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AÇIK CERRAIIi DAMAR KAPAMA VE BAĞIMSIZ KESME PROBU KISA EĞRi
Uç ANA TEKNiK ÖzELLiKLERi

1. Prob disposable olmall Ve cihaz bağlantls| için gereken kablo probun üzerinde bulunmalıdır,
Ekstra herhangi bir kablo Ve konnektöre ihtiyaç duymamalldır

2. Prob Ve proba bağll kablosu sterıl orjinal pakette bulunmalüdlr.
3. prob, çenelerinin ucu atravmatik olmall dokularln kör diseksiyonunu, yakalanmaslnı. vasküler

yapıların mühürlenmesinj ve kesme işlemlerini yapabilmelidir.istendiğinde mühürleme,
mühürleme ve kesme veya sadece kesme işlemini birbirinden bağlmslz yapabilmelidir.

4. probun tutaclndaki elcik ile çene açılarak ligasyonu yapılacak dokunun ç€neye yerleştirılmesi
.ağlandlktan sonra e|cik sonuna kadar kapatıllp damar mühürleme işlemi başlatllmalldür. Damar
Mühürleme işlemi baş|amadan önce probun çenesindeki baslnçln yeterli ve uygun oldugunu
belirtmesi ve işlemi başlatmasü için probun tutaclglndaki elcikte jki kademelı düğme olmalldIr,
Birincı kademede çene|erdeki basıncln uygunlugunu bildarmeli, ikinci kademede ise mühürleme
işlemini aktive etmeli Ve mühürleme iş|emi slraslnda baslnc|n tutarll ölçüde devam ettiğini
kontrol etmeladir, Takiben tutaçtaki kesme düğmesi ile probtaki blçak aktive edilerek kesme
işlemi isteğe bagll yapllabilmelidir.

5, sadece mühürleme işleminde v€ mühürleme sonrasl kesme işleminde çenenİn proksimali ile
distali arasındaki dokuya uygulanan ba5ınç her noktada esit olmalıdlr. Tutarll basıncln
saglanması ve güVenli mühürleme işlemini yapabilmek için probun tutaclglndaki elcikte iki
kademelj düğme olmalüdır. Kadem€li düğme ile geribildirim vermeyen problar dikkate
allnmayacaktIr,

6. Güvenli damar mühürleme işleminin yapllabilmesi için aletınin çenelerinin dokuya uyguladlğl
baslncln tutarll ölçüde Ve damar mühürleme işlemi bitinceye kadar devam etmesı, dokunun
elastin Ve kolajen yaplsınln denatüre olmasl için şarttlr. iki kadem€lj aktivasyon düğmesi ile bu
tutarll Ve sürekli baslncln çene taraflndan dokuya uygu|amasl için şarttlr.Birinci kademede
çenelerdeki baslncln yeterlı ve uygun oldu8u, ikinci kademede ise mühürleme işlema slraslnda
baslncln tutarl. 6lçüde devam ettiğini kontrol edimeladir, Baslnc miktarlnln mühürleme için
olması gerekenin altlna inmesinde cihaz otomatik olarak işlemi durdurmall Ve kullanlclya
mühürlemenin tamamlanmadlgınI seslive görüntülü şekilde geri bildirim vermeıidir. slra|ü olarak
yapllan Vaka süresince tekrarlanan çoklu aktivasyonlarda aynl tutarll Ve sürekli baslncln dokuya
uy8ulanmasldlr. Böylelikle cerrahln hem kullanım rahatllğ| hemde kas yorulmasına bağll olarak
uy8un baslncln uygulanamama riskie|imine edİlerek hasta 5ağl|ğl Ve güvenliği için olmalldİr.

7. Prob, damar mühürleme prensiba ile çallşan cihazün dokudan aldlğü ge.i bildjrim sayesinde,
dokunun diİencini ölçmeli ve ne kadar enerji vereceğıni, ne kadar sürede vereceğini otomatik
olarak hesaplayarak dokunun elastin ve kolejen yapl5lnl denatüre ederek kalıcı olarak
mü h ürleyebilmeli ve enerjiyi mühürleme işlemi bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.

