Ficha técnica 103236 del SISTEMA DE ANESTESIA AVANZADA, formulario 10805
Descripción: El sistema de anestesia es un conjunto de dispositivos necesarios y suficientes para la  entrega y dosificación de aire, oxígeno y fármacos anestésicos en estado de gas o vapor  para la anestesia general, para mantener la ventilación normal del aparato respiratorio y para la vigilancia constante de las concentraciones de los gases y vapores respirados, así como de las funciones vitales del paciente.
Especificaciones:

1. Gabinete:

1.1. Con dos gavetas mínimo. 

1.2. Manubrio para traslado de la máquina. 

1.3. Cuatro ruedas, mínimo dos con frenos o freno central.

1.4. Cuatro o más receptáculos integrados para conexiones eléctricas en la parte posterior o lateral de la máquina.

1.5. Repisa superior

1.6. Soporte para vaporizadores o cassettes (mínimo 2 vaporizadores o cassettes) con sistema de exclusión  o mecanismo de interbloqueo. 

1.7. Yugos o soporte para cilindros de O2 y N2O.

1.8. Mesa de trabajo.

1.9. Interruptor único que active o desactive los sistemas neumáticos y electrónicos del equipo. 

1.10. Con brazo(s) para soporte de monitores.

1.11. Alimentación eléctrica  de 110-120 V, 60Hz o autoregulable, 

1.12. Respaldo por batería interna de un mínimo de 30 minutos de duración. 

1.13. UPS externo con capacidad mínima de 1 KVA con regulador de voltaje (tipo true on-line), de 30 minutos como mínimo.

1.14. Iluminación en la mesa de trabajo. 

2.  Suministro de gases:

2.1. Flujómetros  y mezclador electrónico de oxígeno, oxido nitroso y aire médico, que permita seleccionar flujos altos y bajos con representación grafica y numérica del mismo.

2.2. Indicadores digitales de presión  para el suministro  de oxígeno, aire médico y óxido nitroso, para el sistema central y el de reserva de oxígeno y óxido nitroso.

2.3. Sistema de control que evite mezcla hipóxica.

2.4. Bloqueo automático del óxido nitroso, en ausencia o caída  de la presión de oxígeno.

2.5. Sensores o detectores electrónicos para los cilindros de reserva de gases de oxígeno, óxido nitroso, con sistema internacional de seguridad de pines (PISS). 

2.6. Conexión para los tanques grandes tipo DISS de oxígeno, óxido nitroso y aire médico, según el tipo de salida existente en la unidad ejecutora.

2.7. Sistema de evacuación de gases residuales con capacidad de activo y pasivo.

2.8. Fuente auxiliar de oxígeno integrado con su flujómetro.

2.9. Sistema mecánico de seguridad que permita el suministro de oxígeno o control de oxígeno alternativo, ante fallas del sistema electrónico. 

2.10. Suministro de oxígeno directo que incluya válvula para insuflar oxígeno, en la parte frontal (flush o barrido del sistema o botón de purga de oxígeno).

3. Vaporizadores o cassettes:

3.1. Vaporizadores o cassettes los cuales deben ser del mismo fabricante que la máquina de anestesia, excepto el desfluorane.

3.2. Debe contar mínimo con dos vaporizadores o cassettes:   para isofluorane, sevofluorane y desfluorane. (La unidad ejecutora escogerá los agentes anestésicos de acuerdo a su necesidad) 

3.3. Con respuesta lineal o termo-compensada con una precisión de la concentración de anestésicos   de  15%  o menos del valor seleccionado.

3.4. Sistema de llenado por llave, con una de estas para cada agente anestésico o sistema de llenado antiderrame codificado.

3.5. Manejo del dial del vaporizador o cassettes en forma electrónica o mecánico. 

4. Ventilador:

4.1. Ventilador controlado electrónicamente con  su monitor para uso neonatal o infante, pediátrico y adulto.

4.2. De fuelle ascendente visible o pistón o volumen reflector o turbina.

4.3. Modos de Ventilación: 

4.3.1. Ventilación controlada por volumen.

4.3.2. Ventilación controlada por presión.

4.3.3. SIMV con volumen control.

4.3.4. SIMV con presión control o PCV con disparo.

4.3.5. CPAP o espontaneo o CPAP/PSV.

4.3.6. Presión soporte o ventilación de soporte de presión (PSVPro)

4.3.7. Modo de control dual (volumen garantizado o autoflow o ventilación controlada por presión-volumen garantizado o volumen soporte)

4.3.8. Ventilación por respaldo de apnea o presión soporte con respaldo de apnea. 

4.4. Deberá incluir los siguientes controles o ajustes:

4.4.1. VT: 20 ml o menos hasta 1400 o mayor.

4.4.2. I:E ajustable y que permita la relación inversa.

4.4.3.  FR de 4 o menos a 60  o más respiraciones por minuto.

4.4.4. PEEP electrónico integrado de límite inferior de 5 ó menos y límite superior de 15 o más cm de H2O.

4.4.5. Presión Inspiratoria de 5 o menos a 60  o más cmH2O.

4.4.6. Presión soporte de 5 o menos a 40 o más cmH2O. 

4.4.7. Tiempo inspiratorio ajustable.

4.4.8. Sensibilidad o trigger  ajustable.

4.4.9. Presión pico ajustable o presión límite. 

4.4.10. Pausa inspiratoria ajustable o tiempo de pausa ajustable. 

4.4.11. Compensación de la complianza o distensibilidad del sistema de respiración o compensación de la conformidad del circuito.

