ANEXO TECNICO DE PARTIDA NO. 2

NOMBRE GENERICO CSG:

UNIDAD DE ANESTESIA INTERMEDIA

ESPECIALIDAD(ES):

Médicas y QuirGrgicas.

SERVICIO(S):

Anestesiologia, Quiréfanos.

DEFINICION CSG:

Unidad de anestesia general, para administracion de oxigeno, 6xido nitroso, otros gases medicinales y agentes
anestésicos.

NOMBRE GENERICO CENETEC:

UNIDAD DE ANESTESIA INTERMEDIA

DEFINICION CENETEC:

Conjunto de equipos médicos utilizados en procedimientos que requieren de apoyo anestésico en pacientes neonatal,
pediatrico, adulto y adulto obeso; con el objetivo de suministrar y monitorizar de forma continua o intermitente la
administracion de oxigeno, gases medicinales y/o agentes anestésicos.

NOMBRE GMDN:

UNIDAD DE ANESTESIA MOVIL

DEFINICION GMDN:

Conjunto de elementos auténomos, con ruedas, para monitorizar y administrar de forma continua o intermitente una
mezcla de gases (oxigeno, 6xido nitroso, aire medicinal y agentes anestésicos) con el fin de suministrar a un paciente
el nivel apropiado de anestesia durante un procedimiento quirdrgico. Permite mover los equipos mecéanicos de
suministro de gases (p. €j., flujometros y vaporizadores) y cuenta con yugos para cilindros de gas medicinal. Incorpora
un ventilador de anestesia, un circuito de respiracién para el paciente y dispositivos de monitorizaciéon de gases. Se
conoce también como maquina de anestesia.

CLAVE CABMS: 1090000024
1.1.- Montaje para dos vaporizadores con sistema de exclusion.
1.2.-Ventilador interconstruido.
1.3.-Con al menos cuatro contactos eléctricos interconstruidos.
1.4.-Yugos para cilindros de Ozy N20.
1.5.-Con al menos un cajon.
1.6.- Mesa de trabajo.
1.7.- Montaje en maquina para monitor de signos vitales.
1.8.- Cuatro ruedas, al menos dos de ellas con freno osistema de freno central.
. 1.9.- Manémetros .
1.-. Gabinete: interconstruidos de presion 1.9.1.-Tres paratoma mural (O2, N20, aire).
alfrente del equipo.
Caodificados de acuerdo al
codigo americano de
colores (O2-verde, N200 -
azul, aire- amarillo): 1.9.2. Dos para cilindros (O2, N20).
DESCRIPCION:
1.10.- Bateria de respaldo interna con capacidad minima de 60 min.
1.11.-Con iluminacién para el &rea de trabajo.
2.1.- Suministrar dos vaporizadores aeleccién del usuario (sevoflurane o isoflorane).
2-Vaporizadores de 2.2.- Con compensacion en flujo, presion y temperatura.
la misma marca que - - - —
la  unidadde 2.3.- Indicador visual del nivel de llenado de agente anestésico.
anestesia: 2.4.- Adaptador para el llenado del vaporizador en caso de requerirse.
3.1.- Flujdmetros dobles neumaticos o electrénicos con despliegue para Oz, N20 y aire
codificados de acuerdo al cédigo americano de colores:(Oz2- verde, N2O-azul, aireO
3.- Suministro de gas amarilo).
fresco: 3.2.- Mezclador electrénico o neumatico.
3.3.- Guarda hipoxica minima de 23%.
3.4.- Flush o suministro de oxigeno directo.




NOMBRE GENERICO CENETEC:

UNIDAD DE ANESTESIA INTERMEDIA

DESCRIPCION:

4.- Circuito de paciente:

4.1.1.- Con capacidad minima de 700 ml u800 g.

4.1.2.- Reusable y esterilizable

4.1.-Uncanister 4.1.3.-Confiltro de polvo en caso de requerirse.

4.1.4.- Con sistema que permita el cambio de cal sodada
durante laventilacion mecéanica sin ocasionar fugas.

4.2.-Con trampa de agua, recipiente canister externo o sistema de calentamiento
interconstruido.

4.3.-Salida de gas fresco para circuito auxiliar.

4.4.-Con sistema de conmutacién entre circuito circular y circuito auxiliar (tipo Bain).

