EXPANSOR TISULAR PARA CIRUGIA RECONSTRUCTIVA (formulario 22977)
Descripción: Para la expansión/extensión progresiva del tejido y la piel en cirugías reconstructivas.
Especificaciones:

Expansor tisular con:
1. Superficie:
1.1. Cubierta blanda de elastómero de silicona multicapa, química y mecánicamente resistente.

1.1.1. Material: Polidimetilsiloxano grado implantable. 

1.1.2. Grosor: 0.3 mm – 0.9 mm.
1.1.3. Rugosidad aritmética:  Ra =1 µm.
1.1.4. Base reforzada con malla de poliéster para mayor estabilidad en área de contacto posterior y para apoyar la expansión direccional.

1.1.5. Con cánula de silicona de 20 cm recortable.
2. Tipo de válvula para la irrigación o llenado con SSNN.

2.1. Remota (Externa)

2.1.1. Válvula de autosellado de silicona con placa interna de titanio para evitar punciones (barrera contra punción)

2.1.1.1. Diámetro interno de 17 mm.
2.1.1.2. Diámetro externo de 34 mm.
2.1.2. Con cánula de silicona de 5 cm adherida a la válvula.
2.2. Integrada (Interna)

2.2.1. Válvula de silicona con magneto N35EH (NdFeB) recubierto de acero inoxidable grado médico. 

2.2.2. Diámetro de 20 mm para todos los volúmenes.
2.2.3. Con detector magnético con imán de rotación libre para la ubicación del puerto de irrigación o llenado.
3. Forma:

3.1. Rectangular.
3.2. Semi-lunar.
4. Capacidad de llenado (volumen):

4.1.1. 50 cc – 700 cc.
5. Permanencia del expansor hasta por 12 meses. 

6. Empaque doble estéril. 

7. Biocompatible.
8. Libre de Látex.
9. Estéril por calor seco.
10. De un solo uso.

ACCESORIO:
1. Válvula remota para la irrigación o llenado con SSNN.
1.1. Diámetro interno de 11 mm.
1.2. Diámetro externo de 22 mm.
1.3. Con cánula de silicona de 5cm adherida a la válvula.
LA UNIDAD EJECUTORA DEBERÁ ESPECIFICAR CADA UNO DE LOS ACCESORIOS, LA VÁLVULA, FORMA, CAPACIDAD DE LLENADO Y LA CANTIDAD QUE REQUIERA; PUEDEN SER ADQUIRIDOS CON EL MISMO NÚMERO DE FICHA TÉCNICA 
Observaciones:

1. Empaque individual.

2. Garantía por desperfecto de fabricación. 

3. Traer impreso y visible: fecha de fabricación, número de lote visible y vigente, país de origen, marca de fábrica.

4. Cumplir con estándares internacionales de aseguramiento de calidad y comercialización.

EXPANSOR MAMARIO MICROTEXTURIZADO PARA LA RECONSTRUCCION MAMARIA (formulario 22978)
Descripción: Para la expansión progresiva del tejido y la piel en cirugía de reconstrucción mamaria.
Especificaciones:

Expansor tisular mamario con:
1. Cubierta de elastómero de silicona multicapa microtexturizado: 

1.1. Material: Polidimetilsiloxano grado implantable

1.2. Grosor: 0.45 mm – 1.2 mm.
1.3. Rugosidad aritmética: Ra = 35 ± 7 µm.
1.4. Base reforzada con malla de poliéster para mayor estabilidad en área de contacto posterior y para apoyar la expansión direccional.

2. Válvula integrada (interna) de silicona para la irrigación o llenado:

2.1. Con magneto N35EH (NdFeB) recubierto de acero inoxidable grado médico

2.2. Diámetro de 20 mm para todos los volúmenes.
2.3. Auto-sellante

2.4. Con barrera protectora contra punciones.
2.5. Con detector magnético para puerto de llenado con imán de rotación libre para la ubicación del puerto de irrigación o llenado.
3. Forma.
3.1. Redonda.
4. Capacidad de llenado (volumen):

4.1. 200 cc a 800 cc.
5. Permanencia del expansor hasta por 12 meses.

6. Biocompatible.
7. Libre de Látex.
8. Empaque doble estéril.
9. Estéril por calor seco.
10. De un solo uso.

LA INSTITUCIÓN SOLICITARÁ LA CAPACIDAD DE LLENADO QUE REQUIERA.

Observaciones:

1. Empaque individual.

2. Garantía por desperfecto de fabricación.

3. Traer impreso y visible: fecha de fabricación, número de lote visible y vigente, país de origen, marca de fábrica.

4. Cumplir con estándares internacionales de aseguramiento de calidad y comercialización.
IMPLANTE MAMARIO LIVIANO PARA CIRUGIA DE RECONSTRUCCION MAMARIA (formulario 23155)
Descripción: Implante de silicona con microesferas de aire para cirugía de reconstrucción de mama que produce 50% menos tensión sobre los tejidos.
Especificaciones:

Implante mamario de una sola luz:
1. Relleno:
1.1. Material: Gel de silicona cohesivo de última generación y microesferas de borosilicato huecas unidas químicamente al gel de silicona. 

2. Superficie blanda de elastómero de silicona química y mecánicamente resistente.

2.1. Material: Polidimetilsiloxano de grado implantable.

2.2. Tipo de textura:

2.2.1. Micro textura.
2.2.1.1. Grosor: 0.35 mm - 1.0 mm.
2.2.1.2. Rugosidad aritmética (Ra): 20 ± 7µm.
2.2.2. Micropoliuretano (Matriz 3D de poros abiertos)

2.2.2.1. Grosor: 1.25 mm – 2.4 mm. 

2.2.2.2. Tamaño medio del poro: 250 µm.
2.2.2.3. Profundidad máxima de rugosidad (Rt): 1,500 µm.
3. Forma.
3.1. Redondo.
3.2. Anatómico.
4. Proyección.
4.1. Moderada.
4.2. Alta.
4.3. Extra-Alta.
5. Volumen.
5.1. 200 ml – 700 ml.
6. Biocompatible.
7. Resistencia al aplastamiento >13 bar.
8. Compatible con RMN (Resonancia Magnética Nuclear)

9. Tarjeta de identificación para trazabilidad del implante.
10. Libre de Látex.

11. Estéril.

12. De un solo uso.

LA INSTITUCIÓN SOLICITARÁ LA TEXTURA, LA FORMA, LA PROYECCIÓN Y EL VOLÚMEN QUE REQUIERA.
Observaciones:

1. Empaque individual.

2. Traer impreso y visible: número de lote visible y vigente, país de origen, marca de fábrica.

3. Cumplir con estándares internacionales de aseguramiento de calidad y comercialización.
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