8. cihazln elden kumanda edilebilmesi için üstünde bir aktivasyon düğmesi bulunmalldlr.cihaz
istenildiğinde elden,istenildiğinde ayaktan kumanda edilebilmelidir.

9, Prob mühürleme ve kesme işlemini 7 mm dahil vasküler dokular üzerinde yapabjlmelidir.
10. Mühürleme aletinin güvenli damar mühürleme ve kesme işlemini Ve manupulasyonunun

dikkatlice yapllabilmesi açin uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yapl ve cerrahi
işlemlerdeki ihliyaçlar 8öz önününe allnarak probun elcik klsmı kapatllarak iki kademeli

düğmesinin ikınci kademesinde mühürIeme aşlemi başladlktan sonra güVenlik
prob çene mekanizmasl sabitlenmelidi.. Mühürleme yapülacak doku ve damarln
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sabitlenmesi hasta güvenliği açts,ndan önemli oldı]ğu için sabitlenmeyen problar dikkate

allnmayacaktlr.
11, Mühürieme ve Kesme işleminin güvenli yapllabilmesi Ve mühürleme hatt!nln distalden sistolik

baslnç sebebiyle zor|anmamasl Ve kaçak Verme ihtimalinin minimiz€ edilmesi için en fazla 2 mm

emniyet payl muhakkak olmaltdlr.
12, Şaft tamamen i2olasyon maddesiyle kaplanmlş olmalldlr,

13. Yurt dışlnda imal edilen probIarln cE belgesi ve imalatçlnln Türkiye'de ki kuruluşuna verilen

apostil kaşeli satlş yetki belgesi teklifle birlikte hastane idaresine verilmelidir,

14. Problann, monopolar ve bipolar koter özelliği ihtiva eden, aynı anda iki adet bağlmsız damar

mühürleme ve kesme probunun kullanllabileceği,8iriş bulunan V€ saniyede 3333 kez doku

empedansl ölçümü yaparak geribildirim Verme özelliği sahip ciha2 ile beraber kullanIma uygun

olmalıdlr,
15. Bağlmslz damar mühürleme ve kesme probu, jeneratörün kontrolü ile güvenli Ve kalıcı olacak

şeklıde damar mühürl€me işlemini yapmalıdlr, işlem slraslnda probun kullanlldığl anatomik

bölge ve çevresindeki dokularln (hayati yapllar olabilir, sinir gibi)termal l5| yayıl,mlndan minimal

etkilenmesi için dokı.ınun tipine göre uy8un aklm değerinde Ve uygun sürede enerji aktarmalldır,

Yüksek teknolojili elektro-cerrahi sistem kullanllma amacl uygun olarak hassas ölçümleri

dokudaki direnç değişikliklerine göre eş zamanlı olarak yapabilmeli Ve kullanlclyl yönlendirerek

sonucunda oIabilecek insan hatalarlnln minimize etmelidir. Hasta güvenliği için bu kritik karar

kullanlclnln 5 duyu organına gerek kalmadan cihaz taraflndan karar Vermelidir, Doku direncinin

aklml iletmediği aşamaya ulaşlld18lnda hasta ve cerrah kul!anıcl güVenliği için otomatik oIarak

akıml kendisi kesmelidir.
16. Prob damar mühürleme prensibi ile çallşan cihazln dokudan adığı geri bildirim sayesinde

mühürleme işleminin gerçekleşmediği durumlarda kullanüclya sesliVe LcD ekranda Türkçe yazlll

olarak uyarl vermelidir,Ameliyathanenin ameliyat slraslndakiyerleşimi açl5ından kulIanlclcerrah

her zaman cihaz ile göz temasl kuramayacağl ön görülerek olasl uyan komutlarünln tüm

ameliyathane personeli taraflndan anlaşllabilemesi için gereken bir özelliktir,

17'Prob,damarmühürlemeprensibiileçallşancihazlndokudanaldlğıgeribİldirimsay€sjnde,
dokunun direncini ölçmeli ve bu işlemi ya pabildiğini belgeleyebilmelidir,

