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Presentacion
v

La informacién contenida en las Guias Tecnoldgicas desarrolladas en el Centro Nacional de
Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC), esta organizada de manera que pueda ser
consultada con facilidad y rapidez para responder dudas o preguntas que frecuentemente se
planteara la persona que toma decisiones sobre equipos médicos: ;Qué es?, jPara qué
sirve?, 4 Como seleccionar la alternativa mas apropiada?. Estas guias incluyen informacién
sobre los principios de operacion, riesgos para pacientes y operadores ademas de
alternativas de seleccion. También encontrara cédulas de especificaciones técnicas’ que
pueden ser usadas para la adquisicion de los equipos.

En la contraportada encontrara un cuadro con las claves y denominaciones de varias
instituciones, correspondientes a los equipos descritos en esta guia. Se han incluido la
Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos (GMDN) que es util para consultar informacion
de diversos paises del mundo; el Cuadro Basico de Instrumental y Equipo Médico del Sector
Salud de México que puede usarse en nuestro pais para adquisiciones; el Catalogo de
Bienes Muebles y Servicios (CAMBS) del Gobierno Federal, con fines presupuestales y de
inventario; vy finalmente el Sistema Universal de Nomenclatura de Dispositivos Médicos
(UMDNS) del Instituto de Investigaciones y Cuidados de Emergencia (ECRI) por ser un
importante centro colaborador de la Organizacién Mundial de la Salud, que cuenta con
importante informacién técnica de referencia.

Las Guias Tecnoldgicas del CENETEC, tienen un caracter informativo y no normativo. Las
decisiones sobre la adquisicion, actualizacion o retiro de determinado recurso tecnoldgico
son responsabilidad de las autoridades médicas y administrativas competentes en cada caso
particular.

Nuestro agradecimiento por su valiosa contribucion a la Universidad Iberoamericana,
gue através de la Coordinacion de Ingenieria Clinica, hizo posible la realizacion de
esta Guia
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Seccidn I. Generalidades

h 4

1. Descripcion General

La capnografia consiste en la medicion no invasiva de la concentracion de dIOXIdO de
carbono (CO,) durante un ciclo respiratorio. Esto se logra midiendo la absorbancia? de luz
infrarroja, que es particularmente bien absorbida por el CO,. Ha sido utilizada por
anestesidlogos desde 1970, y se considera un estandar en cirugias desde 1991.

La utilidad de medir la concentracion de CO, consiste en que permite adecuar la ventilacion
del paciente, detectar intubacién esofagica (en cuyo caso se detecta poco o nulo CO,),
desconexiones del sistema de respiracion o ventilacion, o bien para diagnosticar patologias.

El nivel de CO, exhalado por los pulmones refleja cambios en el metabolismo, y en
condiciones de funcion pulmonar sana, el estado de los sistemas respiratorio y circulatorio. Si
observamos un incremento en los valores del COz, podemos intuir condiciones
hipermetabdlicas como sepsis® o hipertermia maligna*. En cambio, un decremento en la
concentramon puede ser causado por un ritmo cardiaco bajo, embolismo pulmonar® o
hipotermia®, debido a que estas condiciones disminuyen el flujo sanguineo y por tanto el
transporte de CO; a los pulmones.

El equipo (Fig.1) que mide esta concentracion recibe el nombre de capndégrafo. El capnografo
muestra una curva tipica (trazo) del CO, (medida en kiloPascales o en mmHg) y despliega el
valor del CO; al final de la exhalacion. Este valor es conocido como volumen tidal de CO..
También nos puede indicar la frecuencia respiratoria, en base al flujo que recibe.

B g

Fig.1 Capnografo Genérico

Actualmente existen capnografos de diferentes tipos, con o sin oximetro de pulso’, de mano
o de mesa y de flujo lateral o principal. La diferencia principal entre estos ultimos radica en la
etapa de la ventilacién en la que se obtiene el CO,
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2. Principios de operacion

La mayoria de los capnodgrafos trabajan con base en 2 principios: Espectroscopia de
Absorcion Infrarroja y Espectroscopia Fotoacustica descritos a continuacion, siendo la
primera técnica la mas usada. Se usa con mucha menor frecuencia la espectroscopia
fotoacustica.

2.2.1. Adquisicién de la concentracion de CO;

2.2.1.1 Espectroscopia de absorcion infrarroja

Los gases de las moléculas que contienen al menos dos atomos diferentes absorben la
radiacion infrarroja®. Usando esta propiedad, la concentracién de CO, puede medirse de
manera constante durante al ciclo respiratorio, para obtener un trazo capnografico (Fig.2).

