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INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

ESPECIFICACIONES TECNICAS
CODIGO SAP: 040090033

DENOMINACISN DEL EQUIPO : MARCAPASO EXTERNO TRANSITORIO
UNIDADES FUNCIONALES : CARDIOLOGIA

PACIENTES : ADULTOS - NINOS

DEFINICION FUNCIONAL

[OISPOSITIVO QUE GENERA IMPULSOS ELECTRICOS QUE REGULAN EL RITMO CARDIACO DESDE UN GENERADOR DE
PULSOS EXTERNO, UBICADO FUERA DEL CUERPO. LO TRANSMITE A TRAVES DE ELECTRODOS INSERTADOS EN EL
CORAZON A TRAVES DE UNA VENA PRINCIPAL (SUBCLAVIA POR EJEMPLO) O ADHERIDAS DIRECTAMENTE A LA PARED
IDEL CORAZON.

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A GENERALES

AO01 COMPACTO, PESO LIGERO.

A02 DE UNA CAMARA.

A03 FRECUENCIA VARIABLE DE LOS PULSOS.
AD4 AMPLITUD VARIABLE DE LOS PULSOS.
A0S ANCHO VARIABLE DE LOS PULSOS.

A06 INDICADOR DE BATERIA BAJA.

B01 REQUERIMIENTO DE ENERGIA

BO1 BATERIA(s) O PILA(s) DESVO 15V.
B02 TIEMPO DE OPERACION: CIEN (100) HORAS COMO MINIMO,

C ACCESORIOS

La cantidad es referencial. Los usuarios podran cambiarlas de acuerdo a sus necesidades y demandas.
Co1 CUATRO (04) CABLES DE EXTENSION CON CONECTOR AL EQUIPO.

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

ISO 9001 : 2008 "Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos” (Quality management systems — Requirements)
ISO 13485 : 2003 " Dispositivos médicos- sistemas de gestion de la calidad - Requisitos para fines reglamentarios” (Medical devices —
Quality management systems -—- Requirements for regulatory purposes)
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