IETSI [ AfxEssalud
EsSalUd INVESTIGACION Peru saludable
FICHA TECNICA
CODIGO SAP: 040030060
DENOMINACION DEL EQUIPO: MAQUINA DE ANESTESIA CON SISTEMA DE MONITOREQ
COMPLETO
UNIDADES FUNCIONALES: CENTRO QUIRURGICO
PAGIENTES: ADULTOS - NINOS - NEONATOS

DEFINICION FUNCIONAL

EQUIPO BIOMEDICO INTEGRADO [ASTM) UTILIZADO PARA EL SUMINISTRO DE AGENTES ANESTESICOS Y GASES
EDICINALES PARA PACIENTES QUE SERAN INTERVENIDOS QUIRURGICAMENTE EN SALA DE OPERACIONES, CUJENTA CON UN
ISTEMA DE PARAMETROS ELECTRONICOS. ALARMAS Y SISTEMA DF VENTILAGION ASISTIDA EL EQUIPC OPERA A
DIFERENTES LATITUDES ¥ ALTITUDES

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A  GENERALES

AD1 SISTEMA INTECRADO LOS COMPONENTES REFERIDOS EN B {SISTEMAS DE SUMINISTRO Y DOSIFICACION:
VENTILAGICN, MONITOREQ Y VAPCRIZADOR) DEEEN SER DEL MISHMID FAERICANTE Y/O MARCA Y CON CAPACIDAD DE
COMUNICACION ENTRE TALES SISTEMAS

AD2 CAPACIDAD DEL EQUIPC PARA CONECTARSE A UNA RED CENTRAL DE INFORMAGION Y/C MONITOREQ.
A03  UNIDAD RODANTE (RODABLE) DE FACIL DESPLAZAMIENTC COM SISTEMA DE FRENOS

AD4  CONSOLA CON UNA O MAS GAVETAS.

A0S CAPACIDAD DE ACTIVACION/PRESENTACION DE ALARMAS SEGUN CRITERIOS DE PRIORIDAD

B COMPONENTES

SISTEMA DE SUMINISTRO Y DOSIFICACION

B01  SUMINISTRO DE GASES A TRAVES DE LA RED CENTRAL (OXIGENO, OXIDO NITROSO Y AIRE COMPRIMIDO MEDICINAL) Y
DOS (02) CILINDROS DE EMERGENCIA [OXIGENO Y AIRE COMPRIMIDO MEDICIMAL)

BDZ SISTEMA DE DOSIFICAGION DE GASES [FLUJOMETROS) ELECTRONICO

B03 DISPOSITIVO AUXILIAR DE SEGURIDAD VISUAL (FLUJOMETRO) DE SALIDA DE GAS FRESCO (Q DE OXIGEND) YO
CONTRGL MANUAL DE FLUJO DE GAS QUE GARANTICE UN SUMINISTRO DE OXIGENC EN CASOS DE EMERGENCIA
{FALLA ELECTRICA Y/U OTROS)

B04 PRESION DE ENTRADA DE OXIGENG, OXIDO NITROSO Y AIRE COMPRIMIDO MESICINAL A 50 psi.

B05 MONITCRED DE PRESION DE RED CENTRAL DE; OXIGENO. OXIDO NITROSC Y AIRE COMPRIMIDO MEDICINAL, FOR
MEDIO DE MANOMETROS YO DISPLAY

B06 MONITOREQ DE PRESION DE CILINDROS DE EMERGENCIA DE: OXIGENO ¥ AIRE COMPRIMIDO MEDICINAL, POR MEDIO
DE MANOMETROS Y/O DISPLAY

B07 SUMINISTRC DE OXIGENO POR FLUIO DIRECTO (FLUSH), NO MENOR A 25 limin (EN CASO OE TEMER UN RANGO
DETERMINADC DEBE ENTENDERSE QUE EL VALOR SOLICITADO DE 25 Iimin CORRESPONDE A LA COTA INFERIDR)

B08 SALIDA AUXILIAR ADICIONAL DE OXIGENO (PARA SISTEMA DE VENTILACION SEMIABIERTO)

B09 ALARMA AUDIDVISUAL DE FALLA DE SUMINISTRO DE OXIGENC Y ACUSTICA (COMO MINIMO) PARA EL OXIDO NITROSO Y
AIRE COMPRIMIDG MEDICINAL