Col T —TTy
UL

Tiempa (z2g]

Fig. 2 Trazo respiratorio (MedPlus Enciclopedia Médica)

El CO; absorbe la radiacién infrarroja con una longitud de onda de 4.3 nm. Un fotodetector
mide la radiacion proveniente de una fuente de infrarrojos a esta longitud de onda. La
cantidad de radiacién absorbida es proporcional al niumero de moléculas presentes en la
camara de analisis, de esta manera se calculan los valores de CO

2.2.1.2 Espectroscopia fotoacustica

Esta tecnologia consiste en irradiar la muestra de gas con radiacion infrarroja de pulso, de
una longitud de onda adecuada. La expansion y contraccion periddica produce cambios en la
presion, en una frecuencia audible que puede ser detectada por un micréfono. Las ventajas
de éste método sobre la absorcién son:

» La técnica fotoacustica es extremadamente estable, y requiere calibracion con menos
frecuencia

= El tiempo de reaccién es mucho mayor y nos brinda una representacién mas real de
cualquier cambio en la concentracion de COa.

2.2.2 Posicién del muestreo

El gas del sistema respiratorio puede ser analizado de 2 maneras: flujo lateral (sidestream),
flujo principal (mainstream).

Seccién | Generalidades®» 6



2.2.2.1 Flujo lateral

El gas se recolecta del sistema respiratorio con un tubo interno de 1.2 mm. de diametro
(Fig.3). El tubo estd conectado a un adaptador cerca del final del sistema respiratorio del
paciente. Este adaptador lleva el gas a la camara de muestreo. Esta hecho de teflén, pues es
impermeable al CO; y no reacciona con agentes anestésicos. Se debe de usar solamente la
tuberia recomendada por el fabricante, asi como la longitud recomendada, ya que de lo
contrario pueden existir errores en la medicién y en los valores de CO,.

El muestreo tipico en infrarrojos esta entre 50 y 150 ml/minuto. Cuando se usan flujos bajos
de gas, el gas de muestra puede regresar al circuito respiratorio. Es importante que la punta
del tubo de muestreo esté tan cerca como sea posible a la traquea del paciente, pero la
muestra obtenida de gas no debe contaminarse por el gas espirado durante la fase
espiratoria.

Trampa de Agua

Analizador

) r=r= <ulm eny
Tuboen T ,

Fig.3 Diagrama de Tubos (MedPlus Enciclopedia Médica)

2.2.2.2 Flujo principal

Se usa principalmente en pacientes intubados. La camara de analisis se encuentra dentro del
flujo de gases del paciente, cerca del final del sistema respiratorio del mismo. Aunque son
mas pesados e incoémodos (Fig.4), tienen ventajas sobre los de flujo lateral, ya que no hay un
retraso entre los cambios de composicion en la muestra de gas, no se pierde gas en las
uniones de las tuberias, no se mezclan a lo largo del tubo capilar antes del analisis y hay
pocos problemas causados por vapor de agua.

Sin embargo, requiere una calibracién de rutina, su sensor no es desechable y puede resultar
caro, y las aberturas del sensor pueden ser bloqueadas por secreciones.

Seccién | Generalidades» 7



Cable Electronico

Maonitor

Fig.4 Diagrama de flujo principal (MedPlus Enciclopedia Médica)

2.2.3 Trazo del capnografo

co?

N T\R

ab C de i engur

Fig.5 Curva de Capnografo (MedPlus Enciclopedia Médica)

» Linea de base inspiratoria, segmento ab (Fig.5)
= Ascension espiratoria, segmento bc (Fig.5)
» Meseta espiratoria, segmento cd (Fig.5)

= Descenso inspiratorio, segmento de (Fig.5)

Seccién | Generalidades» 8



3. Clasificacién de capnografos

El CENETEC, a través de sus cédulas, distingue los siguientes tipos de capnografos, segun
su tamano (de mano o portatil y de mesa), la forma en la que miden el flujo (lateral o
principal) y si cuentan o no con oximetro:

Capnografo, de mano, con medicién de flujo lateral.

Capnografo, de mano, con medicion de flujo principal.

Capnografo, de mesa, con medicion de flujo lateral.

Capnografo, de mesa, con medicion de flujo principal.

Capndgrafo con oximetro, de mano, con medicién de flujo lateral.
Capnégrafo con oximetro, de mano, con medicién de flujo principal.
Capnografo con oximetro, de mesa, con medicion de flujo lateral.
Capnografo con oximetro, de mesa, con medicion de flujo principal.

