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ACIK CERRAHI DAMAR KAPAMA VE BAGIMSIZ KESME PROBU KISA EGRi
UC ANA TEKNIK OZELLIKLERI

Prob disposable olmali ve cihaz baglantisi icin gereken kablo probun Gzerinde bulunmalidir.
Ekstra herhangi bir kablo ve konnektére ihtiyag duymamalidir

Prob ve proba bagli kablosu steril orjinal pakette bulunmalidir.

Prob, ¢enelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kér diseksiyonunu, yakalanmasini, vaskiiler
yapilarin mihirlenmesini ve kesme islemlerini yapabilmelidir.istendiginde mduhiirleme,
muhirleme ve kesme veya sadece kesme islemini birbirinden bagimsiz yapabilmelidir.

Probun tutacindaki elcik ile cene agilarak ligasyonu yapilacak dokunun ceneye yerlestirilmesi
saglandiktan sonra elcik sonuna kadar kapatilip damar miihiirleme islemi baglatiimalidir, Damar
Muhurleme islemi baslamadan énce probun c¢enesindeki basingin yeterli ve uygun oldugunu
belirtmesi ve islemi baglatmasi igin probun tutacigindaki elcikte iki kademeli digme olmaldir.
Birinci kademede genelerdeki basincin uygunlugunu bildirmeli, ikinci kademede ise miihiirleme
islemini aktive etmeli ve muhirleme islemi sirasinda basincin tutarh olgide devam ettigini
kontrol etmelidir. Takiben tutactaki kesme diigmesi ile probtaki bigak aktive edilerek kesme
islemi istege bagli yapilabilmelidir.

Sadece mihirleme isleminde ve mihirleme sonrasi kesme isleminde ¢enenin proksimali ile
distali arasindaki dokuya uygulanan basing her noktada esit olmalidir. Tutarll basincin
saglanmasi ve guvenli mihirleme islemini yapabilmek igin probun tutacigindaki elcikte iki
kademeli dugme olmaldir. Kademeli diigme ile geribildirim vermeyen problar dikkate
alinmayacaktir.

Guvenli damar mihiirleme isleminin yapilabilmesi icin aletinin cenelerinin dokuya uyguladig
basincin tutarl 6lglide ve damar miihiirleme islemi bitinceye kadar devam etmesi, dokunun
elastin ve kolajen yapisinin denatiire olmasi igin sarttir. iki kademeli aktivasyon digmesi ile bu
tutarl ve siirekli basincin cene tarafindan dokuya uygulamasi icin sarttir.Birinci kademede
cenelerdeki basincin yeterli ve uygun oldugu, ikinci kademede ise miihiirleme islemi sirasinda
basincin tutarh olglide devam ettigini kontrol edimelidir. Basinc miktarinin mihiirleme igin
olmasi gerekenin altina inmesinde cihaz otomatik olarak islemi durdurmali ve kullaniciya
muhdrlemenin tamamlanmadigini sesli ve goriintiili sekilde geri bildirim vermelidir. Sirali olarak
yapilan vaka suresince tekrarlanan ¢oklu aktivasyonlarda ayni tutarl ve siirekli basincin dokuya
uygulanmasidir. Bdylelikle cerrahin hem kullanim rahathig hemde kas yorulmasina bagl olarak
uygun basincin uygulanamama riski elimine edilerek hasta sagligi ve giivenligi icin olmalidir.
Prob, damar mihirleme prensibi ile galisan cihazin dokudan aldigi geri bildirim sayesinde,
dokunun direncini élgmeli ve ne kadar enerji verecegini, ne kadar siirede verecegini otomatik
olarak hesaplayarak dokunun elastin ve kolejen yapisini denatiire ederek kalici olarak
muhirleyebilmeli ve enerjiyi mihlrleme islemi bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.
Cihazin elden kumanda edilebilmesi igin Ustiinde bir aktivasyon digmesi bulunmalidir.Cihaz
istenildiginde elden ,istenildiginde ayaktan kumanda edilebilmelidir.