B10  SISTEMA QUE GARANTICE UNA GONCENTRACION MINIMA DE 25 % DE OXIGEND, EN LA MEZCLA DE OXIGEND Y OXIDO
NITROSO {SISTEMA DIE GUARDA-HIPOXICA)

B1t SISTEMA DE ABSORCIAN DE DISXIDO DE CARBOND (502)

B12 SISTEMA QUE MINIMICE LA ACUMULACION Y/O CONDENSACION DE AGUA EN EL SISTEMA RESPIRATORIO {DISPOSITIVO
CE DRENAJE CON DEPOSITO DE AGUA Y/O SISTEMA QE CALEFACCION INGCORPORADO) YO A TRAVES DE TRAMPAS DE
AGUA EN LA RAMA INSPIRATORIA ¥ ESPIRATORIA DEL CIRCUITC DE VENTILACION

B13 SISTEMA QUE ASEGURE EL USO DE UN SOLO VAPORIZADOR A LA VEZ O SELECCION DE VAPORIZADOR DESDE LA
PANTALLA,
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REQUERIMIERTOS TECNICOS MINIMOS

B14
Bis
Big

B17

B18

Big
B2
B21

B22

B23
B24
B25

B26
B27
B23
B2

B30

B32

E33

B34

R35

VAPORIZADOR
VAPORIZADOR CONTROLADO ELECTRONICAMENTE
DOS (02) VAPQRIZADORES ISOFLUORANG ¥ SEVOFLUORANG

FLUJO MINIMO DE TRANSPORTE DE AGENTE ANESTESICO OE 0.5 limin 0 MENOS Y/0 PRECISION MENOR O IGUAL A 1C%
NEL VALOR FIIADO

RANGO DE CONCENTRACION REGULABLE SEGUN EL AGENTE AMESTESICO.
CON SISTEMA DE LLENADO PARA AGENTE ANESTESICO ESPECIFICQ.

SISTEMA DE VENTILACION

SELECCION DE MODO DE VENTILACION: MANUAL (BOLSA) ¥ AUTOMATIGC (VENTILADOR)
INTERRUPTOR O PALANCA DE CAMBIO A VENTILACION MANUAL EN CASCS DE EMERGENCIA
SISTEMA DE AJUSTE DE FRESION LIMITE EN MODO DE YENTILACION MARUAL (APL)

VENTILADOR ELECTRONICO

MODQS DE VENTILAGION: CONTROL POR VOLUMEN CONTROL POR PRESION (PCV), PRESIQN SOPORTE (PS),
WENTILACION MANDATORIA INTERMITENTE SINCRONIZADA (SIMV)

VENTILACION AVANZ ADA: AUTOFLOW O PCV.YG
CON PROGRAMACION DIRECTA DE VOLUMEN TIRAL DF 20 ml O MENGS HASTA 1400 ml O MAS
CON PROGRAMALION DIRECTA O INDIRECTA DE RELACKIN INSPIRACION: EXHALACION {(1E): DE 11 A 1.3 COMO MINIMO

CON PROGRAMACION DIRECTA DE PRESION IMSPIRATORIA: HASTA 60 cm HZ0 O MAS

CON PROGRAMACION DIRECTA DE FRECUENCIA RESFIRATORIA: HASTA 60 RESPIRACICNES/MINUTO O MAS
CON FROGRAMACION DIRECTA DE PEEP: HASTA 20 cm H20 O MAS

CON PROGRAWMACION DIRECTA DE SENSIEILIDAD DE DISPARC FOR FLUJO,

SISTEMA DE MONITOREO

PANTALLAS TACTILES LCD. LED U OLED A COLORES DE QUINCE (15) FULBADAS O MAS (PARA MONITORIZACION DE
LOS PARAMETROS Y VARIABLES INVOLUCRADOS EN LOS SISTEMAS DE SUMINISTRO, DOSIFICACION, VENTILACION Y
MONITORED SOLICITADOS)