4.5.- Sistema de evacuacion de gases activo o pasivo.

4.6.-Todos los elementos en contacto con el gas espirado por el paciente deberan ser
esterilizables y libres de latex.

4.7.-Véalvula ajustable de presion (APL).

4.8.-Vélvula de sobrepresion.

4.9.-Vélvula de conmutacién bolsa-ventilador.

4.10.- Manémetro de presion en vias aéreas.

4.11.- Brazo ajustable para bolsa de ventilacion manual.

5.- Ventilador
microprocesado e
interconstruido de la misma
marca que la maquina de
anestesia:

5.1.- Teclado sensible al tacto o de membrana, o perilla selectora.

5.2.- Despliegue de mensajes y parametros en espafiol.

5.3.1.- Tipo LCD, LCD TFT otecnologia superior.

5.3.2.- Tamafio minimo de 6.5".

5.3.3.- Policromética.

.3.- Pantalla:
53 Pantalla 5.3.4.- Configurable por el usuario.

5.3.5.- Despliegue de parametros en forma numérica.

5.3.6.- Despliegue minimo de una curva de presion.

5.4.1.- Controlado por volumen.

5.4.2.- Controlado por presion.

5.4.- Modos de ventilacion: |5 4.3.- SIMV (Ventilacion Mandatoria Intermitente
Sincronizada).

5.4.4.- Presion Soporte.

5.5.1.- Volumen corriente que cubra como minimo el rango
de 20 a 1400 ml.

5.5.2.- Presion limite que cubra como minimo el rango de 15
a70 cmH:20.

5.5.3.- Presion inspiratoria que cubra como minimo el rango
de 10 a50 cmH20.

5.5.4.- Frecuencia respiratoria que cubra como minimo el

5.5.- Controles y ajuste de: rango de 4 a 60 espiraciones por minuto.

5.5.5.- PEEP electrénico que cubra como minimo el rango
de4 a20 cmH20.

5.5.6.- Relacion l:Ey relacion |:E inversa.

5.5.7.- Pausa inspiratoria.

5.5.8.- Sensibilidad por flujo o presion.

5.5.9.- Presion soporte.




NOMBRE GENERICO CENETEC:

UNIDAD DE ANESTESIA INTERMEDIA

5.- Ventilador
microprocesado e
interconstruido de la misma
marca que lamaquina de
anestesia:

5.6.- Despliegue numérico
en pantalla del ventilador o
del monitor de signos
vitales:

5.6.1.- Oxigeno inspirado y espirado.

5.6.2.- Volumen corriente.

5.6.3.- Volumen minuto.

5.6.4.- Presion media.

5.6.5.- Presion pico o en su caso presion soporte.

5.6.6.- PEEP.

5.6.7.- Frecuencia respiratoria.

5.7.- Despliegue de curvas
en pantalla del ventilador:

5.7.1.- Presion / Volumen.

5.7.2.- Flujo/ Volumen.

5.8.- Sistema de alarmas
audibles y visuales
priorizadas en tres niveles
(despliegue y ajuste en
pantalla del ventilador):

5.8.1.- FiO2(alta y baja).

5.8.2.- Volumen minuto y/o corriente (altay baja).

5.8.3.- Presion de vias aéreas (alta y baja).

5.8.4.- Apnea.

5.8.5.- Presion baja de suministro de gas.

5.8.6.- Falla en el suministro eléctrico.

5.8.7.- Falla o cambio de celda de O20 falla en la medicion
paratecnologia paramagnética.

5.8.8.- Fuga en circuito de paciente.

5.8.9.- Falla en sensor de presién.

5.9.- Conmutacién aventilacion manual.

5.10.- Compensacion de volumen o desacoplo de gas fresco.

5.11.- Indicador de fuente de alimentacién, AC o DC.

5.12.- Indicador bateria baja.

6.- Sistema de comprobacién que verifique el funcionamiento neumatico y electrénico de la unidad de anestesia.

7.- Monitor de signos
vitales:

7.1.- Monitor preconfigurado o modular.

7.2.- Pantalla sensible al tacto, teclado de membrana o perilla selectora.

7.3.- Pantalla policromatica de tecnologia LCD, LCD TFT otecnologia superior, de 12"

como minimo.

7.4.- Salida analégica de ECG o sincronia para desfibrilacion.

