MESA QUIRURGICA PARA NEUROCIRUGIA

ESPECIFICACIONES TECNICAS

1|Datos Generales

Descripcién: MESA QUIRURGICA PARA NEUROCIRUGIA

Normas de calidad especificas: FDA, CE o JIS al menos alguna de ellas.
Normas de calidad generales: 1ISO 13485.

Marca:

Modelo:

Origen:

Direccion web del fabricante:
Cantidad: 1

Imagen de referencia

CRITERIOS DE EVALUACION

Caracteristicas

N

eConstruccidn: Los largueros del asiento y del respaldo, los alojamientos de las placas apoya-
piernas, los recubrimientos de las articulaciones, los rieles-guia, bastidor de la mesa y revestimiento
del tablero en Acero Inoxidable o Acero al Cromo-Niquel a prueba de impactos, roturas y
desinfectantes agresivos (hipoclorito de sodio).

*Peso de carga de la mesa: 400kg. como minimo, adecuada para neurocirugias y cirugia general. La
carga maxima incluye el peso del paciente y los accesorios utilizados.

*Movimientos de la mesa: electrohidraulicos, para garantizar mayor precisién y confort en la
configuracién de las posiciones.

*Todos los movimientos de la mesa deberdn ser accionados a través de un control remoto eléctrico
inaldmbrico con bateria interna recargable. El control remoto debe incluir cargador de bateria con
soporte necesario para ser instalado en la pared.

eAnte falla del control remoto inaldmbrico, todos los movimientos se podrdn realizar través de un
panel de mando auxiliar en la columna de la mesa.

oSistema de frenado accionado eléctricamente a través del control remoto. Para frenar, la mesa
desciende y se apoya en su base. Y para retirar el freno y mover, la mesa se eleva de su base y se
apoya sobre sus ruedas. Con sistema de elevacidn mecanica en caso de falta de energia eléctrica.

eSecciones de la mesa: seis (06), o mayor cantidad.
eLongitud de la mesa: 2000 mm, o mayor (incluyendo cabecera y pierneras)"
eAncho de la mesa (excluyendo rieles): 540 mm=10mm.




eAltura minima (sin incluir el colchén). Con movimiento eléctrico, 500mm.

eAltura maxima (sin incluir colchén). Con movimiento eléctrico, 1.030mm.

*Movimiento de Trendelenburg (Proclive). Con movimiento eléctrico, 252 o mejor.

*Movimiento de Trendelenburg reverso (Declive). Con movimiento eléctrico, 252 o mejor.

eMovimiento de Inclinacién derecha, Con movimiento eléctrico, 202 o mejor.

*Movimiento de Inclinaciéon izquierda. Con movimiento eléctrico, 202 o mejor.

eSubida de Respaldo. Con movimiento eléctrico, 702 o mejor.

*Bajada de Respaldo. Con movimiento eléctrico, 402 o mejor.

eSubida de Piernera. Con movimiento eléctrico, hasta 80¢.

*Bajada de Piernera. Con movimiento eléctrico, hasta 909.

e|ndicador de dngulos indicado en el panel del control remoto.

*Posicidn Nivelada de la mesa (posicidn horizontal) a través de un solo botdn.

*Todo el tablero de la mesa debe estar construido sin travesafios para radioscopias
intraoperatorias.

eDesplazamiento longitudinal eléctrico de -150mm a +150mm o mejor rango.

*La mesa debera funcionar automaticamente en: Orientacion Normal u Orientacion Inversa,
orientacién seleccionada a través del Control remoto. Una vez seleccionada la orientacidn, todos los
movimientos deben funcionar de acuerdo con la misma.

ePosicion Flex de 402 o mejor con movimiento eléctrico con bajada de cabecera de 202 y bajada de
piernera de 202 o mejor rango.

*Posicidn Flex Inverso de 402 o mejor con movimiento eléctrico con subida de cabecera 202y
subida de piernera 202 o mejor rango.

