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DEFINICION FUNCIONAL

EQUIPD QUE ASUME LAS FUNCIONES DEL CORAZQN. ENCARGANDCSE DE LA ACCION DE BOMBEQ Y LAS FUNCIONES DEL PULMON,
OXIGENANDO LA SANGRE EN CIRUGIAS A CORAZON ABIERTO.

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A GENERALES
AD1  SISTEMA ELECTRONICO CON COMANDOS Y LECTORES DIGITALES.
AD2  CONMONITOREC Y CONTRCL DE LOS FARAMETROS FRINCIPALES EN UN PANEL 0 O FANTALLA (TACTIL) CENTRAL.
A03  FUENTE DE ALIMENTACION ELECTRICA CON TERMINALES PARA CONEXION DE DISPOSITIVOS EXTERNOS.
B COMPONENTES
CONSOLA
BO1 CAPACIDAD PARA D4 BOMBAS O MAS.
B02 RODABLE.
BO3 DOS (02) SOPORTES VERTICALES (COLUMNAS TELESCOPICAS) REGULABLES COMQ MINIMO.
Bos SISTEMA DE ILUMINACION DE OXIGENADOR (LAMPARA FLEXIBLE).
BO5 SISTEMA DE PROTECGION CONTRA LIQUIDOS.
BEOMBAS
Bos MODULCS DE BOMBA DE RODILLO INTERCAMBIABLE.

CON CUATRO (04) SISTEMAS DE BOMBEO SIMULTANED CONSTITUIDO POR TRES (03) BOMBAS SIMPLES TIPO RODILLO Y UNA
BO7 (01) DE DOBLE RODILLC © CABEZAL PARA ADMINISTRACION DE CARDIOPLEGIA Y FROCEDIMIENTOS ESPECIALES EN LA
FERFUSION DE PACIENTES PEDIATRICOS.

808 CON CONTROL Y LECTURA DE VELOCIDAD (RPM) ¥ FLUJO (L/min).
BOO  AJUSTABLE PARA DISTINTOS DIAMETROS DE LIMEAS.
RB10 CON MODULO DE BOMBA CENTRIFUGA.
B11 SISTEMA GIRATORIO DE LOS CABEZALES, DE 180° O MAYQR, PARA CADA BOMBA,
B12 SISTEMA CENTRAL SIMULTANEO DE AJUSTE PARA LA CALIBRACION DE LOS RODILLOS.
013 SISTEMA MANUAL DE LOS RODILLOS (MANIVELAS) EN CASC DE EMERCENCIA.
B14  VISUALIZACION INDIVIDUAL POR CADA MODULO DE BOMBA Y TAMBIEN =N EL PANEL CENTRAL,
B15 TRANSMISION DEL MOTOR A LOS CABEZALES DE LAS BOMBAS.
SISTEMA DE CONTROL ¥ MONITOREO PARA LAS BOMBAS
Ri6 DE PRESENCIA DE BUREUJAS DE AIRE EN EL CIRCUITO SANGUINED.
B17 DE NIVEL OE SANGRE EN EL OXIGENADOR/RESERVORIC.
B138 DE PRESION EN EL CIRCUITO SANGUINEOQ, DE DOS (02) CANALES COMO MINIMO.
B18 DE CARDIOPLEGIA, CON MONITOREQ Y CONTROL DE PRESION Y BUREBUJAS.
SISTEMA DE MONITOREQ
B20 DE TEMPERATURA, DE CUATRO (04) CANALES GOMO MINIMOC.
B27 DE TIEMPOS, CE TRES (03) CANALES CTOMOD MINIMO, QUE CUENTE DESDE SEGUNDOS, MINUTOS ¥ HDRAS.
B22 DE SATURACION DE OXIGENQ Y HEMATOCRITO EN TIEMPO REAL.
SISTEMA DE CONTROL ¥ MONITOREO DE GASES
B23  CON MONITOREQ ELECTRONICO, QUE MIDA FLUJO DE GASES (L/min} y FiO2 O SISTEMA MECANICO.
R24 CONMEZCLADOR DE GASES (AIRE Y OXIGENQ).
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UNIDAD DE REGULACION DE TEMPERATURA (HEATER/COOLER)
UNICAD RODABLE.

PAMEL DIGITAL.

CON CONTROL REMOTO DESDE EL PAMEL CENTRAL © INDEPENDIENTE.

DOS (02) CIRCUITOS DE AGUA CON SALIDA PARA LOS INTERCAMBIADORES DE CALCR DEL CXIGENADCR Y DE CARCIOPLECIA.

