakette disposable olmali ve cihaz baglantisi igin gereken kablo
probun (zerinde bulunmahdir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektére ihtiyag
duymamalidir. Prob cihaza baglandiginda cihaz tarafindan direk taninmali ve tekrar test
veya 6n aktivasyon iglemine gerek duyulmamalidir.

2. Nano kaplamali prob, genelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kor diseksiyonunu,
yakalanmasini, vaskiiler yapilarin (arterler, venler, pulmonary arter, puimoner ven vb.) doku
demetlerinin ve lenfatiklerin mihiirlenmesini ve bagimsiz kesme islemlerini yapabilmelidir.
istendiginde miihiirleme, mihirleme ve kesme, sadece kesme islemini birbirinden bagimsiz
yapabilmelidir.

3. Prob ceneleri, doku yapigmasini ve iglem gormug doku birikmesini engellemek Uzere
hidrofobik nano film ile kaplanmig olmalidir

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

5. Hidrofobik nano kaplama sayesinde prob ¢enelerinin temizlik ihtiyacint minimize etmelidir ve
bunu kanitlayacak dokiiman: sunmalidir.

6. Damar Muhirleme islemi baslamadan dnce probun cenesindeki basincin yeterli ve uygun
oldugunu belirtmesi ve iglemi baslatmast igin probun tutacinda iki kademeli digme olmalidir.
Birinci kademede grasping yaparak dokuyu saglam bir sekilde kavramali, ikinci kademede
ise mihirleme islemini baslatmali ve mihirleme islemi sirasinda basincin tutarh élgide
devam ettigini kontrol etmelidir. Takiben tutactaki kesme dugmesi ile probtaki bigak aktive
edilerek kesme islemi istege bagh yapilabilmelidir. Her bir islem birbirinden bagimsiz olarak
gergeklestirilebilmelidir.

7. Nano kaplamali prob, damar mihirleme prensibi ile caligan cihazin dokudan aldigi geri
bildirim sayesinde, doku direncinin saniyede en az 3000 kez diclimlemesi ve ne kadar enerji
verecedini ne kadar slirede verecegini otomatik olarak hesaplanmasiyla birlikte elastin ve
kolejen yapisiii denatiire ederek kalict olarak miihiirleyebilmeli ve enerjiyi mihurleme islemi
bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.

8. Prob, bagimsiz mihirleme iglemini 7 mm dahil vaskiller dokular, ianfatikler ve doku
demetleri lizerinde FDA onayli yapabilmelidir.

9. Problar ameliyathanede kullanidiktan sonra karar verilecektir.

10. Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmig olmalidir.

11. Problar, monopolar ve bipolar koter 6zelligi ihtiva eden, en az 1 adet damar mihlrleme ve
kesme probunun kullantabilecegi girigi bulunan doku empedanst Olglimii  yaparak
geribildirim verme ozelligine sahip bir cihaz ile heraber kullanima uygun olmalidir. Cihazin
versiyon yilkseltiimesi ve glincellenmesi islemlerinde her zaman giincel verive ulagilabilmesi
icin sadece ilgili firmanin teknik servis mihendisine ihtiyag duymadan ve ameliyathane
hizmetlarini aksatmadan internet {izerinden de yapilabilmelidir.

12. Mithiirieme probu, glivenli bir sekilde jenerator kontrolli ile sistolik basincin 3 katina kadar
dayanikli ve kalict damar mihdrleme islemini yapabilmelidir. Igiem sirasinda  prob
kullanildigi anatomik bolge ve gevresindeki dokularin termal st yayihmindan minimal
etkilenmesi igin dokunun tipine gére uygun akim degerinde ve uygun slrede enerji
aktarmalidir. Doku direncinin akimi iletmedigi asamaya ulagiidiginda hasta ve cerrah
kullanici glivenligi icin otomatik olarak akimi kendisi kesmeli, sesli ve gérsel uyari vermelidir.

13. Prob damar miihiirleme prensibi ile galisan cihazin dokudan aldigi geri bildirim sayesinde
mithiileme isleminin gergeklesmedigi durumiarda da kullanictya sesli ve gorsel uyari
vermelidir.
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Miihirleme hattinin distalinden sistolik basing sebebiyle muhiriin acilmamasi ve bicagin
son noktaya erisip cevre dokuya hasar vermemesi igin en fazla 2 mm emniyet payi
muhakkak olmalidir.
Probun glivenli kullantmi ve ilgili anatomik yapiya erigilebilir olmasi icin; Probun uzunlugu en
fazla 21 cm uzunlugunda olmalidir.
Cene acikhg ile glvenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunlugu ile de glvenli
mobilizasyon yapmak (izere, mihirleme hatti uzunlugu en az 20 mm, bigagin kesi uzuniugu
en az 19 mm olmahdir.
Probun genelerindeki mihtrierne hattinin genisgligi proksimalden distale dogru en fazla 4
mm’ den en fazla 2 mm’'e dogru azalmahdir
Probun geneleri agik durumdayken cihaz enerji gecigine izin vermemelidir. Cihaz bu durumu
sesli ve gorsel bir uyan ile bildirmelidir.
Probun cenesi goriis sadlayabilmek igin en az 40 derece agill olmalidir.
Cerrahin anatomik yapiya erisimi kolaylastiran makas seklinde ergonomiye sahip olmalidir.
Probun ceneleri daha fazla dokuyu kavrayabilmesi icin bilateral (iki tarafli) agiimahdir.

Cene kaplamas! ¢oklu aktivasyonlarda da hizli sogumayi saglayacak nitelikle korumali
olmahdir.