7.5.- Despliegue de curvas fisiol6gicas, de al menos 8 curvas simultaneas.

7.6.- Despliegue de mensajes y parametros en espafiol.

7.7.- Tendencias graficas y numéricas para todos los parametros, de 24 horas como

minimo.

7.8.- Bateria de respaldo interna con capacidad minima de 120 min.

7.9.- Monitoreo de los siguientes parametros desplegados en el monitor de signos

vitales o en el ventilador.

7.10.-ECG

7.10.1.- Despliegue numérico de frecuencia cardiaca.

7.10.2.- Al menos 7 derivaciones seleccionables por el
usuario

7.10.3.- Despliegue simultaneo de al menos dos curvas a
elegir de, 7 derivaciones de ECG como minimo.

7.10.4.- Andlisis del segmento ST.

7.10.5.- Andlisis de arritmias.

7.10.6.- Control de activacion de filtros en lasefial.

7.10.7.- Detecci6n de marcapasos.

7.10.8.- Proteccién contra descarga de desfibrilador.

7.11.-CO2

7.11.1.- Por medio de mainstream osidestream o
microstream.

7.11.2.- Despliegue de curva y valores numéricos inspirado
yespirado.




NOMBRE GENERICO CENETEC:

UNIDAD DE ANESTESIA INTERMEDIA

DESCRIPCION:

7.-Monitor de signos
vitales:

7.12.-SpO2

7.12.1.- Curva de pletismografia.

7.12.2.- Despliegue numérico de saturacion de oxigeno.

7.13.- Temperatura en
minimo dos canales

7.13.1.- Despliegue numérico de ambas temperaturas de
manera simultanea.

7.14.- Presion arterial
no invasiva

7.14.1.- Despliegue numérico de presion no invasiva
(sistdlica, diastélica y media).

7.14.2.- Ajuste automatico de la presién de acuerdo al tipo
de paciente seleccionado.

7.14.3.- Modos para latoma de presién: manual y
automatica a diferentes intervalos de tiempo.

7.15.- Respiracion

7.15.1.- Curva de respiracion.

7.15.2.- Despliegue numérico de frecuencia respiratoria.

7.16.- Presion arterial
invasiva

7.16.1.- Dos canales de presién invasiva como minimo.

7.16.2.- Etiquetado del sitio de medicién de los
transductores.

7.16.3.- Ajuste automatico de escalas.

7.17.- Espirometria

7.17.1.- Curva de flujo.

7.17.2.- Volumen minuto inspirado y/o espirado.

7.17.3.- Volumen corriente inspirado y espirado.

7.17.4.- Despliegue de lazos: presion/ volumen y
flujo/volumen con almacenamiento de referencia de al
menos un lazo.

7.17.5.- Despliegue numérico de lacompliance pulmonar del
paciente y/o resistencia de lavia aérea.

7.18.- Gases

7.18.1.- Despliegue numérico de Ozinspirado y espirado.

7.18.2.- Despliegue numérico de N20 inspirado y espirado.

7.18.3.- Identificacion automaética de agentes anestésicos.

7.18.4.- Despliegue numérico de la concentracion de gas
anestésico inspirado y espirado.

7.18.5.- Despliegue numérico de la concentracion alveolar
minima (MAC).

7.18.6.- Deteccion automaética de agentes anestésicos
simultaneosy despliegue numérico de la concentraciéon mas
alta.

7.19.-Alarmas audibles y
visibles, priorizadas en al
menos tres niveles, con
funciénque permita revisar
ymadificar los limites
superior e inferior de los
siguientes pardmetros:

7.19.1.- Frecuencia cardiaca.

7.19.2.- CO2.

7.19.3.- Saturacion de oxigeno.

7.19.4.- Temperatura.

7.19.5.- Presion arterial no invasiva (sistdlica, diastélica y
media).

7.19.6.- Frecuencia respiratoria.

7.19.7.- Presion arterial invasiva.

7.19.8.- Agentes anestésicos.

7.20.-Alarma de apnea.

7.21.- Alarma de arritmia.

7.22.- Con silenciador de alarmas.

8.- Una manguera de suministro por cada gas de acuerdo al cédigo americano de colores: (Oz-verde, N20-azul, aire
amarillo) con conector paratoma mural de acuerdo alainstalacion de cada unidad médica. Con regulador de presion
externo para Ozy aire, como minimo. Y trampa de agua para aire.




