         SMT1635-İNTRAVEZİKAL HİPERTERMİK KEMOTERAPİ SETİ

	SMT Temel İşlevi: 
	1. [bookmark: _GoBack]Set, kasa invazif olmayan mesane kanseri tedavisinde radyofrekans (mikrodalga, RF) yöntemi ile intra kaviter termo kemoterapi işlemi için özel olarak tasarlanmış olmalıdır. 

	SM Malzeme Tanımlama Bilgileri: 

	2. Set, mesane içine yerleştirilmeye uygun bir kateter içermelidir.
3. Kateter eş zamanlı hem mesane içerisine sıvı verilmesi hem de geri alınmasını sağlayacak en az iki ayrı lümene sahip olmalıdır.

	Teknik Özellikleri: 

	4. Kateterde üçüncü bir lümen içinde, sistemin ürettiği 915 MHz (±50KHz) radyofrekans enerjisini mesanene içerisine iletecek bir adet radyofrekans anteni içermelidir.
5. Kateter içinde mesane iç ısısının 42(±2)°C’de  sabit tutmak için işlem boyunca ısı kontrolü yapabilecek en az 3(üç) adet ısıl çift (thermocouples) bulunmalıdır. 
6. İşlem sırasında üretrada termal hasar olmasını engellemek için ısı kontrolünü sağlamak açısından kateter içerisinde de ayrıca en az 2 (iki) adet ısıl çift (thermocouples) bulunmalıdır.
7. Kateterin mesane içine yerleştirildikten sonra çıkmasını önleyecek balonu bulunmalıdır.
8. Kateterde, RF ve ısıl kontrolleri için yanlış bağlantıları engelleyecek şekilde tasarlanmış en az 2 (iki) adet cihaz bağlantı birimi olmalıdır.
9. Set içinde, mesane ile cihazın soğutma ünitesi arasında dolaşımı sağlayacak en az 1 (bir) adet steril, tek kullanımlık hortum hattı bulunmalıdır.
Cihazın teknik özellikleri: 
10. Sistem (cihaz), kasa invazif olmayan mesane kanseri tedavisinde radyofrekans (mikrodalga, RF) yöntemi ile intrakaviter termokemoterapi işlemi için özel olarak tasarlanmış olmalıdır. 
11. Sistem, işlem sırasında bilgisayar kontrollü olarak 915 MHz ± 50 KHz (dokuzyüzonbeş megahertz artı eksi elli kilohertz) radyofrekans enerjisi üretebilecek bir RF jeneratörüne sahip olmalıdır.
12. Sistem, 220 V AC (50/60 Hz) şebeke gerilimi ile çalışabilmelidir.

	Teknik Özellikleri: 

	13. Sistem, tedavi sırasında mesane içerişindeki ısıyı 42(±2)°C’de sabit tutacak ve homojen kalmasını sağlayacak şekilde sürekli ölçüm yapabilecek yapıya sahip olmalıdır.
14. Sistem, birlikte kullanılan sette bulunan ısıl çiftlerden (thermocouples) gelen ölçümleri değerlendirmek için en fazla 0,1 C° hassasiyetine sahip sensörlere sahip olmalıdır. 
15. Sistem, işlem sırasında kullanılan solüsyonun homojen olarak dolaştırılmasını sağlayabilecek soğutucu ünite sahip bir pompa sistemi içermelidir.
16. Sistem, işlem kontrolü için gerekli özel yazılımın yüklendiği entegre bir bilgisayara ve dokunmatik ekrana sahip olmalıdır.
17. Sistem, kullanım parametrelerini kendi belirleyebilmeli ve işlemi otomatik olarak sürdürebilmelidir. Ancak tıbbi sınırlar içinde kullanıcının çalışma parametrelerini değiştirebilmesi mümkün olmalıdır.
18. Sistem, hem gerektiğinde sesli ve yazılı uyarılarla kullanıcının hata yapma riskini bertaraf edecek hem de gerektiğinde yönlendirmeler sağlayabilecek uygun bir yazılıma sahip olmalıdır. Bu işlevin etkin bir şekilde kullanılması için dokunmak ekranında ikaz lambaları olmalıdır
19. Sistem, tedavinin tıbbi sınırlar dışına çıkması halinde ya da herhangi bir tehlike arz eden durum oluştuğunda otomatik olarak kapanarak hastanın zarar görmesini engellemelidir. Bu amaçla ayrıca elle kullanılabilir ve kolayca tüm sistemi kapatacak bir güvenlik butonuna sahip olmalıdır. 
20. Sistem, tedavi sırasında kateter setinin barkod numarasının okutulması ile çalışmaya başlayacak en az bir adet barkod okuyucuya sahip olmalıdır. 
21. Sistem, ısınmaya ve buna bağlı arızalara karşı, sıkıştırılmış hava ile çalışan soğutma ünitesine sahip olmalıdır.
22. Sistem, kolayca yeri değiştirilebilmesini sağlayacak en az dört adet tekerleğe sahip olmalıdır.
23. Sistem, 15 – 35 C° oda sıcaklığında ve %45 – 75 nem oranı aralığında saklanabilmeli ve çalışabilmelidir.

	Genel Hükümler:

	24. Set üzerinde birlikte kullanılacağı cihaza uyumlu olduğunu belirten barkod bulunmalıdır. 
25. Teklif edilen set ile uygulama yapılabilmesi için, teknik özellikleri belirtilen 1 (bir) adet cihaz, yüklenici firma tarafından sağlık tesisine ürünler tüketilinceye kadar kurulu bulundurmalıdır. 
26. Cihazın her türlü tamir ve bakımı yüklenici firmaya ait olacaktır.
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