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{1 NANO KAPLAMALI ACIK CERRAHI BAGIMSIZ DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBU EGRI  +

UGLU TEKNIK OZELLIKLERI | : ‘

j i
1. Nano kaplamali prob, steril pakette disposable olmali ve ciﬂffc\z baglantisi icin gereken
kablo probun iizerinde bulunmalidir. Ekstra herhangi bir kablo ve konnektgre ihtiyag
duymamalidir. Prob cihaza baglandiginda cihaz tarafindan| jjrek tamnmali ve tekrar test
veya on aktivasyon islemine gerek duyulmamalidir. i ]

2. Nano kaplamali probun ¢enelerinin ucu atravmatik olmali
yakalanmasini, vaskiiler yapilarin (arterler, venler, pulmo
doku demetlerinin ve lenfatiklerin miihiirlenmesini ve bag
yapabilmelidir. istendiginde miihirleme, miiiirleme ve ke
birbirinden bagimsiz yapabilmelidir. i

3. Probun ceneleri, doku yapismasini ve istem gormiis doku b
hidrofobik nano film ile kaplanmis olmalidir. i

4. Prob, Hidrofobik nano kaplama sayesinde daha hizl transeksiyon saglayabilmeli, coklu
aktivasyon ihtiyacim minimize etmelidir.

5. Prob, Hidrofobik nano kaplama sayesinde prob cenelerinin temizlik ihtiyacin minimize
etmelidir ve bunu kamtlayacak dokiimani sunmalidir. -

6. Damar Miihiirleme islemi baslamadan dnce Nano kaplamali probun cenesinde yeterli ve
uygun basincin saglanmasi ve islemin baslatilmasi igin- probun kilitleme mekanizmasi
olmalidir. Kilitleme mekanizmasi, cenelerdeki basincin uygunlugunu ve tam doku
kavramasim saglamalidir. Probun {izerindeki milhlirleme" butonu aktive edilerek
muhiirleme islemi baslamali ve miihiirleme boyunca basincin tutarl sekilde kontrolii
saglanmalidir. Takiben tutactaki kesme diigmesi ile probtaki bigak aktive edilerek kesme
islemi istede bagli yapilabilmelidir. Her bir islem ' birbirinden bagimsiz olarak
gerceklestirilebilmelidir.

7. Nano kaplamali prob, damar miihiirleme prensibi ile calisan cihazin dokudan aldigi geri
bildirim sayesinde, doku direncinin saniyede en az 3000 kez ol¢limlemesi ve ne kadar
enerji verecegini ne kadar siirede verecegini otomatik olarak hesaplanmasiyla birlikte
elastin ve kolejen yapisini denatlire ederek kalici olarak miihiirleyebilmeli ve enerjiyi
mihirleme islemi bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.

8. Nano kaplamali prob , bagimsiz miihiirleme islemini 7 mrh dahil vaskiiler dokular,
lenfatikler ve doku demetleri iizerinde FDA onayli yapabilmelidir.

9. Nano kaplamali problar ameliyathanede kullanildiktan sonra karar verilecektir.

10. Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmis olmalidir. o 2

11. Nano kaplamali problar, en az 1 adet damar miihiirleme ve kesme probunun
kullamlabilecegi girisi bulunan doku empedansi ol¢limii yaparak geribildirim verme
6zelligine sahip bir cihaz ile beraber kullanima uygun olmalidir. Cihazin versiyon
ylikseltilmesi ve giincellenmesi islemlerinde her zaman giincel veriye ulasilabilmesi icin
sadece ilgili firmanin teknik servis milhendisine ihtiyac duymadan ve ameliyathane
hizmetlerini aksatmadan internet iizerinden de yapilabilmelidir.

12. Nano kaplamali miihiirleme probu, giivenli bir sekilde jenerator kontrolii ile sistolik
basincin 3 katina kadar dayanikli ve kalici damar miihiirleme islemini yapabilmelidir. islem
sirasinda prob kullamldig1 anatomik bilge ve cevresindeki dokularin termal 1s1
yayiimindan minimal etkilenmesi icin dokunun tipine gbre uygun akim degerinde ve uygun
siirede enerji aktarmalidir. Doku direncinin akimi iletmedigi asamaya ulasildiginda hasta
ve cerrah kullanici glivenligi icin otomatik olarak akimi kendisi kesmeli , sesli ve gorsel
uyari vermelidir. .
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Nano kaplamali prob damar miihiirleme prensibi ile ¢alisan cihazin dokudan aldig geri
bildirim sayesinde miihiirleme isleminin gerceklesmedigi durumlarda da kullaniciya sesli ve
gorsel uyan vermelidir.

Muhiirleme hattimin distalinden sistolik basing sebebiyle miihiiriin agilmamasi ve bigagin
son noktaya erisip ¢evre dokuya hasar vermemesi icin en fazla 2 mm emniyet payi
muhakkak olmalidir.

. Nano kaplamali probun elcik kism kilitlenerek doku kavramasi tam olarak saglandiginda

probun istemsiz hareketi ile rotasyon olusmasi durumunda, damarlarda kopma yaralanma
olusmamasi ve hasta giivenliginin saglanmasi i¢in rotasyon mekanizmasi da
sabitlenmelidir. .

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

Nano kaplamali probun ucu saft1 ile birlikte en fazla 180° derece rotasyon yapabilmelidir.
Nano kaplamali probun cenelerindeki mihiirleme hattinin genisligi proksimalden distala
dogru en fazla 5 mm’ den en fazla 3.5 mm’e dogru azalmalidir.

Nano kaplamali probun ucundaki miihiirleme hatti uzunlugu en az 35 mm olmalidir.

Derin bolgelerde damar miihiirleme ve kesme islemini yapmak Uizere probun ¢enesi goris
saglayabilmesi icin en'az 147 olmalidir.

Nano kaplamali probun safti en az 18cm uzunlugunda olmalidir.

Nano kaplamali probun saft1 gériilebilirligi arttirmak icin dikdortgen olmali kalinhig en az
10mm olmalidir.

Cerrahi islemlerdeki ihtiyaclar gz 6niine alinarak probun tutac kismi agili bir ergonomiye
sahip olmalidir.

Nano kaplamali probun ¢eneleri daha fazla dokuyu kavrayabilmesi icin bilateral (iki tarafli)
acilmalidir. _

Nano kaplamali probun cene saft baglanti eklemi ile herhangi bir anatomik yapiya zarar
vermemesi ve cenenin daha az 1sinmasim saglamak igin izolasyon maddesi ile kaplanmis
olup ¢ene agildidinda, eklem baglantisi goriiniir olmamalidir.

5 adet cihaz kullamma birakilmalidir.
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