*Modo de blogueo de todos los movimientos motorizados de la mesa, accionado a través del
control remoto, para evitar movimientos involuntarios durante la cirugia."

ePosiciones preconfiguradas de Silla de playa, Flex y Flex inverso, como minimo.

eCabecera desmontable completamente. Movimiento de cabecera arriba y abajo.

ePierneras divididas y desmontables independiente y completamente.

*Placa de elongacion para prolongacién de la cabecera o las pierneras.

eGrado de proteccién

*Clase de proteccidn contra descargas eléctricas: clase Il, segun IEC 60601-1.

eGrado de proteccién contra descargas eléctricas: tipo B, segun IEC 60601-1.

eProteccién contra chorros de agua: IP X4 (proteccidén contra penetracion de liquidos) o mejor.

*Colchones

*Tipo del Colchdn: de varias capas, dividido en secciones, separados y desmontables
individualmente. Sin costuras.

eColchones: originales del fabricante de la mesa, no se aceptaran colchones adaptados de
fabricacion local. Todas las partes del colchdn deben ser desmontables lavables y desinfectables

eEspesura o Altura de colchones: 80mm+5mm.

eFijacion del colchén: con sistema Velcro para su fijacidn a la mesa o mejor sistema.

eEléctricamente conductiva segun la norma IEC 60601-1.

eRadiotransparentes.

eDebe impedir la entrada de liquidos y ser exenta de Latex.

sAlimentacidn eléctrica 220VAC/ 50Hz..

eAlimentacidn eléctrica de la bomba electrohidraulica: No debe superar 30VDC. No se aceptaran
bombas electrohidraulicas con alimentacion 220VAC/50Hz, por seguridad del usuario y del paciente.




eBateria interna de la mesa: para funcionamiento ante falta de energia eléctrica, de todos los
movimientos, con autonomia de una semana como minimo. Indicacion visual del estado de las
baterias internas en el panel del control remoto."

eIndicador digital del nivel de carga de la bateria.

eTemperatura Ambiente de Operacién: 102C a 402C.

eHumedad Ambiente de Operacion: 30% a 75% de humedad relativa.

eUn (01) del usuario o de operacidn. Todos los manuales deben ser originales del fabricante en
idioma espafiol

eTodos los accesorios solicitados deben ser originales del fabricante. No se aceptaran accesorios de
fabricacion local.

*Un (01) Arco de Narcosis, con accesorios necesarios para su fijacion. Altura regulable mediante el
fijador radial. Con barra vertical aislada para proteger al paciente ante la puesta a tierra.

*Un (01) Porta tubos con accesorios necesarios para su fijacion. Para diversos didmetros de tubos.
Barra superior flexible continua para su facilitar su colocacién.

*Una (01) Placa de cabeza con ajuste a través de estribo para rapido posicionamiento. Con rieles
laterales. Angulo de ajuste de +45° a - 55° 0 mejor rango.

*Una (01) Placa de elongacion o extension. Con rieles laterales. Radiotransparente. Debe incluir
colchoneta y todos los accesorios para su fijacion a la mesa, para extension de la cabecera o
piernera.

eUn (01) par de Placas apoya piernas. Desmontable y con articulacion doble en cada placa para
mejorar el acceso entre las piernas. Bipartida y desmontables completamente. La angulacion de
cada piernera debe ser independiente. Debe incluir colchoneta y todos los accesorios para su
fijacién a la mesa en posicidon normal o inversa. Con rieles laterales.

*Un (01) Comando electrénico inaldmbrico para movimientos de la mesa con bateria interna
recargable. Con cargador de bateria y soporte para ser fijado en la pared del quiréfano.

#Seis (06) Fijadores radiales con tornillo de fijacidn. Para fijar y posicionar los accesorios a los rieles
laterales a ambos lados de la mesa. Ajuste mecdanico radial. Fijacién simultanea del accesorio y del
ajuste radial. Soporte de barras con un diametro de 16mm a 18mm o mejor rango.

*Dos (02) Dispositivos Apoya brazo y de posicionamiento del brazo, compuesto por fijador
orientable y apoya brazo girable, con 2 correas de fijacion. Longitud del apoya brazo:
450mm=10mm. Fijador integrado con ajustes individuales de longitud y altura. Debe incluir todos
los accesorios para su fijacion al riel lateral de la mesa. "

*Dos (02) Correas de sujecidon con seguro tipo pinza de metal. Ancho x largo: 120210mm x
1500mmz20mm. Regulacién continua. Debe ser montado en los rieles laterales de la mesa,
intercambiable y lavable.