NOMBRE GENERICO CENETEC:

UNIDAD DE ANESTESIA INTERMEDIA

ACCESORIOS:

PARAADULTO / PEDIATRICO: Las
unidades médicas los seleccionaran
deacuerdo asus necesidades
asegurando su compatibilidad con la
marcay modelo del equipo.

Nota: Para accesorios neonatales

solo considerarlos en caso de
requerirse.

Un circuito de paciente reusable y esterilizable con tubos corrugados de al menos 1.2 m de longitud, piezaen "Y"y
codo. Un circuito de paciente neonatal reusable.

Un circuito de reinhalacion parcial, tipo Bain, semicerrado o equivalente.

Mascarilla transparente, reusable, libre de latex y esterilizable: una tamafio adulto y una tamafio pediatrico.

Bolsa para ventilacion reusable, esterilizable y libre de latex: unade 11,unade 21y unade 31; +/- 10%. Una de 500
ml para pacientes neonatales.

Un cable troncal, unsensor tipo dedal y un sensor multisitio, ambos reusables, para oximetria de pulso.

Un sensor reusable de temperatura (de piel o de superficie) y un sensor de temperatura esofagico o rectal.

Brazalete reusable para medicion de la presién no invasiva, uno adulto, uno adulto obeso y uno pediéatrico, una
manguera con conector para los brazaletes. Para paciente neonatal 20 brazaletes desechables para medicion de la
presién no invasiva neonatal en dos medidas diferentes, una manguera con conector para los brazaletes.

Un cable troncal y un cable de paciente para ECG de al menos de cinco puntas. Para paciente neonatal un cable
troncaly un cable de paciente para ECG de tres puntas.

Para CO2por técnica mainstream: sensor reusable y cable, adaptador de vias aéreas reusable o 20 adaptadores de
vias aéreas desechables.

Para COzpor técnica sidestream: 10trampas de agua (en caso de requerirse), 20 lineas de muestra y adaptadores
endotraqueales.

Para CO2por técnica microstream: 20 lineas de muestra y adaptadores endotraqueales.

Paramedicion de la presion invasiva incluir al menos: 2 cables troncales para transductor y 2 kits de transductor
desechable.

CONSUMIBLES: Las cantidades y
tamafios seran determinadas de
acuerdo a las necesidades
operativasde las unidades médicas
asegurando compatibilidad con la
marcay modelo del equipo

Circuito de paciente adulto desechable con bolsa y mascarilla transparente, libres de latex.

Circuito de paciente pediatrico/neonatal desechable con bolsa y mascarilla transparente, libres de latex.

100 electrodos para ECG adulto / pediatrico y 300 neonatales (sélo si lo requiere).

ACCESORIOS OPCIONALES: Las
unidades médicas los seleccionaran
de acuerdo asus necesidades.

Con sensor adulto y pediatrico.

Electrodos para estimulaciéon neuromuscular.

Monitorizacién de la
Tren de cuatro.

relajacion muscular:

Modos de estimulacién: Tetanico.

Estimulo Unico o simple.

Monitorizacién de la

profundidad hipnética: Sensores de profundidad hipnética y cable troncal.

Flujdmetro de oxigeno interconstruido para puntas nasales.

Vaporizador de desflurane compatible con la unidad de anestesia.

Registrador térmico, impresora térmica interconstruida o médulo insertable de dos canales.

REFACCIONES: Las unidades
médicas los seleccionaran de
acuerdo a sus necesidades
asegurando su compatibilidad con la
marcay modelo del equipo.

Segun marca y modelo.

i Eléctrica: 120V _+/- 10% .60 Hz.
INSTALACION: - - P
Neumatica: Aire,oxigeno y N20.
OPERACION: Por personal especializado y de acuerdo al manual de operacion.

MANTENIMIENTO:

Preventivo y correctivo por personal calificado.

NORMAS-CERTIFICADOS:

presentar de forma independiente
para monitor de signos vitales,
maquina de anestesia y accesorios
opcionales (en caso de ser
solicitados)

Para producto de origen nacional: certificado de buenas practicas de fabricacion expedido por la COFEPRIS e ISO
13485.

Para producto extranjero: que cumpla con ISO 13485y alguno de los siguientes: FDA,CE o0JIS.




