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CONSOLE DI TRATTAMENTO IN 

TERMOCHEMIOTERAPIA DEI TUMORI DELLA VESCICA 
Codice MEDIMAR: 

U- PELVIXTT 

 
 

 
 

Destinazione d’uso Console dedicata al trattamento in ipertermia (45°C e inferiori) della vescica e uretra 
in uomini e donne affette da patologie quali: 

NMIBC, tumore della vescica non muscolo invasivo 

MIBC, tumore della vescica muscolo invasivo 

OAB, vescica iperattiva 

CP/CPPS, Prostatite cronica e dolore pelvico cronico 

IC/BPS, Cistite interstiziale e dolore vescicale cronico 

Descrizione PelvixTT è un sistema costituito da due elementi: 

- una console PelvixTT 

- set di catetere sterili (Unithermia e DuoThermia) costituiti da singolo e doppio 
circuito di riscaldamento: 

UniThermia, ricircolo controllato in vescica 

DuoThermia, ricircolo controllato in vescica e attraverso l’uretra. 

 

La console esplica le seguenti funzioni: 

- riscalda e promuovo ricircolo di soluzione all’interno del catetere 

- Misura e controlla il campo di temperature 

- Monitora il tempo di trattamento 

- Visualizza a schermo temperatura e stato del sistema 

- Permette il controllo da parte dell’operatore 

 

Il set di Cateteri esplicano le seguenti funzioni: 

- veicolano fluido all’interno della vescica e ne permettono il ricircolo 
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- permettono la misura della temperatura della soluzione al punto di ingresso del 
catetere 

 

Il set di cateteri si interfaccia alla console nel modo descritto di seguito: 

- tubo pompa a livello della pompa peristaltica per l’instillazione di soluzione in 
vescica 

- serpentina di circolazione e riscaldamento del fluido all’interno di uno scambiatore 
di calore coperto da cover conica 

- sensori di temperatura  

 

Procedura UniThermia e DuoThermia sono due procedure non chirurgiche, ambulatoriali, 
condotte, se necessario, in anestesia locale. Il calore è veicolato ad una temperatura 
perderminata, monitorata con costanza fuori dal paziente. Il kit catetere è di facile 
utilizzo e il trattamento risulta di semplice e sicura attuazione: 

- non è necessaria sala operatoria 

- non è necessario connettere alcun applicatore elettrico in situ 

- non è necessario inserire sonde di temperatura transcutanee 

- no Microonde, Radiofrequenza o ultrasuoni per la misura della temperatura 

- nessun hot-spot o punti di bruciatura all’interno o all’esterno del sito di 
trattamento. 

Classificazione IIA, Annex IX, 5-9 

Manutenzione Non richiesta manutenzione da effettuarsi da parte del fabbricante o distributore. 
Riparazoni, aggiornamenti e modifiche saranno effettuate d personale autorizzato 
da Elmedical. 

Conformità Annex V, VII  

Numero marchio CE CE 0120 

Produttore Elmedical  

Distributore Medimar S.r.l 

Classe II A 

CODICE CND U050402 

N. Repertorio Dispositivi Medici 314075 
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