LA FANTALLA QUE MOMITORIZA LAS FUNCIONES VITALES DEL PACIENTE DEBE TENER CAFACIDAD DE VISUALIZAR EN
FORMA SIMULTANEA SEIS (06) ONDAS GRAFICAS COMO MINIMD Y CUATRD {043 VALORES DE PARAMETROS COMOD
BAINIMO. ADICIONALES A LOS VALORES DE LAS ONDAS GRAFICAS

PROTEGIDO CONTRA EQUIPOS DE DESFIBRILACION E INTERFERENCIAS POR EQUIPOS DE ELECTROCGIRUGIA
(ELECTROBISTURI)

ELECTROCARDIOGRAMA (ECG) CON VISUALIZACION DE FRECUENCIA CARDIACA DETECCION DE DESNIVELES 8T Y
CAPACIDAD DE SELEGCIONAR 07 DERIVACIONES COMD MINIMO

FRECUENCIA RESPIRATORIA A TRAVES DE CABLE ECG (METODO DE IMPEDANCIA] Y A TRAVES DE LAS VIAS AEREAS
MEDIANTE LA CAPNCGRAFIA

PUL SIOXIMETRIA CON VISUALIZACION DE: SATURACION ARTERIAL DE OXIGENQ (Sp(2), FRECUENCIA DE PULSACIONES
{BPM) Y ONDA PLETISMOGRAFICA,

PRESION SANGUINEA NO INVASIVA (MIBP)
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|DENOMINACION DEL EQUIPO:

LINIDADES FUNCIONALES:
PACIENTES:

MAQUINA DE ANESTESIA CON SISTEMA DE MONITOREQ

COMPLETO
CENTRO QUIRLIRGICO .
ADULTOS - NINOS - NEONATOS

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

B37

CH

coz

ca3
€04
Ccas

PRESION SANGUINEA INVASIVA (BP), CON CAPACIDAD DE MEDIR A TRAVES DE DOS (02) CANALES GOMO MINIMO (GON
SELECCION O CONFIGURACION DE AL MENOS LAS SIGUIENTES PRESIONES: PRESION ARTERIAL, PRESION VENOSA
CENTRAL, PRESION INTRACRANEAL ¥ PRESION CAPILAR PULMONAR)

TEMPERATURA. CON CAPAGIDAD DE MEDIR A TRAVES DE DOS CANALES COMT MINIMO
CONCENTRAGION DE DIOXIDO DE CARBORO ESPIRARC (EtC02) E INSFIRADO, CON VISUALIZACION DEL CAPNOGRAMA

CONCENTRAGION DE OXIGENQ INSPIRADO Y ESPIRADO
CONCENTRACION DE OX!DO MITROSQ INSPIRADO Y ESPIRADQ

CONCENTRACION DE AGENTE ANESTESICO INSPIRADC Y ESPIRADD: CON CAPALIDAD DE MOSTRAR LA
CONCENTRAGION DE ISOFLUORANO Y SEVOFLUORAND COME MINIMO E IDENTIFICACIAN AUTOMATICA DE AGENTE
ANESTESICO ¥ MEDICION DE CONSUMO DE AGENTE ANESTESICO,

SISTEMA DE MOMITORIZAGION QUE PREVEA LA DOSIFICACION DE |L.OS GASES ANESTESICOS EN MINIMO Y BAJO
FLUJC, ECONOMIZANDO SU US0

DETECCION DE MEZCLA DE AGENTES ANESTESICOS
CONCENTRACION ALVEOLAR MINIMA (CAM).

VOLUMEN TIDAL Y VOLUMEN MINUTO ESPIRADC

PRESION DE VIAS AEREAS' ONDAS GRAFICAS ¥ VALOR NUMERICO

MONITOREQ DE COMPLIANCE DEL PACIENTE, PRESION MESETA (PLATEAL), LAZQS DE PRESION-VOLUMEN, LAZQS DE
FLLJO-VOLUMEN.