Prob mihirleme ve kesme islemini 7 mm dahil vaskiler dokular tizerinde yapabilmelidir.
Mdihirleme aletinin givenli damar muhirleme ve kesme islemini ve manupulasyonunun
dikkatlice yapilabilmesi icin uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yapi ve cerrahi
islemlerdeki ihtiyaglar goz oninlne alinarak probun elcik kismi kapatilarak iki kademeli
aktivasyon dugmesinin ikinci kademesinde muhirleme islemi bagladiktan sonra giivenlik
agisindan| prob cene mekanizmasi sabitlenmelidir. Mihirleme yapilacak doku ve damarin
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sabitlenmesi hasta givenligi agisindan 6nemli oldugu icin sabitlenmeyen problar dikkate
alinmayacaktir.
Miihiirleme ve Kesme isleminin giivenli yapilabilmesi ve miihiirleme hattinin distalden sistolik
basing sebebiyle zorlanmamasi ve kagak verme ihtimalinin minimize edilmesi igin en fazla 2 mm
emniyet payl muhakkak olmaldir.
Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmig olmahdir.
Yurt disinda imal edilen problarin CE belgesi ve imalatginin Turkiye’de ki kurulusuna verilen
apostil kageli satis yetki belgesi teklifle birlikte hastane idaresine verilmelidir.
Problarin, monopolar ve bipolar koter 6zelligi ihtiva eden, ayni anda iki adet bagimsiz damar
mihirleme ve kesme probunun kullanilabilecegi,giris bulunan ve saniyede 3333 kez doku
empedans! dl¢limi yaparak geribildirim verme ozelligi sahip cihaz ile beraber kullanima uygun
olmalidir.
Bagimsiz damar miihiirleme ve kesme probu, jeneratériin kontrolii ile giivenli ve kalici olacak
sekilde damar muhurleme islemini yapmalidir. islem sirasinda probun kullanildig1 anatomik
bélge ve gevresindeki dokularin (hayati yapilar olabilir, Sinir gibi) termal is1 yayihmindan minimal
etkilenmesi icin dokunun tipine gére uygun akim degerinde ve uygun siirede enerji aktarmahdir.
Yiiksek teknolojili elektro-cerrahi sistem kullanilma amaci uygun olarak hassas Olglimleri
dokudaki direng degisikliklerine gore es zamanli olarak yapabilmeli ve kullaniciyr yonlendirerek
sonucunda olabilecek insan hatalarinin minimize etmelidir. Hasta giivenligi icin bu kritik karar
kullanicinin 5 duyu organina gerek kalmadan cihaz tarafindan karar vermelidir. Doku direncinin
akimi iletmedigi asamaya ulagildiginda hasta ve cerrah kullanict gvenligi igin otomatik olarak
akimi kendisi kesmelidir.
Prob damar mihiirleme prensibi ile calisan cihazin dokudan adigi geri bildirim sayesinde
mihirleme isleminin gerceklesmedigi durumlarda kullaniciya sesli ve LCD ekranda Tiirkge yazili
olarak uyari vermelidir.Ameliyathanenin ameliyat sirasindaki yerlesimi agisindan kullanici cerrah
her zaman cihaz ile goz temas: kuramayacagH on gorilerek olasi uyar komutlarinin tim
ameliyathane personeli tarafindan anlagilabilemesi icin gereken bir ozelliktir.
Prob, damar mihirleme prensibi ile galisan cihazin dokudan aldigi geri bildirim sayesinde,
dokunun direncini 8lcmeli ve bu islemi yapabildigini belgeleyebilmelidir.
Acik cerrahi ameliyatlarinda kullanilanacak olan ameliyatin tru ve methoduna gére anatomik
yap! ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar géz oninine alinarak, Mihirleme aletinin glvenli
kullanimi ve ilgili anatomik yapiya erigebilir olmasi igin Probun safti en az 18,5 cm uzunlugunda
olmalidir.
Miihirleme aletinin guvenli kullanimi ve manipilasyonunun dikkatlice yapilabilmesi igin
uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yapi ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar g6z 6nlnine
alinarak. Cene acikligi ile giivenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunlugu ile de givenli
mobilizasyon yapmak uzere. Miihiirleme hatti uzunlugu en az 16,5 mm ,Bicagin kesi uzunlugu
14(+/-1)mm olmalidir.
Acik cerrahi ameliyatlarinda kullanilanacak olan ameliyatin tiirii ve methoduna gore anatomik
yap! ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar goz 6niiniine alinarak, probun ¢enesi goris saglayabilmek
icin 28(+/- 1) derece agili olmahdir. \ A
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NANO KAPLAMALI LAPAROSKOPIK BA&IMSIZ DAMAR MUHURLEME VE KESME PROBU 5 MM KUNT
UCLU BILATERAL CENELI TEKNIK OZELLIKLERI

Prob disposable olmali ve cihaz baglantisi igin gereken kablo probun iizerinde bulunmalidir. Ekstra
herhangi bir kablo ve konnektdre ihtiyag duymamalidir

Prob ve proba bagh kablosu steril orjinal pakette bulunmahdir.

