TECHNICKÁ SPECIFIKACE
Jednorázové hydrogelové podložky pro neinvazivní regulaci tělesné teploty
kompatibilní se stávajícím termoregulačním systémem
1. Medicínský účel
Jednorázové hydrogelové podložky jsou určeny k neinvazivní regulaci tělesné teploty pacientů při řízené hypotermii, normotermii nebo kontrolovaném zahřívání organismu.
Podložky umožňují účinný přenos tepelné energie mezi pacientem a aktivním termoregulačním systémem.
3. Minimální technické požadavky
3.1 Konstrukce a materiál
· Podložky musí mít vícevrstvou konstrukci, minimálně:
· vrstvu s kanálky pro cirkulaci teplonosného média,
· tenkou tepelně vodivou separační vrstvu,
· adhezivní hydrogelovou vrstvu určenou pro kontakt s kůží pacienta.
· Hydrogelová vrstva musí být na vodní bázi a šetrná k pokožce.
· Materiál musí zajišťovat rovnoměrný a účinný přenos tepla.
· Podložky nesmí obsahovat latex.
3.2 Funkční vlastnosti
· Podložky musí zajišťovat těsný a stabilní kontakt s povrchem těla bez nutnosti dodatečné fixace.
· Konstrukce musí minimalizovat riziko úniku vody i při mechanickém poškození podložky.
· Cirkulace teplonosného média musí probíhat v uzavřeném systému kompatibilním se stávajícím přístrojem.
3.3 Zobrazitelnost a bezpečnost
· Podložky musí být radiolucentní.
· Podložky nesmí negativně ovlivňovat vyšetření pomocí:
· rentgenového záření,
· výpočetní tomografie,
· magnetické rezonance,
· defibrilace nebo výkonů na katetrizačním sále.
· Materiál nesmí být elektricky vodivý.
4. Kompatibilita se stávajícím zařízením
· Podložky musí být plně kompatibilní s aktivním termoregulačním systémem Arctic Sun 5000, který je majetkem zadavatele.
· Podložky musí být určeny pro použití v systému s uzavřeným vodním okruhem.
· Podložky nesmí vyžadovat žádné úpravy, adaptéry nebo zásahy do stávajícího přístroje.
5. Požadavky na velikosti
· Podložky musí být dostupné v různých velikostních variantách umožňujících použití u pacientů různých věkových a hmotnostních kategorií.
· Minimálně musí být k dispozici:
· velikost vhodná pro novorozence,
· velikost vhodná pro děti,
· velikost vhodná pro dospělé pacienty.
· Nabízené portfolio musí pokrývat celé spektrum pacientů od novorozeneckého věku po dospělou populaci.
6. Sterilita a jednorázové použití
· Podložky musí být dodávány hygienicky balené v originálním obalu výrobce.
· Podložky musí být určeny výhradně k jednorázovému použití.
· Podložky nesmí být určeny k opakovanému použití ani resterilizaci.

