CONSOLA DE CRIOABLACION CARDIACA, formulario 22456.
Descripción: Consola de crioblacion para procedimientos de ablación cardiaca haciendo uso de catéteres focales y tipo balón por los cuales circula óxido nitroso.

Especificaciones:
1. Consola:

1.1. Pantalla táctil.

1.2. Autodiagnóstico del sistema al momento del encendido.

1.3. Capacidad de crear hasta ocho (8) perfiles de usuario de la consola.

1.4. Tiempo de tratamiento ajustable.

1.5. Alerta de temperatura mínima ajustable.

1.6. Visualización en pantalla de temperatura mínima y tiempo de aplicación.

1.7. Capacidad de realizar un criomapeo con los catéteres de crioblación focales.

1.8. Capacidad de realizar ablaciones cardiacas con catéteres focales y catéteres balón mediante el uso de óxido nitroso. 

1.9. Capacidad de activar y liberar vacío del sistema. 

1.10. Control remoto.

1.11. Panel de control de la consola.

1.11.1. Botón de inflado/mapeo.

1.11.2. Botón de inicio. 

1.11.3. Botón de activación vacío/tiempo. 

1.11.4. Flechas arriba y abajo para la duración del tratamiento.

1.11.5. Botón de parada. 

1.12. Panel de conexión frontal de la consola.

1.12.1. Conector para el cable de la caja de conexiones automáticas. 

1.12.2. Conector para el cable de refrigerante.

1.12.3. Puerto para el mando a distancia.

1.13. Panel de conexión posterior superior.

1.13.1. Botón de encendido de la consola.

1.13.2. Puerto HDMI.

1.13.3. Puerto de conexión de red/ethernet.

1.13.4. Puerto USB.

1.13.5. Puerto serie para conexión del sistema de registro EF.

1.14. Panel de conexiones posterior inferior.

1.14.1. Interruptor de alimentación.

1.14.2. Luz de entrada de 24V.

1.14.3. Luz del compresor.

1.14.4. Luz de bomba de vacío.

1.14.5. Luz del calentador. 

1.14.6. Toma de tierra equipotencial (conexión a tierra del chasis)

1.14.7. Entrada para el cable de alimentación.

1.14.8. Portafusibles.

1.15. Caja de conexiones automáticas para catéteres de ablación.

1.16. Cable de electrocardiograma (ECG) para catéter de crioablación focal. 

1.17. Bombona/Tanque de refrigerante de óxido nitroso.

1.17.1. Óxido nitroso grado no médico.

1.17.2. Óxido nitroso con 99.5% de pureza o más. 

1.17.3. Óxido nitroso con humedad menor <50 ppm.
1.17.4. Bombona/Tanque lleno 10.8 – 11.4 kg (23.8 - 25 libras)

1.18. Llave de tuercas. 

1.18.1. Extremo abierto 28.6 mm (1-1/8 pulgadas) con ángulo de cabeza de 60° y 15°.

1.18.2. Longitud de 28 cm (11 pulgadas)

1.19. Manguera de evacuación de gas de 12m o menos.

1.20. Cable de alimentación eléctrica.

Características:

1. Altura (máxima) 158.2 cm a 162.2 cm. 

2. Altura (mínima) 130.1cm a 134.1 cm.

Nota: La altura mínima se logra con el monitor de la consola en su posición más baja, con orientación plana y la pantalla mirando hacia arriba.

3. Profundidad 65.5 cm a 69.5 cm

4. Anchura (punto más ancho de la consola) 48.8 cm a 52.8 cm 

5. Anchura (punto más ancho de la pantalla de la consola) 58.8 cm a 62.8 cm

6. Peso (sin la bombona) 147.69 kg a 151.69 kg

7. Características nominales de los fusibles: 
7.1. La consola utiliza dos (2) fusibles de acción rápida de 10 A; longitud: 20 mm (0.787 in), anchura: 5 mm (0.205 in), fusibles de cartucho con cuerpo de cristal.

Consumibles:

1. Catéter balón de ablación:

1.1. Tamaños disponibles de 23 mm y 28 mm.
1.2. Diámetro externo del cuerpo del catéter 3.5 mm (10.5 Fr)

1.3. Diámetro externo de punta de 3.3 mm (9.9 Fr) y 3.0 mm (9.0 Fr)

1.4. Longitud total 134 cm.
1.5. Longitud efectiva 93 cm a 97 cm.
1.6. Longitud de la punta de 8 mm y 13.5 mm.
1.7. Compatible con guías de 0.032” y 0.035”

1.8. Estéril.

1.9. De un solo uso.
2. Introductor percutáneo deflectable:

2.1. Diámetro interno 4 mm (12 Fr)

2.2. Diámetro externo 4.5 mm a 5.5 mm (14 Fr a 16 Fr) 

2.3. Longitud total 80 cm a 82 cm.
2.4. Longitud útil 64 cm a 66 cm.
2.5. Alcance de 5.5 cm a 90 grados.
2.6. Dilatador de 86 cm a 88 cm.
2.6.1. Diámetro exterior máximo 3.9 mm (11.8 Fr)

2.6.2. Diámetro interior mínimo 0.9 mm (2.8 Fr)

2.7. Compatible con guías de 0.032” y 0.035”.
2.8. Estéril.

2.9. De un solo uso.

3. Catéter espiral/circular de mapeo:

3.1. Longitud total 160 cm a 170 cm.
3.2. Longitud útil 141 cm a 151 cm.
3.3. Diámetro exterior del tubo distal en la unión proximal 1.1 mm (3.3 Fr)

3.4. Diámetros de la espiral de 15 mm, 20 mm y 25 mm.
3.5. Distancia entre electrodos de 4.1 mm y 5.8 mm.
3.6. Numero de electrodos de 8 y 10 electrodos.
3.7. Estéril.

3.8. De un solo uso.
4. Cable para administración de refrigerante:

4.1. Longitud 187 cm. 

4.2. Estéril. 
4.3. De un solo uso.
5. Cable de conexión eléctrico para catéter de ablación:

5.1. Longitud 122 cm.
5.2. Estéril.

5.3. De un solo uso.
6. Cable de conexión eléctrico para catéter espiral/circular:

6.1. Longitud 190 cm a 202 cm.
6.2. Diez (10) clavijas conectoras. 

6.3. Estéril. 

6.4. De un solo uso.
7. Catéter de ablación focal:

7.1. Diámetro externo 2.3 mm (7 Fr)

7.2. Longitud de la punta 6 mm.
7.3. Curvas de 49 mm, 55 mm y 60 mm.
7.4. Longitud efectiva 108 cm.
7.5. Numero de electrodos cuatro (4).
7.6. Distancia entre electrodos 2.5 mm, 5.0 mm, 2.5 mm

7.7. Estéril.
7.8. De un solo uso. 

8. Kit de retracción manual:
8.1. Conector coaxial macho.
8.2. Llave de alta presión de 3 vías. 

8.3. Jeringa de bloqueo de vacío de 60 cm³.
8.4. Estéril.

8.5. De un solo uso.
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 
Observaciones para el Equipo:

1. Las empresas deben tener personal técnico disponible para la realización de procedimientos de crioablación y para cualquier consulta que se requiera.

2. Los técnicos deben presentar certificado de entrenamiento en conocimientos y manejo de equipos en sitios reconocidos y autorizados por el fabricante.   

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

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

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

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

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

8. 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.

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

10. Certificación emitida por el fabricante de que el equipo es nuevo no reconstruido.
Observaciones para Consumibles Material:

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.
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