EFECTO CEREBRAL MEDIANTE iNDICE BIESPECTRAL (BIS)

NIVEL DEL BLODUEQ NEUROMUSCULAR [INCLUYE ESTIMULACION Y MEDICION DE LA RESPUESTA EVOCADA
CORRESFONDIENTE)

ALARMAS AUDIOVISUALES DE TODOS LOS PARAMETROS MONITORIZADOS
TENDENCIAS (GRAFICAS Y VALORES NUMERICOS)
REGISTRADOR CON CAPACICAD PARA IMPRIMIR EN PAPEL DE 50 mm DE ANCHO

ACCESORIOS

PERIFERICOS/ADITAMENTOS

DOS (02) MANGUERAS DE OXIGENC, OXIDO NITRDSO Y AIRE COMPRIMIDO MEDICINAL CON CONECTORES SEGUN
NORMA DISS DE 6 m COMO MINIMD

BALONES DE EMERGENCIA DE CXIGENQ Y AIRE COMPRIMIDO MEDICINAL, TIPO E DE ALUMINIO, CUYO CONECTCR
DEBE TENER EL SISTEMA DE SEGURIDAD TIPO PIN INDEX

SISTEMA DE EVACUACION DE GASES (TIPO ACTIVO)
SOPORTE PARA CIRCUITC DE PACIENTE Y GABLES

UN (01) UPS "ON UINE® DE DOBLE CONVERSION ACIDC DC/AC Y TRANSFORMADDR DE AISLAMIENTC INTERNO A LA
SALIDA, VOLTAJE DE ENTRADA | 220V + 10% O MAYOR, VOLTAJE DE SALIDA: 220V £ 3% O MENOR, CAPACIDAD DE
POTENCIA EN SAUDA 25% O MAS. SUPERIOR A LA POTENCIA DEL EQUIPO. AUTONOMIA DE BATERIA MINIMO 10|
MINUTOS A CARGA MAXIMA,

INSUMOS/CONSUMIBLES
La canbdad es refevencial Los usuanos podran cambiarlas de acuerdo e sus necesidades y damandas
DIEZ (10) ROLLOS O PAQUETES DE PAPEL TERMOSENSIBLE PARA EL REGISTRADOR
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FICHA TECNICA
CODIGO SAP: 040030060
|DENOMINAGION DEL EQUIPO: MAGQUINA DE ANESTESIA CON SISTEMA DE MONITOREQ
COMPLETQ
UNIDADES FUNCIONALES: CENTRO QUIRURGICO
PACIENTES: ADULTOS - NINOS - NEONATOS

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

CO7 CIRCUITOS COMPLETOS PARA ANESTESIA REUSABLES. TRES (02) JUEGOS FARA ADULTOS, TRES (03) JUEGOS PARA
PEDIATRICCS Y TRES (03} JUEGDS PARA NEONATOS. CADA CIRCUITO ESTA CONFORMADO COMO MIMNIMO POR
CORRUGADQS, BOLSA PARA VENTILACION MANLIAL, CONECTOR TIFO "Y' Y CODO.

CO8  TRES (03) JUEGOS COMPLETOS DE MASCARAS REUSABLES PARA ANESTESIA SILICONADAS, ANATOMICAS (QUE SE
AMOLDEN PERFECTAMENTE A LA SUPERFICIE FACIAL), CADA JUEBQ ESTARA CONSTITUIDO POR LOS SIGUIENTES
TAMARNOS: Mo 0,1234Y5

€08 00S {02} JUEGDS ADICIDNALES DE CANISTER PARA REPUESTO (REUSABLES),

C10  ACCESORIOS DEL SISTEMA DE WMONITORED DE GASES (CO2, N20 ¥ AGENTE ANESTESICO): CINCC (05) JUEGOS DE LA
PARTE REUSABLE Y CIEN (100) DE LA PARTE DESCARTABLE. CONSIDERAR COMO MINIMG LAS SIGUIENTES PARTES
REUUSABLES Y/O DESCARTABLES SEGUN SEA EL CASQO TUBQS DE MUESTRA. TRAMPAS DE AGUA Y FILTROS.

C1%  TRES (02) CABLES PACIENTES DE ECG DE TRES (03) ELECTRODOS ¥ TRES (03) CABLES PACIENTE DE CINGO (05)
ELECTRODOS, CADA JUEGO CON SUS RESPECTIVOS GABLES DE EXTENSION

C12 DOCE (12) BRAZALETES PARA PRESION NO INVASIVA [ CLIATRO (04) PARA ADULTOS, DOS{02) PARA ADULTOS CBESC
MORBIDO, TRES (03} PARA PEDIATRICDS ¥ TRES (03) PARA NEONATOS), CADA JLIEGO CON SUS RESPECTIVOS TUBDS
DE CONEXION,

