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هدف اصلى در جراحى حفظ پستان (BCS) خارج کردن تومورهاى سرطانى با مارجین ایمن و عارى 
از سلول سرطانى براى جلوگیرى از انجام جراحى مجدد است. وجود مارجین هاى آلوده باقى مانده در 
جراحـى حفـظ پسـتان با افزایش خطـر عود موضعى مرتبط اسـت که بیمار را متحمـل مراقبت هاى 
بهداشتى پرهزینه، استرس روحى و جسمى مى نماید. بررسى مستقیم مارجین هاى حفره ایجاد شده 
بعد از برداشـتن تومور (Cavity side margins) مى تواند از باقى ماندن رزیجوى تومور سـرطانى و 
یا سـلول هاى سـرطانى پراکنده و فعال در بسـتر تومور جلوگیرى نماید. گزارش هاى منتشـر شـده 
حاکـى از آن اسـت کـه بیش از 20 درصـد از مارجین هاى درگیر، هنوز بـا روش هاى متداول حین 
عمل مانند فروزن و ارزیابى اشعه ایکس مارجین هاى توده خارج شده قابل تشخیص نیستند. پروب 
تشخیص سرطان (CDP) یک سیستم تشخیصى بلادرنگ است که به عنوان یک ابزار تکمیلى کمک 
جراح، در کنار پاتولوژى فروزن و پرمننت، براى تشـخیص حضور سـلول هاى پرخطر پیش سرطانى/ 
سرطانى در مارجین هاى داخل بدن بیماران مبتلا به سرطان پستان در حین عمل جراحى استفاده 

مى شود.

محصـول معـرفى 



پروب تشخیص سـرطان در مد مارجین

مکانیسـم تشـخیصى CDP در مـد مارجیـن، بـر اسـاس تشـخیص بلادرنگ 
مولکول هاى �O�ROS/H آزاد شده توسط سلول هاى سرطانى در حین تشکیل 

تومور، reverse Warburg effect و hypoxia-assisted glycolysis است.



Diagnos�c results
Margin mode
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 CDP آمـارى  مقایسه اى  نتـایج 
مارجیـن در مد 

 CDP درصد کاهش مارجین هاى درگیر باقى مانده در بدن بیماران با کمک دستگاه *
با وجود انجام پاتولوژى هاى Frozen و Permanent بر روى مارجین هاى تومور (٪)



تشخیص بلافاصله و غیر تهاجمى مارجین هاى آلوده به سلول هاى پیش سرطانى/ 
سـرطانى تشخیص داده نشده توسط پاتولوژى Frozen و Permanent با دقت 

تشخیصى بالاى 93٪ در حین جراحى سرطان پستان.
کاهـش حـدود 30 درصـدى مارجین هاى آلوده باقـى مانده در بـدن بیماران با 
کمـک دسـتگاه CDP با وجود انجام پاتولـوژى Frozen و Permanent بر روى 

مارجین هاى تومور.
توانایى ارزیابى تومورهایى که پیش از عمل مشخص نشده اند و جراح در حین 

عمل به یک باره با آن ها روبه رو مى گردد.
کمک به افزایش پیش آگهى و کاهش میزان عود در بیماران سرطان پستان.

سرپروب یک بار مصرف براى جلوگیرى از انتقال آلودگى.

محصـول ویژگى هاى 



IEC 60601-1: 2016: الزامات عمومى براى ایمنى پایه و عملکرد ضرورى در تجهیزات الکتریکى 

پزشکى.
IEC 60601-1-2: 2014: استاندارد سازگارى الکترومغناطیسى در تجهیزات پزشکى. 

ISO 62304: استاندارد طول عمر نرم افزار وسیله پزشـکى.
ISO 10993-10: ارزیابـى بیولوژیکـى تجهیـزات پزشـکى - بخـش 10: تسـت تحریـک زایـى و 

حساسیت پوست. 
ISO 10993-5: ارزیابى بیولوژیکى تجهیزات پزشـکى - بخش 5: تسـت سمیت سلولى در شرایط 

آزمایشگاهى.
ISO 11607-1: بسـته بندى تجهیـزات پزشـکى اسـتریل شـده - بخـش 1: الزامات بـراى مواد، 

سیسـتم هاى استریل سازى و سیستم هاى بسته بندى. 
INSO 3001-1: انطباق استریل سازى.

ISO 13485: استاندارد بین المللى سیستم مدیریت کیفیت در حوزه تجهیزات پزشکى.

اسـتانداردها



مقالات و  اختراعات  ثبت 

این دستگاه داراى مجوز صادر شده از سازمان غذا و دارو (اداره کل تجهیزات پزشکى) وزارت 
بهداشت جمهورى اسلامى ایران به شماره 23212882 و همچنین داراى 5 مقاله منتشر شده 

ISI و 5 ثبت اختراع گرنت شده امریکا مى باشد. 

توده: و  مارجین  مد 
 Bioengineering and transla�onal medicine

 Interna�onal Journal of Medical Robo�cs and Computer  
 Assisted Surgery

 Cancer medicine

 

 

 

US 11,179,076 B2

US 10,786,188 B1

US 11,179,077 B2

US 11,181,499 B2

امریکا: شده  گرنت  اختراع  ثبت 

Journal of Cancer Research and Clinical Oncology
US 11,806,140 B2

 Biosensors and Bioelectronics 



 DL: Ductal Lesion,   LN: Lobular Lesion,   FL: Fibroepithelial lesion,    ML: Miscellaneous Lesion
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Mild UDH
Moderate UDH
Florid UDH
FCC with CCC

FCC with CCH 
One focus of Atypia

Invasive ductal 
carcinoma (IDC)

Papillary lesion
Flat epithelial atypia 
(DIN1a )
ADH (DIN1b)
Low-grade DCIS (DIN1c)
Intermediate-grade 
DCIS (DIN2)
High-grade DCIS (DIN3)

ALH (LIN1)
LCIS (LIN2,3)

ULH

Invasive lobular 
carcinoma (ILC)

Phyllodes

Complex 
fibroadenoma

Fibroadenoma Adenosis
Sclerosing Adenosis
Normal breast and 
fibrofa�y �ssue

Lymphovascular 
invasion (LVI)
Complex  SA

DL LN FL ML

Cut off

مارجین توده هاى پستان در مد  پاتولوژى  بندى  بر طبقه  CDP منطبق  کالیبریشن تشخیصى دستگاه 


