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INSITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

ESPECIFICACIONES TECNICAS

DENOMINACION DEL EQUIPO : CAPNOGRAFO + PULSIOXIMETRO

UNIDAD FUNCIONAL (Servicio) : AREAS CRITICAS
TIPO DE PACIENTES : ADULTOS - PEDIATRICOS

DEFINICION FUNCIONAL
EQUIPO BIOMEDICO PORTATIL, QUE OFRECE UNA VIGILANCIA CONTINUA DE LA SATURACION ARTERIAL DE OXIGENO

(SPO2), Y REGISTRO DE LA RETENCION DE ANHIDRIDO CARBONICO, SISTEMA DE FLUJO CENTRAL O LATERAL (INCLUIDO
BAJO FLUJO)

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A GENERALES

AO1 DE SOBREMESA

A02 TENDENCIAS.

A03 COMPENSACION POR OXIDO NITROSO (N20) Y OXiGENO (02).

AD4 COMPENSACION DE PRESION BAROMETRICA AUTOMATICA O MANUAL.

AO5 SISTEMA QUE PERMITA REDUCIR INTERFERENCIAS O FALSAS ALARMAS POR MOVIMIENTO O BAJA PERFUSION.
AD6 DETECCION DE APNEA.

AOQ7 INDICADOR DE BATERIA BAJA.

PARAMETROS DE CAPNOMETRIA
AO08 SENSOR DE FLUJO MAINSTREAM O SIDESTREAM O MICROSTREAM.
A0S CONCENTRACION DE CO2: DEQ A 76 mmHg O MAS.

A10 VISUALIZACION DE LA CONCENTRACION DE CO2 AL FINAL DE LA ESPIRACION (ETCO2) Y ONDA GRAFICA
DE CONCENTRACION DE C02 (CAPNOGRAMA).

A11 VISUALIZACION DE FRECUENCIA RESPIRATORIA DE 0 RESPIRACIONES POR MINUTO (RPM) A 120 RPM O MAS.
A12 ALARMAS AUDIOVISUALES DE: ETCO2 ALTO Y BAJO, FRECUENCIA RESPIRATORIA ALTA Y BAJA.

PARAMETROS DE PULSIOXIMETRIA
A13 SATURACION ARTERIAL DE OXIGENO (SpO2): DE 15% O MENOS A 99% O MAS.
A14 VISUALIZACION DE SpO2 DE LECTURA DIGITAL Y ONDA PLETISMOGRAFICA.
A15 VISUALIZACION DE FRECUENCIA DEL PULSO (BPM), DE 30 BPM O MENOS A 220 BPM O MAS.
A16 ALARMAS AUDIOVISUALES DE SpO2 ALTA Y BAJA, FRECUENCIA DE PULSO ALTA Y BAJA.

B REQUERIMIENTO DE ENERGIA
BO1 220 V /60 Hz (CON TOLERANCIA SEGUN EL CODIGO NACIONAL DE ELECTRICIDAD)
BO2 BATERIA RECARGABLE CON AUTONOMIA MINIMA DE 45 MINUTQOS.

C ACCESORIOS

La cantidad es referencial. Los usuarios podran cambiarlas de acuerdo a sus necesidades y demandas.
Co1 TRES (03) SENSORES DE PULSIOXIMETRIA REUSABLES PARA PACIENTES ADULTOS.
C02 TRES (03) SENSORES DE PULSIOXIMETRIA REUSABLES PARA PACIENTES PEDIATRICOS.

co3 PARA CAPNOGRAFIA, EN CASO SER MAINSTREAM: DOS (02) SENSORES REUSABLES CON CABLE-CONECTOR AL
EQUIPO CADA UNO. CON DOS (02) ADAPTADORES REUSABLES DE VIAS AEREAS O CIEN (100) DESCARTABLES,
CON SET E INSTRUMENTO DE CALIBRACION (SI EL EQUIPO LO REQUIERE) PARA ADULTOS. CANTIDAD
EQUIVALENTE PARA PEDIATRICOS

EN CASO SER SIDESTREAM: VEINTE (20) TRAMPAS DE AGUA (S| EL EQUIPO LO REQUIERE), CUARENTA (40) LINEAS

DE MUESTRA Y VEINTE (20) ADAPTADORES ENDOTRAQUEALES PARA ADULTOS. CANTIDAD EQUIVALENTE PARA
PEDIATRICOS.

EN CASO SER MICROSTREAM: CUARENTA (40) LINEAS DE MUESTRA Y VEINTE (20) ADAPTADORES
ENDOTRAQUEALES CON SET E INSTRUMENTO DE CALIBRACION (Sl EL EQUIPO LO REQUIERE) PARA ADULTOS
CANTIDAD EQUIVALENTE PARA PEDIATRICOS.
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NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

IS0 9001 : 2008 "Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos” (Quality management systems — ﬁequirements)

ISO 13485 : 2003 " Dispositivos médicos- sistemas de gestién de la calidad - Requisitos para fines reglamentarios" (Medical devices --
Quality management systems -- Requirements for regulatory purposes)

ISO 80601-2-55:2011 "Equipos electromédicos - Parte 2-55 : Requisitos particulares para la seguridad basica y funcionamiento esencial
de los monitores de gas respiratorio" (Medical electrical equipment - Part 2-55: Particular requirements for the basic safety and essential
performance of respiratory gas monitors)

ISO 80601-2-61:2011 "Equipos electromédicos - Parte 2-61 : Requisitos particulares para la seguridad basica y funcionamiento esencial
del equipo oximetro de pulso” (Medical electrical equipment - Part 2-61: Particular requirements for basic safety and essential
performance of pulse oximeter equipment)
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