SISTEMA DE RESINCRONIZACION CARDIACA CON ELECTRODO AURICULAR DE FIJACION ACTIVA, ELECTRODO VENTRICULAR DERECHO DE FIJACION ACTIVA Y ELECTRODO VENTRICULAR IZQUIERDO PARA SENO CORONARIO MULTIFOCAL/MULTIPUNTO O RAMA IZQUIERDA / His. COMPATIBLE CON RESONANCIA MAGNETICA (formulario 22446)

Descripción: Resincronizador cardiaco, implantable, estéril.
Especificaciones:

1. Dispositivo implantable con un volumen no mayor de 25 cm3.

2. Indicador de la condición de la batería.

3. Con terapia a través de marcapaso antitaquicardia sin dolor para arritmias auriculares, antitaquicardia pacing (ATP): ráfaga, rampa o scan, ATP reactiva.

4. Función de marcapaso para manejar arritmias auriculares. 

4.1. estabilización de la frecuencia auricular

4.2. estimulación auricular preferencial

4.3. Estimulación después de cambio de modo

5. Batería que garantice una vida útil del dispositivo de 5 años como mínimo.

6. Con capacidad de almacenar episodios en gráfica y en trazo de EGM indicando fecha, hora, tipo de evento.

7. PARAMETROS DE ESTIMULACIÓN ANTIBRADICARDIA:

7.1. Modo de estimulación automático o manual: DDDR, DDD, DDIR, DDI, AAIR, AAI, VVIR, VVI, DOO, VOO, AOO.

7.2. Frecuencia mínima: 30 ppm o menos. 

7.3. Frecuencia máxima de seguimiento: 80 ppm o mayor.

7.4. Frecuencia máxima del sensor: 80 ppm o mayor.

7.5. Cambio de modo: activado, desactivado.

7.6. Frecuencia de detección auricular para activar el cambio de programable.

7.7. Amplitud auricular desde 0.5 voltios. 

7.8. Duración del impulso auricular desde 0.4 ms. 

7.9. Sensibilidad auricular de 0.15 mV o menos.

7.10. Cegamiento auricular programable.

7.11. Amplitud ventricular derecha desde 0.5 voltios o mayor.

7.12. Duración del impulso ventricular derecho desde 0.4 ms o mayor.

7.13. Sensibilidad ventricular desde 0.45 mV o menos.

7.14. Duración del impulso ventricular izquierda desde 0.03 ms.

7.15. programación de más de 10 vectores de ventrículo izquierdo para electrodo cuadripolar, y 4 o más para electrodo bipolar.

7.16. Polaridad de monitor de ventrículo izquierdo: programable.

7.17. Estimulación multifocal o multipunto de ventrículo izquierdo para electrodos cuadripolares.

7.18. Función de resincronización adaptable, programable.

7.19. Cegamiento ventricular programable.

7.20. Retardo AV estimulado desde 30 ms o menos.

7.21. Retardo AV detectado desde 30 ms o menos.

7.22. PVARP programable.

7.23. Informe para tratamiento de insuficiencia cardiaca.

7.24. Terapia de resincronización adaptable.

7.25. App para monitoreo remoto

8. FUNCIONES ADICIONALES:

8.1. Modo de comunicación programable: Pala de telemetría o Remota indicando fecha, hora, tipo de evento

8.2. Con capacidad de medición de la amplitud de la onda R en mV y presentación de histograma.

8.3. Con capacidad de medir la impedancia de estimulación ventricular derecha en ohmios y presentación en histograma.

8.4. Con capacidad de medir la impedancia de estimulación ventricular izquierda en ohmios y presentación en histograma.

8.5. Capacidad de almacenar histogramas de frecuencia de eventos estimulados y detectados.

8.6. Capacidad de medir la variabilidad de la frecuencia cardiaca intrínseca del paciente y mostrarlo gráficamente.

8.7. Capacidad de monitorear el nivel de actividad física del paciente y mostrarlo gráficamente.

9. ELECTRODO PARA ATRIO (A):

9.1. Electrodo endovenoso atrial, bipolar de fijación activa de 52cm o mayor con impregnación de esteroide y conector IS-1.

10. ELECTRODO PARA VENTRICULO DERECHO (VD):

10.1. Electrodo endovenoso atrial, bipolar de fijación activa de 58cm o mayor con impregnación de esteroide y conector IS-1.

11. ELECTRODO PARA EL VENTRICULO IZQUIERDO (VI):

11.1. Opción para seno coronario:

11.1.1. Electrodo endovenoso para seno coronario: ventricular izquierdo cuadripolar, que navegue sobre la guía, con un cuerpo con diámetro no mayor a 6 Fr y con conector IS-4, el electrodo debe tener un largo de 80 cm o mayor con impregnación de esteroide. Compatible con resonancia magnética.

11.1.2. SISTEMA DE CANULACION PARA SENO CORONARIO. Que contenga como mínimo:

11.1.2.1. Catéteres de diferentes curvas

11.1.2.2. Válvulas hemostáticas

11.1.2.3. Cuchillas

11.1.2.4. Balón de oclusión para venografía.

11.2. Opción para rama izquierda / HIS:

11.2.1. Implantado por medio de un catéter con válvula hemostática entre 2.4 mm (7.0 Fr) y 3.0 mm (9.0 Fr)

11.2.2. Curva fija o dirigible

11.2.3. con sistema de cortadora.

11.2.4. Con fijación a rosca retráctil o no retráctil para su fijación activa en el endocardio

11.2.5. Conector IS-1 bipolar

11.2.6. Diámetro del cuerpo del cable: de 1.4 mm (4.1 Fr) o mayor,

11.2.7. Con longitud entre 59 cm o más

11.2.8. Compatible con resonancia magnética.

12. INTRODUCTORES PERCUTANEOS:

12.1. Tres (3) introductores percutáneos de 7, 8, 9 Fr cada uno debe contener como mínimo una (1) funda, un (1) dilatador, una (1)

13. jeringuilla desechable estándar de 12cc. un (1) alambre guía en “J” flexible.

14. CARACTERISTICAS FISICAS DEL GENERADOR:

15. 13.1. Bloque conector:

16. 13.1.1. IS1-IS1-IS1

17. 13.1.2.  IS1-IS1-IS4

LA UNIDAD EJECUTORA SOLICITARA RAMA IZQUIERDA O SENO CORONARIO, ASÍ COMO GENERADORES Y ELECTRODOS POR KIT O POR UNIDAD.
LA UNIDAD EJECUTORA INDICARA EL BLOQUE CONECTOR QUE REQUIERA, DEPENDIENDO DE LA NECESIDAD DEL SERVICIO.
Observaciones sugeridas para el pliego de cargos:

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.
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