SISTEMA INTEGRADO CON CATETER BALON GENERADOR DE ULTRASONIDO PARA FRAGMENTACION DE CALCIO INTRACORONARIO, formulario 23197
Descripción: Para el uso en lesiones calcificadas de las arterias coronarias.

Especificaciones:

1. Generador:

1.1. Pantalla Táctil de cinco (5) pulgadas.
1.2. Grado de protección contra descarga eléctrica tipo CF.
1.3. Grado de protección contra entrada de líquidos. IPX2.
1.4. Seguridad en presencia de anestésicos inflamable: Tipo no AP o APG.
1.5. Monitoreo de presión en tiempos real.
1.6. Software integrado IVL.
1.7. Condiciones de funcionamiento:
1.7.1. Temperatura: 0º a 35º.
1.7.2. Humedad: 20%.
1.7.3. Presión: 700 hPa, a 1060 hPa.

1.8. Dimensiones: longitud de 224 mm, ancho de 118 mm y altura de 242 mm.
1.9. Peso: 1.6 Kg.
1.10. Alimentación eléctrica entre 100 y 120V/60 Hz, o autorregulable.

Voltaje: 100 – 240 V CA.
Frecuencia Nominal: 50/60 Hz.
Potencia de entrada: 110 VA.
Accesorios:
1. Catéter balón.
1.1. Diámetro del balón desde 2.00 mm hasta 4.00 mm.

1.2. Longitud del balón de 12 mm y 20 mm.

1.3. Perfil de cruce: 0.031”.

1.4. Diseño de tres capas.

1.5. Marcadores radiopacos distales.

1.6. Generador de ondas de choque de ultrasonido periódicas con máximo total de 100 pulsos.

1.7. Presión de nominal de 6 ATM.

1.8. Presión de ruptura de 16 ATM.

1.9. Compatible con catéter guía 5Fr o mayor.

1.10. Compatible con alambre guía de 0.014” o menor.

1.11. Sistema de rápido recambio (RX).

1.12. Catéter con recubrimiento hidrofílico.
1.13. Longitud total del catéter de 145 cm.

1.14. De un solo uso.
1.15. Estéril.

LA UNIDAD EJECUTORA DEBERÁ ESPECIFICAR CADA UNO DE LOS ACCESORIOS Y LA CANTIDAD QUE REQUIERA; PUEDEN SER ADQUIRIDOS CON EL MISMO NÚMERO DE FICHA TÉCNICA 
Observación de material estéril:

1. Debe traer impreso y visible fecha de manufactura, vencimiento de la esterilidad no menor de 24 meses a partir de la fecha de entrega, número de lote, país de origen.

2. Cumplir con los estándares internacionales de aseguramiento de la calidad y comercialización.

Observaciones de Equipo:

1. Garantía de tres (3) años mínimo en piezas y mano de obra, a partir de la fecha de aceptación a satisfacción.

2. Dos (2) ejemplares del manual de operación y funcionamiento en español.

3. Un (1) ejemplar de manual de servicio técnico, debe incluir lista de partes, diagramas eléctricos y electrónicos.

4. Presentar programa de mantenimiento preventivo que brindara cada seis (6) meses o cuando lo solicite la Unidad Ejecutora, durante el periodo de garantía.

5. Brindar entrenamiento de operación de dieciséis (16) horas mínimo, al personal usuario del servicio que tendrá a su cargo la operación del equipo.

6. Brindar entrenamiento de mantenimiento y reparación de veinticuatro (24) horas mínimo, al personal técnico de Biomédica que tendrá a su cargo el mantenimiento y reparación del equipo después de la garantía.

7. Certificación del fabricante en donde confirme disponibilidad de piezas de repuestos por un periodo de siete (7) años mínimo.

8. Certificación emitida por el fabricante de que el equipo es nuevo no reconstruido.
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