CON SISTENMA DE REFRIGERACION Y CALENTAMIENTO.
ACCESQORIOS
PERIFERICOS/ADITAMENTOS

CABLES, CONECTORES, SENSORES, TRANSDUCTORES. LINEAS MANGUERAS, SUJETADCRES, 3CPORTES Y DEMAS
ACCESORIOS COMFLETOS FARA EL SISTEMA DE CONTROL ¥ MONITOREQ (BURBUJAS, NIVEL, PRESIONES, CARDIOFLEGIA.
TEMPERATURAS, TIEMPOS, GASES, FLUJO VENGSO, HEATER COOLER).

01 SENSOR REUSABLE DE BURBUJAS PARA CANULAS DE 3/8" 5 142", CON PORTA-SENSOR, CON UN SET DE 04 O MAS INSERTOS
ADAPTADORES DE CANULA, CON UN FRASCO DE GEL, PARA EL SISTEMA DE CONTROL ¥ MONITOREQ DE BURBUJAS EN EL
CIRCUITC SANGUINEC.

01 SENSOR REUSABLE DE BURBUJAS PARA CANULAS DE 1/4", CON PORTA-SENSCOR, CON UN SET DE 02 O MAS INSERTCS
ADAPTADORES CE CANULA, CON UN FRASCO DE GEL, PARA EL SISTEMA DE CONTROL ¥ MONITOREO DE BURBUJAS EN EL
CIRCUITO SANGUINED.

02 SENSOREZS REUSABLES DE NIVEL PARA EL OXIGENADOR/RESERVORIO, CON CABLE-CCNECTOR AL EQUIPO CADA UND,
COM 200 SUJETADORES DE SENSOR.

04 TRANSDUCTORES REUSABLES DE PRESICN GON CABLE-GONECTOR AL EQUIPO GADA UNO, CON PORTA-TRANSDUCTORES
PARA EL SISTEMA DE CONTROL ¥ MONITOREQ DE PRESION (DE DOS CANALES) EN EL CIRCUITO SANGUINED,

02 TRANSDUCTCORES REUSABLES DE PRESIGN CON CABLE-CONECTOR AL EQUIPO CADA UNO Y PORTA-TRANSDUCTCR PARA
EL SISTEMA DE CONTROL ¥ MONITOREC DE CARDIOPLEGIA.

01 SENSOR REUSABLE DE BURBUJAS PARA CANULAS DE 1/4", CON PORTA-SENSOR, CON UN SET DE 02 O MAS INSERTOS
ADAPTADORES DE CANULA, GON UN FRASGO DE GEL, PARA EL SISTEMA D= CONTROL Y MONITOREQ DS CARCIOPLEGIA,

04 SENSORES REUSABLES DE TEMPERATURA ESOFAGICO/RECTAL (DOS O MAS DIAMETROS). CADA UNG CON CABLE-
CONECTCR AL EQUIFO,

02 SENSORZS REUSABLES DE TEMPERATURA TIPO BARRA PARA FLUIDOS (OXIGENADOR), CADA UNDO CON CAELE-CONECTOR
AL EQUIPD,

MANGUERAS. CONECTORES, FILTRCS Y DEMAS ACCESORIOS COMPLETOS PARA EL SISTEMA DE CCNTRCL ¥ MONITOREOQ DE
GASES.

MANGUERAS. CONECTORES Y DEMAS ACCESORIOS COMPLETOS PARA LOS INTERCAMBIADORES DE CALOR DEL
OXIGENADOR Y DE CARDIOPLEGIA DESDE LA UNIDAC TERMICA (HEATER COOLER} CON TERMINALES DE CONEXION TIPG
HANSEN.

ACCESORIGCS COMFLETOS PARA LGS CABEZALES DE LAS BOMBAS, ABRAZADERAS O SUJETADORES DE TUBQS DE
DIMENSIONES:

20 ABRAZADERAS PARA TUBO DE 1/2" X 332",
40 ABRAZADERAS PARA TUBO DE 3/8" X 3/32",
10 ABRAZADERAS PARA TUBO DE 172" X 17187,
10 ABRAZADERAS PARA TUBO DE 3/16" X 1/16",
02 ABRAZADERAS PARA TUBO DE 1/8" X 1/18".
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REQUERIM IENTOS TECNICOS MINIMOS

REQUERIMIENTO DE ENERGIA
D1 AUTCNCMIA DE BATERIA: MINIMO 80 MINUTOS,
DO2 220 VAC /60 Hz (CON TOLERANCIA SEGUN EL CODIGO NACIONAL DE ELECTRICIDAD).
D03 VISUALIZACION DE TIEMPO DE CARGA Y DURACION DE LA BATERIA.

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

1SO 13485:2016 "Dispositivos medicos - sistemas de gestion de la calidad - Requisitos para fines reglamentarios” (Medical devices -- Quality
managemeant systems - Requirements for regulatory purposes).

IEC 50601-1:2016 “Requisitos generales para la seguridad basica v funcionamiento esencial de los equipos médicos aléctricos”.

1SC 9001:2015 "Sistemas de gestion de la calidad - Requisites” (Quzlily management systems - Requirements).
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