4.5. Prueba de fugas del sistema y circuito del paciente.

4.6. Pantalla del ventilador a colores, LCD o TFT, o pantalla táctil, con software en español, de 12 pulgadas o más, que permita la visualización de:

4.6.1. De los siguientes parámetros numéricos: 

4.6.1.1. Volumen Minuto (VM)

4.6.1.2. Volumen Corriente (VT)

4.6.1.3. Frecuencia Respiratoria (FR)

4.6.1.4. Presión Media

4.6.1.5. Presión Pico (Ppico)

4.6.1.6. Presión Positiva al final de la Espiración (PEEP)

4.6.1.7. La Fracción Inspirada de O2 (FIO2)

4.6.1.8. Presión Meseta (Plateau)

4.6.1.9. Concentración inspiratoria y espiratoria de O2, CO2; N2O.

4.6.1. 10. Gases anestésicos y cálculo del CAM.

4.6.1.11. Complianza del paciente o cumplimiento  del paciente.

4.6.2. La visualización gráfica en curvas, de por lo menos de 3 de los parámetros numéricos antes descritos en forma simultánea.

4.6.3. La capnografía con su valor nominal y curvas deben poder ser presentables en el monitor de signos vitales o en el del ventilador.

4.6.4. Curva de espirometría o expresión grafica del flujo-volumen y presión-volumen.

5. Sistema Respiratorio:

5.1. Canister con capacidad de 800 gramos  ó 0.7  litros o más, reutilizable.  

5.2. Válvula limitadora de presión ajustable (APL).

5.3. Válvula selectora o control electrónico o conmutador bolsa/vent para el cambio de ventilación manual a automática.

5.4. Brazo ajustable para la bolsa de ventilación.

5.5. Capacidad de medir y compensar la complianza.

6. Sistema de alarmas audiovisuales 

Sistema centralizado de alarmas de 2 ó 3 categorías con identificación audible y visual para:

6.1. Alarma de apnea.

6.2. Alarma de FIO2 o concentración alta y baja de O2.

6.3. Alarma de baja presión de O2.

6.4. Alarma de volumen minuto alto y bajo

6.5. Para CO2 expirado alto y bajo.

6.6. Alarma del sensor de O2 o sustituya el sensor de oxígeno.

6.7. Alarma para el sensor de flujo.

6.8. Alarma por falla en el suministro de gases o presión baja de oxígeno, aire y nitroso (N2O)

6.9. Alarma por falla en el suministro eléctrico o enchufe el cable eléctrico o batería en uso.

6.10. Alarma de PEEP o de presión sostenida o continúa.

6.11. Fallo del mezclador de gases o ajuste del sistema alternativo de oxígeno.

6.12. Sensor de flujo desconectado o fallo del sensor de flujo inspiratorio/espiratorio o flujo inoperante o sin sensor de flujo.

6.13. Batería descargada o baja o apagada del sistema.

6.14. Fallo del ventilador o ventile manualmente.

6.15. Presión ventilatoria alta o presión pico alta o vía respiratoria alta. 

7. Monitor para las funciones fisiológicas: 

7.1. De la misma marca que el sistema de anestesia o certificado por el fabricante que el monitor es fabricado para esa máquina de anestesia, pantalla a colores LCD o TFT de 15 pulgadas o más: 

7.1.1. Con teclado sensible al tacto o de membrana o de perilla selectora.

7.1.2. Con la capacidad de presentar  8 curvas simultáneas y  sus valores numéricos.

7.1.3. Con tendencias gráficas y tabulares de 24 horas o más.

7.1.4. Pantalla configurable por el usuario.

7.1.5. Que permita cálculos hemodinámicos y de fármacos.

7.1.6. Que permita la conectividad con otras aplicaciones a través de protocolo HL7.  

7.1.7. Capacidad de exportar  la información  de la estación de anestesia a un sistema de registro electrónico (incluye la información del monitor y del ventilador)

7.1.8. Capacidad de presentar en pantalla información proveniente de otros equipos.

7.2. Con EKG:

7.2.1. Para cinco o más derivaciones.

7.2.2. Con presentación simultánea o funcional de tres o más derivaciones.

7.2.3. Que analice el segmento ST  por lo menos en 3 derivaciones seleccionadas por el usuario y arritmias. 

7.3. Con Oximetría de Pulso:

7.3.1. Con presentación de curva de oximetría de  pulso y valor numérico.

7.4. Con presión arterial no invasiva:

7.4.1. Con indicación de valores de presión sistólica, diastólica y media. 

7.4.2. Para pacientes: adultos, pediátricos y neonatos o infantes. 

7.5. Medición de 2 o más temperaturas:

7.5.1. Representación numérica de las mismas.

7.6. Medición de 4 o más presiones invasivas: 

7.6.1. Debe incluir los cables de interfase, transductores, sostén de transductores y líneas  para medir las presiones invasivas. 