Prob, cenelerinin ucu atravmatik olmali dokularin kor diseksiyonunu, yakalanmasini, vaskiiler
yapilanin(arterler, venler, pulmonary arter, pulmoner ven vb.) doku demetlerinin ve lenfatiklerin
miihiirlenmesini ve kesme iglemlerini yapabilmelidir.istendiginde kapama, kapama ve kesme sadece
kesme islemini birbirinden bagimsiz yapabilmelidir.

Probun c¢eneleri, doku yapigmasini ve islem gdrmils doku birikmesini engellemek Uzere
heksametildisiloksan icerige sahip hidrofobik nano film ile kaplanmis olmaldir. Bu sayede kaplamasiz
olan iiriinlere gore en az %40 daha az yapisma ozelligine sahip olmalidir ve bunu kanitlayacak dokiimani
sunmahdir.

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

Hidrofobik nano kaplama sayesinde prob genelerinin temizlik ihtyiacini minimize etmelidir ve bunu
kanitlayacak dokumani sunmalidir.

Probun tutacindaki elcik ile ¢ene agilarak ligasyonu yapilacak dokunun ceneye yerlestirilmesi
saglandiktan sonra elcik kilitlenip damar miihiirlemesi yapilmali ve takiben tutagtaki diigmeyle probtaki
bicak aktive edilerek kesme islemi yapiimalidir. Her bir iglem Dbirbirinden bagimsiz olarak
gerceklestirilebilmelidir.

Sadece miihiirleme isleminde ve miihiirleme sonrasi kesme isleminde cenenin proksimali ile distali
arasindaki dokuya uygulanan basing her noktada esit olmaldir. Tutarl basincin saglanmasi ve giivenli
miihiirleme islemini yapabilmek igin kilit mekanizmasi olmahdir. Olmayan problar dikkate
alinmayacaktir.

Prob, damar miihiirleme prensibi ile calisan cihazin dokudan aldigi geri bildirim sayesinde, doku
direncinin saniyede en az 3333 kez dlguimesi ve ne kadar enerji verecegini, ne kadar stirede verecegini
otomatik olarak hesaplanmasiyla birlikte elastin ve kolejen yapisini denatiire ederek kalici olarak
miihiirleyebilmeli ve enerjiyi miihtirleme islemi bittikten sonra otomatik olarak kesmelidir.

Operasyon sirasinda istenmeyen enerji aktivasyonlarini minimum seviyeye indirebilmek amacwyla
aktivasyon butonu ve kesme tetigi ayni yonde veya altalta olmamalidir.

Cihazin elden kumanda edilebilmesi igin Gstinde bir aktivasyon diigmesi bulunmalidir.Cihaz
istenildiginde elden ,istenildiginde ayaktan kumanda edilebilmelidir.

Prob birbirinden bagimsiz miihiirleme ve kesme iglemini 7 mm dahil vaskiiler dokular izerinde
yapabilmelidir.

Cerrahi miidahaleler esnasinda probun tutag kisminminin islak eldivenler icinde kaymasini
engelleyebilmek igin tutag ozellikli bir malzeme ile kaplanmis olmalidir. Miihiirleme aletinin glivenli
kullanimi ve manupulasyonunun dikkatlice yapilabilmesi icin uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik
yapi ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar géz dniintine alinarak Probun ucu safti ile birlikte en fazla 180°
derece rotasyon yapabilmelidir.

Miihiirleme aletinin giivenli damar mihurleme ve kesme islemini ve manupulasyonunun dikkatlice
yapilabilmesi igin uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yapi ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaglar goz
&niiniine alinarak Probun elcik kismi arkaya cekilerek kitlendikten sonra giivenlik agisindan rotasyon
mekanizmasida kitlenmelidir. Mihiirleme yapilacak doku ve damarin sabitlenmesi hasta givenligi
acisindan 6nemli oldugu icin sabitlenmeyen problar dikkate alinmayacaktir.

Problar ameliyathanede kullanildiktan sonra karar verilecektir.

Saft tamamen izolasyon maddesiyle kaplanmig olmahdir.
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Yurt diginda imal edilen problarin CE belgesi ve imalatginin Tirkiye’de ki kurulusuna verilen apostil kaseli
satis yetki belgesi teklifle birlikte hastane idaresine verilmelidir.

