J01-01B363 NANO KAPLAMALI ACIK CERRAHI BAGIMSIZ DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBU
KISA EGRI UCLU TEKNIK OZELLIKLERi
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Prob steril pakette disposable olmali ve cihaz baglantisi icin gereken kablo probun iizerinde bulunmalidir. Ekstra
herhangi bir kablo ve konnektsre ihtiyac duymamalidir. Prob cihaza baglandiginda cihaz tarafindan direk taninmali ve
tekrar test veya 6n aktivasyon islemine gerek duyulmamalidir.

Prob, cenelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kor diseksiyonunu, yakalanmasini, vaskiiler yapilarin (arterler,
venler, pulmonary arter, pulmoner ven vb.) doku demetlerinin ve lenfatiklerin mihiirlenmesini ve bagimsiz kesme
islemlerini yapabilmelidir. Istendiginde miihiirleme, miihiirleme ve kesme, sadece kesme islemini birbirinden
bagimsiz yapabilmelidir.

Prob ceneleri, doku yapismasini ve islem gormiis doku birikmesini engellemek tiizere hidrofobik nano film ile
kaplanmis olmalidir. Bu sayede kaplamasiz olan iiriinlere gore daha az yapisma 6zelligine sahip olmalidir ve bunu
kanitlayacak dokiimani sunmalidir.

Hidrofobik nano kaplama sayesinde daha hizli transeksiyon saglayabilmeli, ¢oklu aktivasyon ihtiyacini minimize
etmelidir.

Hidrofobik nano kaplama sayesinde prob cenelerinin temizlik ihtiyacint minimize etmelidir ve bunu kamitlayacak
doklimani sunmalidir.

Damar Mihiirleme islemi baslamadan o6nce probun cenesindeki basincin yeterli ve uygun oldugunu belirtmesi ve
islemi baglatmasi i¢in probun tutacinda iki kademeli diigme olmalidir. Birinci kademede grasping yaparak dokuyu
saglam bir sekilde kavramali, ikinci kademede ise miihiirleme iglemini baslatmali ve miihiirleme islemi sirasinda
basincin tutarli 6lgiide devam ettigini kontrol etmelidir. Takiben tutagtaki kesme diigmesi ile probtaki bigak aktive
edilerek kesme iglemi istege bagh yapilabilmelidir. Her bir islem birbirinden bagimsiz olarak gerceklestirilebilmelidir.
Prob, damar miihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldig1 geri bildirim sayesinde, doku direncinin saniyede
en az 20.000 kez olgimlemesi ve ne kadar enerji verecegini ne kadar siirede verecegini otomatik olarak
hesaplanmasiyla birlikte elastin ve kolejen yapisini denatlire ederek kalici olarak miihiirleyebilmeli ve enerjiyi
muhiirleme islemi bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.

Prob, bagimsiz miihiirleme iglemini 7 mm dahil vaskiiler dokular, lenfatikler ve doku demetleri {izerinde FDA onayli
yapabilmelidir.

Problar ameliyathanede kullamldiktan sonra karar verilecektir.

Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidir.

Problar, monopolar ve bipolar koter &zelligi ihtiva eden, en az 1 adet damar miihiirleme ve kesme probunun
kullanilabilecegi girisi bulunan doku empedans oleimi yaparak geribildirim verme 6zelligine sahip bir cihaz ile
beraber kullanima uygun olmalidir. Cihazin versiyon yiikseltilmesi ve giincellenmesi islemlerinde her zaman glincel
veriye ulasilabilmesi icin sadece ilgili firmanin teknik servis mihendisine ihtiya¢ duymadan ve ameliyathane
hizmetlerini aksatmadan internet tizerinden de yapilabilmelidir.

Mihtirleme probu, giivenli bir sekilde jeneratdr kontrolii ile sistolik basincin 3 katina kadar dayanikli ve kalict damar
muhiirleme iglemini yapabilmelidir. [slem sirasinda prob kullanildig: anatomik bolge ve cevresindeki dokularin termal
181 yayilimindan minimal etkilenmesi i¢in dokunun tipine gore uygun akim degerinde ve uygun siirede enerji
aktarmalidir. Doku direncinin akimi iletmedigi agamaya ulagildiginda hasta ve cerrah kullanic1 giivenligi icin otomatik
olarak akimi kendisi kesmeli, sesli ve gorsel uyari vermelidir.

. Prob damar miihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldigi geri bildirim sayesinde miihiirleme isleminin

gergeklesmedigi durumlarda da kullaniciya sesli ve gorsel uyari vermelidir.

Miihiirleme hattinin distalinden sistolik basing sebebiyle miihiiriin agilmamas ve bigagin son noktaya erigip gevre
dokuya hasar vermemesi i¢in en fazla 2 mm emniyet payr muhakkak olmalidir.

Probun giivenli kullanimi ve ilgili anatomik yapiya erisilebilir olmasi igin; Probun uzunlugu en fazla 18 cm
uzunlugunda olmalidir.

Cene aciklign ile giivenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunlugu ile de giivenli mobilizasyon yapmak iizere,
miihiirleme hatti uzunlugu en fazla 20.6 mm, bigagin kesi uzunlugu en fazla 19.8 mm olmalidir.

- Probun ceneleri agik durumdayken cihaz enerji gecisine izin vermemelidir. Cihaz bu durumu sesli ve gorsel bir uyari

ile bildirmelidir.

Probun genesi goriis saglayabilmek icin acili olmalidir.

Cerrahin anatomik yapiya erisimi kolaylastiran makas seklinde ergonomiye sahip olmalidir.

Probun geneleri daha fazla dokuyu kavrayabilmesi i¢in bilateral (iki tarafli) agilmalidir.

Cene kaplamasi ¢oklu aktivasyonlarda da hizli sogumayi saglayacak nitelikle korumali olmalidir.

Uriin segimine numuneler degerlendirilerek karar verilecektir, Degerlendirme de; tiriiniin kullanim kolayligi, teknik
ozelliklerinin Ustinligli ve vaka esnasinda sagladigi avantajlar dikkate alinacaktir.
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