7.6.2. Adicionalmente debe incluir al menos 4 transductores desechables.

7.6.3. Gasto cardiaco con despliegue mínimo de índice cardiaco y gasto cardiaco.

7.7. Que represente gráfica y numéricamente un método de medición del estado de conciencia: Índice Biespectral o Entropía o Potenciales Evocados Auditivos.  

7.8. Monitoreo de la relajación muscular por acelerometría o mecanosensor, integrado o externo.
ACCESORIOS 
1. Mascarillas faciales transparentes reutilizables o desechables libre de látex para adulto chico, adulto mediano, adulto grande, pediátrico y neonato o infante.Sofware de instalación o calibración del programa. 
2. Tubos corrugados desechables con filtro integrado y antibacteriano, de alta eficiencia 99.999%, transparentes con "Y”, de 80 cm para pacientes pediátrico y de 120 cm o más de largo en caso de pacientes adultos. Un paquete de 100 unidades de olivas entre 3 a 5 mm. 
3. Conectores, angulados y rectos, de tubos corrugados a tubo endotraqueal o máscara, con puerto para toma de muestras. Un paquete de 100 unidades de olivas entre 5 a 8 mm.
4. Bolsas libres de látex: neonatal o infante, pediátrico y adulto.
5. Mangueras de gases con su respectivo código de colores de 15 pies o más, indexado, adaptables al sistema de alimentación de gases de la unidad ejecutora solicitante.Tres (3)pack de tubos de gel de limpieza de piel. 
6. Sistema de calentamiento de gases inspirados en forma pasiva o activa que permita evitar la hipotermia en casos prolongados:

6.1. En caso de que el sistema sea pasivo, que incluya filtros antibacterianos, con accesorios para 1000 cirugías. UPS tipo true on-line con capacidad para equipo, computador e impresora. 
7. El cable de EKG debe tener cinco o más extensiones, tipo horquilla o broches o bien extenderse en un solo cable con los 5 broches a lo largo del mismo. Electrodos de superficie neurológicos desechables tipo botón (snap). 
8. Cable principal de oximetría de pulso.
9. Sensor de oximetría reutilizable, para pacientes pediátricos y adultos. Modelo de LAN inhalámbrica: Wi-Fi 5 y Bluetooth. 
10.  Sensor de oximetría desechable, para pacientes neonatos o infantes y adultos.
11. Mangueras de presión no invasiva de una o dos líneas y los brazaletes para neonatos o infantes, pediátricos, adultos y obesos.
12. Sensor esofágico y rectal para medir temperatura.  
12. Sensor esofágico y rectal para medir temperatura. 

    12.1 Con o sin cable adaptador para conectar sensores esofágico y rectal simultáneamente.

13. Sensores para la medición del estado de conciencia.
14. Trampas de agua y líneas de muestreo de CO2, en los casos de que sean “side-stream”.
15. 15. Gasto cardiaco-cable reusable para conexión de catéter y sensor reusable de temperatura o termistor.
16. Relajación muscular con sensor piezoeléctrico adulto y pediátrico y electrodos para estimulación neuromuscular o mecanosensor.
17. Llave para tanque auxiliar o botella de pines indexados.

Observaciones sugeridas para el pliego de cargo:

1.
Garantía de tres (3) años mínimo en piezas y mano de obra a partir de la fecha de aceptación a satisfacción, por desperfecto de fabricación.

2.
Garantía de tres (3) años mínimo en piezas y mano de obra en la calibración de los vaporizadores, por desperfecto de fabricación.

3.
Incluir dos (2) ejemplares del manual de operación y funcionamiento en español.

4.
Incluir un (1) ejemplar del manual de servicio técnico, debe incluir lista de partes, diagramas eléctricos y electrónicos.

5.
Certificado emitido del fabricante donde establezca disponibilidad de piezas de repuestos durante un periodo no menor de 7 años.

6.
Certificación del fabricante donde indique que el equipo es nuevo no reconstruido.

7.
Presentar y ejecutar programa de mantenimiento preventivo de acuerdo al manual de servicio Técnico del fabricante, que brindará cada cuatro (4) meses o cuando lo solicite la unidad ejecutora, durante el período de garantía. 

8.
Brindar mantenimiento correctivo cuando la unidad ejecutora lo solicite con un tiempo de respuesta no mayor de 8 horas.

9.
Brindar entrenamiento de operación de 8 horas mínimo, al personal del servicio de anestesiología que tendrá a su cargo la operación del equipo y cada vez que se solicite,  a médicos, enfermeras, personal de soporte de anestesia y biomédicos.

10.
Brindar entrenamiento de mantenimiento y reparación de 40 horas mínimo, al personal de biomédica.
Tipo de producto: Equipo y Mobiliario Medicoquirúrgico- Dispositivos Médicos

Clase de riesgo: C
Nivel de atención: 3
CT o CVT: Si

Especialidad: Anestesiología 
Presentación: Por unidad
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