18. Açık cerrahi ameliyatlarlnda kullanllanacak olan ameliyatln türü Ve methoduna göre anatomik

yap| ve cerrahi işlemlerdeki ihtiyaçlar 8öz önününe allnarak, Mühürleme aletinİn güVenli

kullanlmı Ve ilgili anatomik yaplya erişebilir oIması için Probun şaftı en az 18,5 cm uzunluğunda

olmalldlr.
19. Mühürleme aletinin güvenli kullanımı ve manipülasyonunun dikkatlice Yaptlabilmesi için

uygulanacak olan amelayatlardaki anatomik yapl ve cerrahi işlemlerdeki ihtiyaçlar göz önününe

alInarak. Çene açlkllğl ile güvenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunluğu ile de güvenli

mobilizasvon yapmak üzere, Mühğrleme hattı uzunluğu en az 15,5 mm,Bıçağın kesi uzunluğu

14(+/-1)mm olmalldlr.
20. Açlk cerrahi ameliyatlarlnda kullanllanacak olan ameIiyatın türü Ve methoduna göre anatomik

yapl Ve cerrahi işlemlerdeki ihtiyaçlar göz önününe allnarak, prob çenesi görüş sağlayabilmek

ü,|

için 28(+/- 1) derece açlll olmalldlr
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NANo KAPLAMAL| LAPARosKoPl( BAĞlMslz DAMAR MüHüRIEME vE KESME PRoBU s MM (UNT

UctU sltATERALçEN€ti TE(NiXÖzEtdKrERi

1. Prob disposable olmall ve cihaz bağlantls! için 8ereken kabto probıın üzerinde bulunmaİdlr, Ekstra

herhangi bir kablo ve konnektöre ihtiyaç duymamalldlr

2. Prob V;proba bağh kablosu steril orjinal pakette bulunmahdlr,

İ, Pİoİ, çİ""l",ini" ucu atravmatik olmalı dokuların kör diseksiyonunu, yakalanmasını, vasküler
- 

y"pı"nn1".t"ı",, Venler, pulmonary arter, pulmonel ven Vb,) doku demetlerinin Ve lenfatiklerin

.ıııtiı"nmerlni ve kesme işlemlerini yapabilmelidir,istendiğinde kapama, kapama Ve kesme sadece

ke5me işlemini birbirinden bağlmslz yapabilmelidir,

4, Probun çeneleri, doklı yaplşmaslnl ve işlem 8örmüş doku birikmesini engellemek üzere

ı,"l 
"."tildiriıoıi"n 

içeriğe sahip hidrofobik nano film ile kaplanmış olmaltd|r, Bu sayede kaplamasıı

otan ürünlere göre en az %4o daha az yaplşma özelliğine sahip olmaİdlr Ve bunu kanltlaYacak dokümanl

sunmahdür,
s. Hiorofobit nano kaplama sayesinde daha hlzll transeksiyon sağlayabilmeli, çoklu aktivasvon ihtiyaon|

minimiıe etmelidk.
6, Hidrofobik nano kaplama sayesinde prob çenelerinin temiılik ihtyiaclnt minimize etmelidir ve bunül

kantlayacak dokumanl sunmalldlr,

7. probun tutaclndaki elcik ite çene açllarak ligasyonu yapılacak dokunun çeneye yerleştirilmesi

sallandıktan sonra etcik kilitıenip damar mühürlemesi yap|lmah ve takiben tutaçtaki düğmeyle probtaki

t,iuı, "ı'r" ediler€k kesme işlemi yapllmal|dlr, Her bir işlem birbirinden bağlms|z olarak

gerçekleştirilebilmelidir,
g. i"o"." .ijt iiı"." işleminde ve mühürleme sonrası kesme işl.minde çenenin prok.imali ile distali

araslndaki dokuya uylulanan ba5lnç her noktada esit olmalldır, Tutarh baslncln saglanmasl ve güVenli

mühürleme işlemini yapabilmek için kilit mekanizması olmalldll, olmayan problar dikkate

allnmayacaktlr.