*Dos (02) Porta piernas de goepel. Porta piernas ajustable mediante rétula mecanica con freno, con
colchén y correa de fijacidn. Debe incluir todos los accesorios para fijacion en los rieles laterales.

*Un (01) Anillo apoya cabeza abierto de gel para adultos. Protege la cabeza, la cara, el cuello y las
orejas. Dimensiones: diametro 200mm+5mm.

eAccesorios para Neurocirugia

*Una (01) Calota de cabeza de dos piezas, anchura ajustable, para el alojamiento anatdmico de la
cabeza. Utilizacidén en decubito prono y decubito supino. Con colchonetas internas y extraibles para
limpieza.




eUn (01) Brazo articulado para sujecién y posicionamiento anatémico de la calota de la cabeza de
dos piezas. Debe contar con tres articulaciones, como minimo, para ajuste seguro y preciso de la
calota de la cabeza. Debe incluir todos los accesorios para su conexidn con la calota de cabeza de
dos piezas y su fijacion a la mesa quirurgica.

eUn (01) Fijador Craneal con anchura adaptable. Para fijar la cabeza en las intervenciones
neuroquirdrgicas. Fijacién mediante el mecanismo de encaje.

*Un (01) Soporte para Fijador Craneal con anchura adaptable. Manejo con una sola mano. Debe
incluir sistema para permitir el ajuste de la rotacién del fijador craneal. Totalmente compatible con
el fijador craneal y debe incluir todos los accesorios necesarios para su fijacién a la mesa."

#Seis (06) Pinchos craneales reutilizables, de acero inoxidable y esterilizables. Tamafio adulto.
Totalmente compatible con el fijador craneal.

#Seis (06) Pinchos craneales reutilizables, de acero inoxidable y esterilizables. Tamafios neonatos.
Totalmente compatible con el fijador craneal.

eUna (01) Colchoneta toraxica para colocacién en decubito prono para intervenciones en la
columna vertebral, tamafio adulto. De dos elementos: Pelvis (Dimensiones: Ancho x alto x largo:
500mm+10mm x 200mm=10mm x 340mm=+10mm) y Térax (Dimensiones: Ancho x alto x largo:
500mm=10mm x 200mm+10mm x 250mm10mm). Radiotransparente. Lavable.

eUna (01) AlImohadilla apoya cabeza de gel para colocacidn en decubito prono para intervenciones
en la columna vertebral, tamafio adulto. Con ranuras laterales con espacio suficiente para insertar el
tubo de respiracién. Lavable. Ancho x alto x largo: 245mm10mm x 125mm+10mm x
285mm=10mm.

*Un (01) Rodillo de medio cuerpo de gel para colocacion en decubito prono para intervenciones en
la columna vertebral. Lavable. Ancho x alto x largo: 150mmz=10mm x 100mmz+10mm x
510mm+10mm.

*Todos los accesorios solicitados deben ser originales y de la misma marca del fabricante y
correspondiente al modelo ofertado (no genéricos).

3|Garantia

Debera contar con garantia de 2 (dos) afios desde la puesta en funcionamiento por averias/defectos
de fabrica.

Sobre averias que el equipo sufriere bajo responsabilidad del proveedor (traslado, instalacidn).
Soporte técnico durante el tiempo de duracién de la garantia.

4|Documentacion

Carta de autorizacion del fabricante debidamente apostillada dirigida a la empresa representante,
en el caso de ser distribuidor autorizado debera contar con la cadena de autorizacién del equipo
biomédico ofertado.

Experiencia comprobada en el ramo de instalacién, implementacidon y mantenimiento de equipos

biomédicos en el pais minima de 5 afios.

Contar con al menos 2 comprobantes de cumplimiento satisfactorio en la provisién, instalacidn,
mantenimiento de equipos o insumos idénticos a los ofertados, tanto en el sector publico o privado.




