Sistema de marcapaso cardiaco sin cable Unicameral de seguimiento auricular o ventricular, extraíble a largo plazo, compatible con resonancia magnética de 1.5 T y 3 T (formulario 23920) 

Descripción: Dispositivo cardiaco transcatéter sin cable programable que monitoriza la frecuencia cardiaca, mediante la estimulación antibradicardia de respuesta en frecuencia en la aurícula derecha o ventrículo derecho.
Especificaciones:
1. Modos de estimulación permanentes: AAI, AAIR, AOO, OAO, OFF o VVI, VVIR, VOO, OVO, OFF.

2. Frecuencia básica (lpm): entre 30-150 en pasos de 5; 140-150 en pasos de 10.

3. Periodo refractario VD (ms): 160- 400 en pasos de 30; 440- 500 en pasos de 30.

4. Frecuencia histéresis delta (lpm): OFF; -20 a -5 en pasos de 5.

5. Intervalos de búsqueda (minutos): 1; 5; 10; 15; 30.

6. Frecuenta máxima del sensor (lpm): 90-130 en paso de 5; 140-170 en paso de 10.

7. Sensor: OFF; ON; pasivo o Amplitud de impulso (V): 0.25 – 6.0 en paso de 0.25.

8. Anchura de impulso (ms): 0.1 -1.5 en paso de 0.1.

9. Sensibilidad (mV): 0.5–5.0 en pasos de 0.5; 6–10 en pasos de 1; 12–18 en pasos de 2 
10. Polaridad: Bipolar (punta –anillo).

11. Respuesta ante imán: OFF; ON.

12. Ajustes Programables: 
12.1. Resumen de batería
12.2. Predicción de la longevidad. 
12.3. Alertas • Contador de eventos.

12.4. Resultado de pruebas de captura / detección 
12.5. Modo MRI: AOO 
13. VOO o Estimulación OFF o Compatible con Resonancia Magnética (tesla): 1.5 T o 3 T.

14. Región a escanear: Cuerpo entero.

15. Especificaciones físicas del generador: 
15.1. Generador Auricular:
15.1.1. Telemetría: Conductiva.

15.1.2. Longitud: 32.2 mm / 1.27 in.

15.1.3. Diámetro externo: 6.5 mm / 0.26 in.

15.1.4. Peso: 2.1g • Volumen: 1.0 cc.}

15.1.5. Mecanismo de fijación: Hélice distal no retráctil.

15.1.6. Extraíble: Botón de acoplamiento proximal para recaptura inmediata o extracción a largo plazo.

15.1.7. Marcador radiopaco para visualización durante la implantación.

15.1.8. Vida útil de batería: =9 años con parámetros de estimulación óptimos.

15.2. Generador Ventricular: 
15.2.1. Telemetría: Conductiva Longitud: 38.0 mm / 1.50 in.

15.2.2. Diámetro externo: 6.5 mm / 0.26 in •Peso: 2.4 g 
15.2.3. Volumen: 1.1cc.

15.2.4. Mecanismo de fijación: Hélice distal no retráctil.

15.2.5. Extíble: Botón de acoplamiento proximal para recaptura inmediata o extracción a largo plazo.

15.2.6. Marcador radiopaco para visualización durante la implantación.

15.2.7. Vida útil de batería: =9 años con parámetros de estimulación óptimos 
16. Especificaciones físicas del catéter de implantación del generador: 
16.1. Catéter de implante dirigible y deflectable.

16.2. Catéter guía integrado con funda protectora para proteger la hélice de fijación.

16.3. Tamaño del introductor (Fr): 25.

16.4. Deflexión (grados): =170°.

16.5. Diámetro externo (mm/in): 4.57 / 0.180.

16.6. Longitud útil (cm/in): 105 / 41.3.

17. Especificaciones físicas del catéter de extracción: 
17.1. Catéter de extracción dirigible.

17.2. Herramienta bypass de válvula.

17.3. Catéter guía integrado con una funda protectora y un sistema de tres lazos.

17.4. Tamaño del introductor (Fr): 25.

17.5. Diámetro interno (mm/in): 16.5 / 0.65.

17.6. Longitud útil (cm/in): 105 / 41.3.

LA UNIDAD EJECUTORA DEBERÁ ESPECIFICAR EL COMPONENTE (GENERADOR), LOS ACCESORIOS (CATÉTER DE IMPLANTACIÓN Y/O EXTRACCIÓN) Y LA CANTIDAD QUE REQUIERA. PUEDEN SER ADQUIRIDOS DE FORMA INDIVIDUAL CON EL MISMO NÚMERO DE FICHA TÉCNICA.
Observaciones:

1. Periodo de vencimiento de esterilización no menor de 18 meses. +

2. Garantía del circuito del marcapaso permanecerá vigente durante la longevidad del mismo y la garantía de la batería será de un mínimo de 60 meses, con el uso de electrodos universales a parámetros de estimulación normal. 
3. La empresa proveedora de los marcapasos debe tener personal técnico calificado en Marcapasos, disponibles en el momento que se les solicite, con certificación de entrenamiento y capacidad para responder al manejo de los marcapasos en el implante de los mismo o en la alguna consulta que el personal del servicio de cardiología desee dilucidar. 
4. Presentar certificado de entrenamiento por la marca comercial que representa. 
5. Proporcionar a la institución el programador actualizado correspondiente al modelo de los marcapasos ofrecidos. 
6. Cumplir con los estándares internacionales del aseguramiento de la calidad y comercialización.
Tipo de producto: Material e Insumos Medicoquirúrgicos- Dispositivos Médicos

Clase de riesgo: 

Nivel de atención: 

CT o CVT: Si

Especialidad: Cardiología
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