'. 
;;;;.-;;;;r mühürleme prensibi ile çalışan cihazın dokudan aldığı_€eri bildirim sayesinde, doku

direnclnin saniyede en az 3333 kez ölçülmesi ve ne kadar enerji vereceğini, ne kadar sürede vereceğini

oto.atiı, oıaraı. hesaplanmasıyla birlikte elastin Ve kolejen yapls|nl denatüre €derek kal|cl oıarak

;ühürleyebilmeli Ve enerjiyi mühürleme işlemi bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir,

10. operasYon s|laslnda istenmeyen enerji aktivasyonlannl minimum seviyeye indirebilmek amac|yla

aktivasyon butonu ve kesme tetiği aYnl yönde veya altalta olmamaİd|r,

ır, ilnazın' eıaen kumanda edilebilmes; için ü5tünde bir aktivasyon düğmesi bulunma1ıdır,ciha,

istenildiğinde elden,istenildiğinde ayaktan kumanda edilebilmeljdir,

rz, p-o tlitirina"n bagımslz mühürleme Ve kesme iştemini 7 mm dahil Vasküler dokı,]lar üıerinde

yapabilmelidir.
ı3, ceirahi mıidahaleler esnasında probun tutaç klsmınlnln lslak eldivenler içinde kayma!nl
-- 

""r"ıi"r"uiı."t 
için tutaç özellikli bir malzeme ile kaplanmlş olmalldlr, Mühürleme aletinin güvenli

ı,rıı'"ni., u" 
'"nrprıaryonunun 

dikkatlice Vapllabilmesi için uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik

v"p, ,u a"r*t,i Çı".ı"l.deki ihtiyaçlar göı önününe alInarak Probun ucu şaftı ile birlikte en fazla 180'

derece rotasYon yapabilmelidir,

14, Mühürlem€ aletinin 8üvenli damar mühürleme ve kesme işlemini ve manupulasyonunun dikkatlice
- 

v"p,iauiime.ı Çln uyg;lanacak olan ameliyatlardaki anatomik yap| ve cerrahi.işlemleldeki ihtiyaçlar 8ö,

anı:nüne aılnaiaı Probun elcik kısmı arkaya çekilerek kitlendikten sonra güvenlik aÇl5lndan rotasYon

mekanizmaslda kitlenmelidir, Mühürleme Va;ılacak doku Ve damann sabitlenmesi hasta eüvenliği

açisinoan onemıi olauğu için sabitlenmeyen problar dikkate alınmavacaktlr,

15. P;oblar ameliyathanede kullanlldlktan sonra karar Verile,ekir,

16, Şaft tamamen izolasyon maddesiYle kaplanmlş olmahdlr,

i_a,ü //,Z-7



17, yun dlşlnda imaledilen problann cE belgesive imalatçlnln Türkiye'de ki kurı]luşuna verilen apostil kaşeli
sat|ş yetki belgesi teklifle birlike hastane idaİesine Verilmelidir.

18. problar.n, monopolar ve bipolar koter özelliğı intiva eden, aynl anda en az 1 adet damar kapama kesme
probunun kullanllabileceği,8ıriş bulunan ve saniyede en a2 3333 kez doku empedansl ölçümü yaparak
8erjbildirim verme özelliği sahip cihaz jle berabel kullanlma uygun olmalüdlr, cihazın versjyon
yükseltilmesi ve güncellenmesi işlemlerinde her zaman günceı veriye ırla$labilmesi için sadece internet
üzerinde yapIlabiımelidır.