¢12  CUATRO (04) TRANSDUCTORES PARA PRESION INVASIVA CON CIEN (100) DOMOS DE USO UNIVERSAL O CUARENTA (40)
KITS DESCARTABLES COMPLETOS PARA PRESION INVASIVA CON OCHO (08) CABLES-CONECTQRES AL EQUIPO,
LONGITUD MINIMA DE CADA CABLE-CONECTOR 1,2 m; CUATRO {G4) DEL TIPO REDONDO-MACHC Y CUATRO (04) DEL
TIPO PLANG-HEMBR A

Ci4 ACCESORIOS PARA LA MEDICION DE VOLUWEN TIDAL. CINCO {05) JUEGOS DE LA PARTE REUSABLE ¥ CIEN (100} OE LA
PARTE DESCARTABLE 5| EL EQUIPO TIENE EL SENSOR DE FLUJO FROXIMAL AL CONECTOR TIPQ "Y" O CINCO (05}
JUEGODS REUSAELES S1 EL SENSOR ESTA UBICADO EN LA RAMA DEL GIRGUITG DE VENTILACION

C15  CUATRO (04) TRANSDUCTORES DE TEMPERATURA PARA MEDICION ESOFAGICARECTAL
Ci6 CUATRO (04) TRANSDUCTORES DE TEMPERATURA DE PIEL (DOS {02) ADULTOS Y DOS (0Z) PEDIATRICOS

C17  DOCE (12) JUEGDS DE TRANSDUCTORES PARA PULSIOXIME TRIA (SEIS (D8] PARA ADNILTOS, TRES (03) PARA
FEDIATRICOS Y TRES (03] PARA NEONATOS [CON CINTAS O CUORREAS DE FIJACION REUSAELES) }, CADA PAR CON SUS
RESPECTIVOS CABLES DE EXTENSION

C18  CIMCO{05) ADAPTADORES DE CARGA FOR CADA VAPORIZADOR

C12  ACCESORIOS PARA MONITOREQ DEL INDICE BIESPECTRAL: SEIS (06) JUEGOS DE LA PARTE REUSABLE Y CIEM (100) DE
LA PAR T E DESCARTABLE.

£20 ACCESORIOS PARA MONITORED DEL BLOQUED NEURODMUSCULAR. SEIS (06) JUEGOS DE LA PARTE REUSABLE Y CIEN
(100 DE LA PARTE DESCARTABLE.

C24  SEIS (06) RESUCITADORES MANUALES: DOS (02) ADULTOS, DOS (02) PEDIATRICOS Y DOS (02) NEONATALES, CON
CUATRO (04) MASCARAS EN DIFERENTES TAMANOS
D REQUERIMIENTO DE ENERGIA
DO1 220 V /80 Hz (TOLERANCIA SEGLUM EL CODIGO NACIDNAL DE ELECTRICIDALD).
D02 BATERIA(S) RECARGABLE(S) CON AUTONOMIA MINIMA DE TREINTA (20) MINUTOS EN CONDICIONES EXTREMAS O

NOVENTA MINUTOS (50) EN CONDICIONES TIPICAS.
REQUERIMIENTOS TECNICOS OPCIONALES

[“E07  PANTALLA LD, LED U OLED TACTIL A COLOR DE 19 PULGADAS O MAS, EN REEMPLAZO DE UNA DE LAS PANTALLAS
SOLICITADA EN B30,

E02 REGISTRU DE PESO Y TALLA PARA PROGRAMACION DE VENTILACION MECANICA O MANIOBRAS DE RECLUTAMIENTO.
E03  MONITCRIZACZION DE LA ANESTESIA INTRAVENOSA MEDIANTE EL USO DE MCDELOS PREDICTIVOS.
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NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

Iﬁ) 134852016 "Dispositivos med ¢us - sisleras de geslion de la calhdad - Requisitos para fines reglamentzrios” (Medical devices -- Quality

managemant eystems — Requiramants for regulatory purposes)

IEC 60601-12016 Requisitos generales para la segundad baswea v iuncionamiento esencial de [0s eguipog medicos electncos”.

I1SO 80012015 "Sistenas de geshén da i3 calidad - Requisitos” (Qualty managerment systems - Requirements)
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