GENERADOR PARA ABLACIÓN POR CAMPO PULSADO (formulario 23514) 
Descripción: Generador para ablación por campos pulsados (ACP) que administra campos eléctricos pulsados bifásicos bipolares a través de un catéter para realizar una ablación de tejido cardíaco a través del mecanismo de electroporación irreversible
Especificaciones:

1. Generador 
2. Pedal electrónico 
3. Mando a distancia 
4. Cable de electrograma (EGM).
4.1.  Longitud de 1.96 m.
4.2. Conector 1 (extremo de una punta): Conector macho de 14 patillas.
4.3. Conector 2: 10 Conectores macho de patillas recubiertas 
5. Cable de Alimentación 
6. Cable de interfaz del catéter: 
6.1. Longitud de 251,46 cm (99 in).
6.2. Protección contra la entrada de líquidos IPX4.
6.3. Estéril indicado para un solo uso.
7. Panel de Control Frontal y conexiones: 
7.1. Conector para el cable de interfaz del catéter.
7.2. Conector para el cable de EGM.
7.3. Pantalla Táctil.
7.4. Conector para Mando a distancia.
7.5. Conector para Pedal Electrónico.
7.6. Botón de Carga de Sistema.
7.7. Botón administrador de terapia.
7.8. Botón de impulso de prueba.
7.9. Botón de retroceso.
7.10. Botón de encendido blando 
8. Panel de conexiones posterior:
8.1. Interruptor de alimentación.
8.2. Ventilador 
8.3. Conexión a tierra del chasis (no destinado a uso clínico) 
8.4. R-out (salida de onda R).
8.5. R-in (entrada de onda R).
8.6. Conector para el cable de alimentación.
8.7. Sinc (no destinado a uso clínico) 
8.8. Forma de onda (no destinado a uso clínico).
8.9. USB (los equipos de servicio técnico de Medtronic pueden utilizar el puerto para acceder a los archivos de registro almacenados en el generador). 
8.10.  Ethernet (el servicio técnico de Medtronic puede utilizar el puerto para proporcionar actualizaciones y realizar el mantenimiento de servicio técnico completo en el generador. No lo conecte a la red). 
8.11. RS-232 (no destinado a uso clínico).
8.12. HDMI
 Consumibles o accesorios: 
1. Catéter de espiral para Ablación por campo de impulsos (ACP): 
1.1. Sistema espiral de electrodos.
1.2. Dispositivo de captura.
1.3. Control deslizante.
1.4. Palanca de direccionamiento.
1.5. Mando de control de la tensión de la palanca de direccionamiento 
1.6.  Conector 
1.7. Luer 
1.8. Punta distal.
1.9. Longitud total de 145 cm (57,09 in).
1.10. Longitud útil de 99 cm (38,98 in)
1.11.  Ángulo de deflexión de 170 grados.
1.12. Número de electrodos 9 
1.13. Distancia entre electrodos de 3,75 mm (0,15 in).
1.14. Longitud de los electrodos de 3 mm (0,12 in).
1.15. Diámetro exterior del cuerpo de 3 mm (9 Fr; 0,12 in).
1.16. Dispositivo de un solo uso esterilizado 
2. Introductor dirigible percutáneo de catéteres: 
2.1. Diámetro interno 3.3 mm (10 Fr).
2.2. Diámetro externo 4.7 mm (14 Fr).
2.3. Longitud total entre 82,0 cm 
2.4. Longitud útil entre 65,5 cm.
2.5. Longitud de punta de 13 mm y 20 mm.
2.6. Dilatador de 86,5 cm.
2.6.1. Diámetro externo 3,3 mm 2.6.2. 
2.6.2. Diámetro interno 0,9 mm 2.7. 
2.7. Compatible con guías de 0,81mm (0.032 in) y 0,89mm (0.035 in) 
2.8. Estéril para un solo uso 
3. Monitor cardiaco con sincronización o sincronizado con la onda R
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:

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.

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. La unidad ejecutora podrá solicitar los consumibles o accesorios a través de esta ficha
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