19, Mühürleme probu, jeneratölün kontrolü ile güvenli ve kaıcl o|a.ak şekilde damar mühürleme işıemini
yapmalldlr, işlem süraslnda probun kullanlld|ğl anatomik bölge ve çevresindeki dokuıarln (hayati yapllar
olabjlir, sjnır gibi) termal l5l yaylllmlndan minimal etkılenmesi ıçin dokunun tipjne 8öre uygun akım
değerinde ve uygun sürede enerji aktarmalldlr, Yüksek teknolojili elektro-cerrahi sistem kullanllma amacl
uygun olarak hassas ölçümleri dokudaki direnç değişikliklerine göre eş zamanll ola.ak yapabilmeli Ve
kullanloyl yönlendirerek sonucunda olabilecek insan hatala nln minimize etm€lidir. Hasta güvenliği içan
bu kritik karar kullanlclnln 5 duyu organlna gerek kalmadan cihaz taraf]ndan karar vermelidir. Doku
dilencinin aklml iletmediğiaşamaya ulaşıdıglnda hasta ve.errah kullanlclgüvenlıği için otomatik olarak
aklml kendisi kesmeli,sesljVe görsel uyan vermelidir.

20, prob damar mühürleme prensibi ile çallşan cihaz|n dokudan aldlğl geri bildirim sayesinde mühürleme
işleminin 8erçekleşmediği durumıarda kullan|cüya 5e5li ve LcD ekranda Türkçe yazlll olarak uyan
vermelidir. prob, damar mühürleme prensibi ile çallşan cihaıln dokudan aldlğl 8eri bildirim sayesinde,
dokunun direnciniölçmeliVe bu iş|emiyapabildiğinicihaz beıgeleyebilmelidir.

2I. plob, damar mühürleme prensibi ile çahşan cihazln dokudan aldlğl 8eri biıdirim .ayesinde, dokunun
djrencini ölçmeli Ve bu jşle mı ya pa bİldiğin i bel8eleyebilmeIidir.

22, Prob 5 mm,liktrokarla minamalinvazifameliyatlarda kullanllabilmelidir,
23. Laparoskopik amelıyatlarda kullanılanacak olan ameliyatln türü ve methoduna göre anatomik yapl ve

cerrahi işlemlerdeki ihtıyaçlar göu önününe allnarak, Mühüıleme aletinin 8üvenli kullanlml ve iıgili
anatomiİ yaplya erişebilir olmasl için Probun çenesinin aktif klsml 19,5mm (+/- 1) mm Ve şaftl 37 cm
uzunluğunda olmalıdIr.

24, Mühürleme aletjnin 8üvenli kuılanlml ve manupulasyonunun dikkat|ice yapılabilmesi için uy8ulanaaak
olan ameliyatlardaki anatomik yapı Ve cerrahi işlemlerdeki ihtiyaçlar göz önününe allnarak. Çene açlkllğl
ile güVenlimiktarda doku kavrayabiıme, kesme uzunluğu ile de güVenli mobiıizasyon yapmaİ üzere. Çene
açlkllğl en fazla 14,5 mm, kesi u2unluğu 17,8 (+/- 1) mm olmalldlr,

25. Mühürleme ve kesme işıeminin güvenli yapllabilmesi ve mühürleme hattlnln distalden sistolik baslnç
sebebiyle zorıanmamasl Ve kaçak Verme ihtimalinin minimjze edılmesi için en az 1,5 mm emniyet pay|
muhakkak olmalıdlr,

26. Mühürleme hattlnln proksimal Ve distal 8enışliği uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yapl Ve
cerrahı işlemlerdekj ihtiyaçlar göz önününe allnarak hlzll ve kontrollü damar mühürleme ve kesme
yapmak üzere probun çene genişliği proksimalden distala doğru aynl kahnlükta en fazla 3,8 mm olmal|,
künt diseksiyona imkan sağlamalldlr.

27, probun çenesi bilateral (iki tarafll) açllma ö2elliğine 5ahip olacaktlr, istenildiğinde daha fazla dokuyu
grasp edebiİmelidi..
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