Problarin, monopolar ve bipolar koter &zelligi intiva eden, ayni anda en az 1 adet damar kapama kesme
probunun kullanilabilecegi,giris bulunan ve saniyede en az 3333 kez doku empedansi dlgiimii yaparak
geribildirim verme &zelligi sahip cihaz ile beraber kullanima uygun olmaldir. Cihazin versiyon
yukseltilmesi ve giincellenmesi islemlerinde her zaman giincel veriye ulasilabilmesi icin sadece internet
Uzerinde yapilabilmelidir.

Miihiirleme probu, jeneratériin kontrolii ile giivenli ve kalici olacak sekilde damar miihiirleme islemini
yapmalidir. islem sirasinda probun kullanildigi anatomik bolge ve cevresindeki dokularin (hayati yapilar
olabilir, Sinir gibi) termal 1s1 yayimindan minimal etkilenmesi icin dokunun tipine gére uygun akim
degerinde ve uygun siirede enerji aktarmalidir. Yiiksek teknolojili elektro-cerrahi sistem kullanilma amaci
uygun olarak hassas dlgiimleri dokudaki direng degisikliklerine gore es zamanl olarak yapabilmeli ve
kullaniciyr yonlendirerek sonucunda olabilecek insan hatalarinin minimize etmelidir. Hasta glivenligi icin
bu kritik karar kullanicinin 5 duyu organina gerek kalmadan cihaz tarafindan karar vermelidir. Doku
direncinin akimi iletmedigi agamaya ulasildiginda hasta ve cerrah kullanici givenligi icin otomatik olarak
akimi kendisi kesmeli, sesli ve gérsel uyari vermelidir.

Prob damar mihiirleme prensibi ile calisan cihazin dokudan aldig geri bildirim sayesinde miihiirleme
isleminin gerceklesmedigi durumlarda kullaniciya sesli ve LCD ekranda Tirkge yazili olarak uyan
vermelidir. Prob, damar mihiirleme prensibi ile calisan cihazin dokudan aldigi geri bildirim sayesinde,
dokunun direncini dlgmeli ve bu islemi yapabildigini cihaz belgeleyebilmelidir.

Prob, damar miihiirleme prensibi ile calisan cihazin dokudan aldigi geri bildirim sayesinde, dokunun
direncini lgmeli ve bu islemi yapabildigini belgeleyebilmelidir.

Prob 5 mm.lik trokarla minimal invazif ameliyatlarda kullanilabilmelidir.

Laparoskopik ameliyatlarda kullanilanacak olan ameliyatin tiirii ve methoduna gore anatomik yapi ve
cerrahi iglemlerdeki ihtiyaglar géz éniiniine alinarak, Miihiirleme aletinin guvenli kullamimi ve ilgili
anatomik yapiya erisebilir olmasi igin Probun cenesinin aktif kismi 19,5mm (+/- 1) mm ve safti 37 cm
uzunlugunda olmahdir.

Mihiirleme aletinin giivenli kullanimi ve manupulasyonunun dikkatlice yapilabilmesi icin uygulanacak
olan ameliyatlardaki anatomik yapi ve cerrahi islemlerdeki ihtiyaclar gdz 6niiniine alinarak. Cene acikligi
ile giivenli miktarda doku kavrayabilme, kesme uzunlugu ile de guvenli mobilizasyon yapmak lizere. Cene
acikhig en fazla 14,5 mm, kesi uzunlugu 17,8 (+/- 1) mm olmalidir.

Miihiirleme ve Kesme igleminin giivenli yapilabilmesi ve miihiirleme hattinin distalden sistolik basing
sebebiyle zorlanmamasi ve kagak verme ihtimalinin minimize edilmesi icin en az 1,5 mm emniyet payi
muhakkak olmalidir.

Miihiirleme hattinin proksimal ve distal genisligi uygulanacak olan ameliyatlardaki anatomik yapi ve
cerrahi iglemlerdeki ihtiyaglar géz éniiniine alinarak hizli ve kontrollii damar miihirleme ve kesme
yapmak iizere Probun gene genisligi proksimalden distala dogru ayni kalinlikta en fazla 3,8 mm olmali,
kiint diseksiyona imkan saglamalidir.

Probun cenesi bilateral (iki tarafli) acilma ozelligine sahip olacaktir. istenildiginde daha fazla dokuyu
grasp edebilmelidir.




