CAMARA HIPERBARICA MONOPLAZA CLASICA (formulario 22060)

Descripción: Cámara hiperbárica que permite al paciente respirar oxígeno puro en un ambiente presurizado a más de 1.5 atmósferas absolutas, con el objetivo de oxigenar sobresaturando la sangre de oxígeno mediante la disolución de O2 en el plasma, lo cual permite oxigenar tejidos hipoxémicos y acelerar los procesos de cicatrización y regeneración.

Especificaciones:

1. Cámara hiperbárica monoplaza.

1.1. Materiales: 
1.1.1. Cilindro de acrílico 100% ópticamente puro de longitud completa sin costuras, sin ondulaciones ni distorsiones, con superficies internas y externas pulidas, permitiendo observación 100% transparente del paciente.
1.1.2. Tapas de aluminio anodizado, y trabas de acero inoxidable.

1.2. Dimensiones de la cámara.

1.2.1. Diámetro interno mínimo de la cámara 83cm.

1.2.2. Longitud interna: 231 cm (91.00 pulg)
1.2.3. Longitud externa (A): 269 cm (106.00 pulg)
1.2.4. Altura externa (B): 150 cm (59.00 pulg)
1.2.5. Peso de la cámara 923 kg (2.030 lbs)
1.2.6. Peso del paciente soportado: 227 kg (500 lbs)
1.2.7. Peso del paciente soportado (opcional): 318 kg (700 lbs)
1.2.8. Pantalla con controles de precisión que faciliten al técnico la visualización y ajustes.

1.3. Presiones.

1.3.1. Flujo permanente 80.00 lts.

1.3.2. Flujo pico de O2 de 32 scfm.

1.3.3. Tasa de presión de emergencia de 3 ATA a 1 ATA en 120 segundos.
1.3.4. Tasa de cambio de presión de 1 – 5 psi/min.

1.3.5. Flujo pico 906.00 lts.

1.3.6. Flujo por presión de 90 min 7,200.00 lts.

1.3.7. Máximo presión de operación 36 psi.

1.3.8. Sistema compresión Triplex de 5 H.P.
1.3.9. Presión máxima de funcionamiento.

1.3.9.1. 30 lbs por pulgada cuadrada manométrica (psig).

1.3.9.2. 3.0 atmosferas absolutas (ATA) 2,1 kilogramos por centímetro cuadrado (kg/cm2) 1.3.9.3. 206.9 kilopascales (kPa).

1.3.9.10. Rango de temperatura de funcionamiento 50° - 100° F (10° - 38° C)
1.3.9.11. Rango de humedad 30% a 90% a 77°F (25° C)
1.3.9.12. Presión de suministro 50,0 psig a 70,0 psig (3,5 a 4,9 kg/cm2, 344,8 a 482,7kPa)
1.3.9.13. Tasa de purga de 80 litros por minuto (lpm) a 400 lpm con la presión de la cámara establecida en 15 psig.

1.3.9.14. Las dos válvulas de alivio van ajustadas a 35,0 psig (2,46 kg/cm2; 241,3 kPa)
1.3.9.15. Total, de oxígeno por tratamiento de 8,106.00 lts.

1.3.9.16. Capacidad de Dewar de oxígeno de 165 lts de líquido.

1.4.  Condiciones ambientales.

1.4.1. Temperatura de 0 a 45°C (32° a 113°F)
1.4.2. Presión atmosférica de 7.3 a 15.4 psi (500 a 1060 hPa)
1.4.3. Humedad relativa de 10 a 100% inducidad en condensación.

1.5. Monitorización y soporte al paciente.

1.5.1. Múltiples líneas de transfusión intravenosa.

1.5.2. Monitoreo eléctrico que incluye EEG, EKG, temperatura, respiración, presión arterial y venosa.

1.5.3. Monitoreo de oxígeno transcutáneo.

1.5.4. Sistema de respiración con freno de aire del paciente.

1.5.5. Soporte intravenoso, opcional.

1.5.6. Soporte respiratorio, opcional.

1.5.7. Extensión para infusión intravenosa hiperbárica.

1.5.8. Presión sanguínea no invasiva.

1.6. Características del paciente.

1.6.1. Deberá tener sistema de audio integrado de 2 parlantes (estéreo) que se activará automáticamente al cerrar la puerta, y que combinará con el sistema de intercomunicación del paciente. Proveerá de 2 entradas de audio tipo RCA independientes. 
1.6.2. Sistema de entretenimiento integrado que permita al paciente ver televisión, películas y escuchar música, opcional.

1.6.3. Que posea dos modos de ventilación de emergencia.

1.6.3.1. Un sistema estándar.

1.6.3.2. Interruptor de ventilación automático independiente que permita la descompresión en menos de 120 segundos.

1.7. Características de la camilla.

1.7.1. Deberá permitir que el paciente descanse acostado o en posición angulada para mayor confort. 
1.7.2. La camilla deberá poder ser guardada bajo la cámara para ahorro de espacio en la sala. 
1.7.3. Deberá manejar pacientes de hasta 300Kg de peso.
1.7.4. Camilla hidráulica con colchón antiescaras. 
1.7.5. La camilla deberá posicionarse debajo del equipo, cuando la misma no se encuentre en uso. 
1.7.6. Proporcione mayor estabilidad a través de un sistema de frenado de bloqueo en las cuatro ruedas. 
1.7.7. Deberá tener un sistema de porta cilindro de 02 integrado, opcional. 
1.7.8. Deberá tener un sistema de porta sueros, opcional. 
1.7.9. Camilla eléctrica con sistema de subir/bajar con pedal electrónico, frenado en las 4 ruedas de un toque, configuración de memoria de altura de un toque, opcional. 
1.8. Sistema de control neumático.