Un capnografo de mano es basicamente un capnografo portatil, cuyas dimensiones permiten
su movilidad por todo el complejo hospitalario y que puede permanecer con el paciente en
cualquier traslado que requiera, sin perder los niveles de monitoreo. Como se indica en las
cédulas correspondientes, no deben superar 1 kg. de peso y deben contar con baterias
internas o externas recargables, que brinden un minimo de 5 horas de operacion

Un capnografo se considera de mesa cuando esta entre 1.6 kg. y 4 kg. de peso, operado por
corriente alterna y bateria interna. Debido a que no esta pensado para un uso ambulatorio, la
bateria recargable debe durar como minimo 2 horas.

La tecnologia utilizada depende de como se toma el flujo, como se menciona en la seccién
2221y2222.

Cuando los capnografos integran un oximetro, también pueden medir la SpO.° vy la
frecuencia cardiaca (Fc)' o la frecuencia de pulso (Fp)".

Seccién | Generalidades®» 9



Seccion Il. Normatividad y riesgos

. 4

1. Normas

Las siguientes son algunas de las principales normas que tienen relacion con los equipos y
procedimientos de los capnografos.

Tabla 1: Normas Relacionadas con los capnégrafos.

Nombre de la norma EX%?r'da Afio Nacional |[Internacional
IEC 60601-1 (1988-12)
Medical Electrical- part 1
general requirements for IEC' 1988 X

safety

IEC 60601-1am1 (1991-11)
1991. Medical Electrical Equipment IEC' 1991 X
part 1: general requirements for safety
Amendment 1

IEC 60601-1am2 (1995-03)
1991. Medical Electrical Equipment IEC' 1995 X
part 1: general requirements for safety
Amendment 2

IEC 60601-1-2 (2001-09). 2001
Medical Electrical Equipment- part 1: IEC 2001 X
general requirements for safety. Section
2. Collateral standard: electromagnetic
compatibility- requirements and tests

ANSI/AAMI ES1-1993. 1985 (revised
1993). Safe current limits for ANSI/AAMI? 1993 X
electromedical apparatus

NMX-CC-9001-INMC-2000

Sistemas de gestion de la calidad-requisitos 2001 X

Esta norma es idéntica a la norma internacional DGN?

ISO 9001:2000

IEC 60878 IEC 2003

Etiquetado del panel frontal y la caja X
EN 980, EN 60417-1, EN 60417-2 EN® 2003

Etiquetado del panel frontal y la caja

ISO 7000 ISO° 2004 X

Etiquetado del panel frontal y la caja

Seccion Il. Normatividad y riesgos® 10



Nombre de la norma EX%%dr'da Afo Nacional |[Internacional
ISO 7250/1996 s
Distancia entre botones IS0 1996 X
UL 2601-1, Clausula 55 UL X
Revestimiento conductor y materiales de 2003
polimeros
IEC 60068-2-27 IEC’ 1988-06 X
Resistencia a golpes
IEC 60068-2-6 IEC' 1988-06 X
Resistencia a las vibraciones
IEC 61000-3-2 IEC 2001 X
Emisiones de armonicos
IEC 61000-3-3 IEC’ 2001 X
Fluctuaciones de tensién/oscilacion luminosa
IEC 61000-4-2, nivel 3 para equipos de mesa IEC' 2001 X
Inmunidad a las descargas electroestaticas
IEC 61000-4-3 .
Inmunidad a los campos electromagnéticos de IEC 2001 X
radio frecuencia radiada
IEC 61000-4-4, nivel 3 )
Inmunidad eléctrica a los transitorios rapidos IEC 2001 X
y rafagas
IEC 61000-4-5, nivel 3 IEC 2001 X
Inmunidad a las sobretensiones
IEC 61000-4-6 IEC 2001 X
Susceptibilidad a EMI conducido
IEC 61000-4-8' . . IEC' 2001 X
Campos magnéticos de frecuencia de
alimentacion
IEC 61000-4-11 IEC’ 2001 X
Resistencia a las variaciones de tension lineal
Norma Oficial Mexicana NOM-170-SSA!-1998, SSA? 2000 X
para la practica de anestesiologia

Norma Oficial Mexicana NOM-170-SSA!-1998, para la practica de anestesiologia

'International Electrotechnical Commission

2American National Standards Institute/Association for the Advancement of Medical Instrumentation
®Direccion General de Normas

“Underwritters Laboratorios Inc.

®International Standard Organization

®European Standards

"Secretaria de Salud, México

Seccion Il. Normatividad y riesgos® 11



2. Clasificacion de acuerdo al riesgo

Tabla: 2 Clasificacion de riesgo

Entidad Riesgo Razén

Para aquellos insumos conocidos en la practica médica y que
pueden tener variaciones en el material con el que estan
elaborados en su concentracién y, generalmente se introducen
en el organismo permaneciendo menos de 30 dias.

