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Technicka specifikace
Katétry pro intravaskularni litotripsi

Obecné poZadavky:
Produkty splriuji nafizeni EU 2017/745 (MDR) a zédkon ¢. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych

zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpistl a dale nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/745
ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a natizeni (ES) ¢.
1223/2009 a o zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS a dale nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze
dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise
2010/227/EU.

PoZadujeme doloZeni prohlaseni o shodé, CE certifikdtu a ndvodu k pouZiti.

Technické parametry:

Katétr pro periferni intravaskularni litotrypsi délka balénku 60 mm, 300 pulzt

délka balonku 60 mm

primeér balonku pfi dilataci 3.5-8.0mm

katetr je kompatibilni s vodicim dratem 0.014"

katetr je kompatibilni s 6F sheathem do priméru 6,0 mm a 7F pro priméry 6,5 - 8,0 mm
pracovni délka katétru 135 cm

pocet pulzl 300 u viech primérud

hodnota Rated Burst Pressure minimalné 10 ATM

baleni véetné sterilniho rukavu pro propojeni kabelu s katétrem

Katétr pro periferni intravaskularni litotrypsi délka balénku 40 mm, 160 pulzt
délka balonku 40 mm

primeér balonku pri dilataci 2.5-4.0mm

katétr je kompatibilni s vodicim dratem 0.014"

katétr je kompatibilni s 5F sheathem

pracovni délka katétru minimalné 135cm

celkovy pocet pulzl 160 u vSech priméri (8 cykld)

hodnota Rated Burst Pressure minimalné 10 ATM

baleni véetné sterilniho rukavu pro propojeni kabelu s katétrem

Katétr pro koronarni intravaskuldarni litotripsi délka balénku 12 mm, 80 pulzi
délka balonku 12 mm

primeér balonku 2,5 - 4mm

katétr je kompatibilni s vodicim dratem 0.014"

katétr je kompatibilni s 5F sheathem

pracovni délka katétru 138 cm

celkovy pocet pulzl 120 u vSech priméra (12 cykl)

baleni véetné sterilniho rukavu pro propojeni kabelu s katétrem

Katétr pro koronarni intravaskularni litotripsi délka balénku 12 mm, 120 pulzt
délka balonku 12 mm

primeér balonku 2,5 - 4mm

katetr je kompatibilni s vodicim dratem 0.014"

katetr je kompatibilni s 6F sheathem

pracovni délka katétru 138 cm

pocet pulzl 80 u viech primér (8 cykld)

Zadavatel poZaduje bezplatné zapljéeni generatoru a propojovaciho kabelu kompatibilniho s vy$e uvedenymi zdravotnickymi prostiedky.
Blizsi specifikace poZadovaného pfistroje je uvedena v Pfiloze ¢. 3 - Technickd specifikace Intravaskularni litotripticky generator