1.8.1. Sistema neumático.

1.8.2. Sistema de control semiautomático.

1.8.3. Manómetro de ajuste.

1.8.4. Manómetro de la cámara.

1.8.5. Indicadores de suministro de gas.

1.8.6. Indicadores de presión de la cámara. 

1.8.7. Contador de ciclos.

1.8.8. Control de ajuste de frecuencia.

1.8.9. Control de ajuste de presión.

1.8.10. Que pueda ser controlada de forma manual o por medio de red.

1.8.11. Deberá poseer un sistema de Air Break Mask (descanso de aire) con una fuente de gas respirable regulada capaz de suministrar 160 lpm a 70 psig.

1.8.12. Deberá poseer un sistema de ventilación automática y cierre de emergencia que permita la máxima flexibilidad y tiempo de reacción para hacer frente a diversas situaciones de emergencia.

1.8.13. Control de la ventilación de fácil acceso, que permita el ajuste del flujo del gas a través de la cámara para posibilitar la conservación del oxígeno.

1.8.14. Alimentación eléctrica de 110-120V/60Hz o autoregulable.

1.9. Sistema de intercomunicación.

1.9.1. Controles de intercomunicación.

1.9.2. Auricular de intercomunicación.

1.9.3. Altavoces de intercomunicación.

1.9.4. Control de volumen de entrada.

1.9.5. Control de volumen de salida.

1.9.6. Indicadore de batería baja.

1.9.7. Indicador de encendido (carga de batería)
1.10. Procedimientos de seguridad.

1.10.1. Controles de puerta de la cámara, cierre/apertura de la puerta.

1.10.2. Retirada manual del pasador del cierre de seguridad.

1.10.3. Batería de respaldo con una duración aproximada de 3 a 5 días.

1.10.4. Toma de tierra de la cámara.

1.10.5. Toma de tierra al paciente.

1.10.6. Descompresión de emergencia. 

1.10.7. Fallo de suministro de gas.

1.10.8. Funcionamiento manual de válvula de cierre.

1.11. La cámara deberá ser controlada neumáticamente, con un back-up de batería solo para el uso del comunicador. Mientras haya presión de Oxígeno en la entrada la cámara deberá funcionar con o sin suministro eléctrico. 
1.12. El cilindro de acrílico deberá ser fabricado por el mismo fabricante de la cámara, garantizando su calidad total, cumpliendo normas AMSE – PHOV, con certificado emitido por inspector ASME. 
1.13. Deberá permitir reducción de flujo de oxígeno de purga (lavado) durante la terapia, que reduzca hasta 80 litros por minuto dicho flujo, permitiendo el ahorro de Oxígeno. La tasa máxima de flujo de oxígeno deberá ser de 400 litros x minuto.
1.14. Deberá tener al menos 2 válvulas de sobrepresión, independientes entre sí, que aseguren que la cámara no pasará la presión máxima de diseño.
1.15. La cámara deberá tener un sistema integrado de verificación de conexión a tierra para paciente y la cámara respectivamente.
1.16. La cámara deberá permitir uso de ventilador hiperbárico para tratamiento de pacientes críticos. 
1.16.1. El ventilador deberá ser provisto por el mismo fabricante de la cámara para garantizar máxima seguridad en casos críticos. 
1.17. Sistema de alarmas audibles y visibles.

1.18. Normas y certificaciones.

1.18.1. ISO 13485 para dispositivos médicos.

1.18.2. ASME PVHO-1.

1.18.3. NFPA 99.

1.18.4. Códigos ASME Sección VIII, División 1, Recipientes a presión.

1.18.5. COF 158979.

1.18.6. IEC 60601-1, incluida UL 60601-1 con desviaciones de EE. UU. 
1.18.7. FDA de EE. UU., 21 CFR, Parte 820.

1.18.8. CAN/CSA. 22.2, nº 601.1 UL 6060-1.

1.18.9. CMDCAS. 

1.18.10. Registrado en la Junta Nacional de Inspectores de Calderas y Recipientes a Presión.

Observaciones:

1. Garantía de dos (2) 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 del manual de servicio técnico, debe incluir lista de partes, diagramas eléctricos y electrónicos. 
4. Presentar programa de mantenimiento preventivo y correctivo, que brindar cada seis (6) meses o cuando lo solicite la unidad ejecutora, durante el período de garantía. 
5. Brindar entrenamiento de operación de 16 horas mínimo, al personal que tendrá su cargo la operación del equipo: médicos y enfermeras. 
6. Brindar entrenamiento de mantenimiento y reparación de 24 horas mínimo, al personal de biomédica que tendrá su cargo el mantenimiento y reparación del equipo después de la garantía. 
7. Certificación emitida por el fabricante de que el equipo es nuevo no reconstruido. 
8. Certificación emitida por el fabricante en donde confirmen la disponibilidad de piezas de repuestos por un periodo de 7 años mínimo.
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