IEC2 Nivel 1 CF De acuerdo con la IEC 601-1.

COFEPRIS' Clase Il

'Comisién Federal para la Proteccién de Riesgos Sanitarios, Secretaria de Salud,
www.cofepris.salud.gob.mx
?Internacional Electrotechnical Commission www.iec.org

3. Efectos secundarios y riesgos

En la técnica por flujo lateral si el paciente respira por la boca los datos no son muy seguros.
Adicionalmente, si el monitor en forma inadvertida toma muestras del aire ambiente, reporta
valores bajos de CO,, lo cual produciria una falsa seguridad en los casos de hipoventilacién
alveolar'. Otras desventajas son:

= Demora entre la toma de la muestra y reporte del dato.

* Falsos bajos de ETCO,'® si se usan elevadas frecuencias de flujo espiratorio en nifios
con volumenes corrientes pequenos.

» Riesgo de contaminacién del analizador si cae agua o moco dentro del monitor, dando
falsa elevacion de la ETCO..

En la técnica por flujo principal los sensores son pesados y requieren de un soporte para
evitar tension y acomodamiento de los tubos endotraqueales muy pequefios. El adaptador de
la via aérea es grande y voluminoso: afiade de 8 a 17 ml de espacio muerto en el sensor
para escolares y adolescentes y de 1 a 2 ml en el pediatrico.

Algunos equipos pueden presentar algun problema de diseiio como puede ser calculo
erroneo de los algoritmos para el valor del % de CO..

El reuso de trampas de humedad, filtros y/o lineas de muestreo puede dar valores

incorrectos, asi mismo una mala colocacién del sensor para flujo principal o el adaptador
endotraqueal.

Seccion Il. Normatividad y riesgosP 12
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Seccion lll. Especificaciones Técnicas

. 4

El CENETEC, en conjunto con usuarios clinicos y proveedores, ha disefiado cédulas de
especificaciones técnicas que pueden usarse en la toma de decisiones para adquisicion de
equipo.

La intencion de la clasificacion y del disefio de las cédulas es dar cabida en cada una de las
categorias al mayor numero posible de equipos de nivel tecnolégico y rango de precios
similares, sin descuidar la exigencia de calidad requerida para garantizar la correcta atencion
de los pacientes. Las cédulas de especificaciones técnicas se encuentran resumidas en la
tabla siguiente y detalladas en la Seccion V de esta guia. (Revision Febrero 2006)

Tabla 3 Clasificacion y resumen de caracteristicas técnicas

Clasificacion de
equipo Diferenciacion de los niveles tecnolégicos

e Equipo para medicién y registro continuo de bidxido de carbono
(CO,) espirado por espectroscopia infrarroja.

e Frecuencia respiratoria (Fr).
e Sistema de alarmas, calibracion automatica o manual. Para

pacientes intubados y no intubados.

Capnografo con
medicion de flujo
lateral

¢ Tipo de Pacientes: Adulto, pediatrico y neonatal.

e Servicio (s): Quiréfano, Unidad de Cuidados Intensivos,
Urgencias, Hospitalizacion, Cirugia Ambulatoria, Ambulancias.

e Opciones:
» equipo de mano o de mesa
» con o sin oximetro de pulso

e Equipo de mesa para medicion y registro continuo de biéxido
de carbono (CO,) espirado por espectroscopia infrarroja.

e Frecuencia respiratoria (Fr). Sistema de alarmas, calibracion
automatica o manual. Para pacientes intubados.

Capnégrafo con e Tipo de Pacientes: Adulto, pediatrico y neonatal.

medicion de flujo

principal e Servicio (s): Quiréfano, Unidad de Cuidados Intensivos,

Urgencias, Hospitalizacién, Cirugia Ambulatoria.

Opciones:
» equipo de mano o de mesa
» con o sin oximetro de pulso

Seccion lll. Especificaciones TécnicasP 13



Seccion IV Alternativas de seleccion y evaluacion

.

Se recomienda analizar los siguientes puntos antes de realizar la seleccion y compra de un
capnografo.

e Uso
e Tipo
e Accesorios'y consumibles™

1. Uso

De acuerdo al area o servicio se define el uso del equipo que puede ser para las areas de
Quiréfano, Unidad de Cuidados Intensivos, Urgencias, Hospitalizacion, Cirugia Ambulatoria,
Tococirugia16 y en ambulancias. Se sugieren equipos de mano o portatiles para uso en
ambulancias y urgencias, pero es necesario observar la movilidad de los pacientes en las
mismas areas del hospital y revisar la conveniencia de equipos de mano o de mesa.

2. Tipo

Los capndgrafos de mano son mas pequefios y ligeros que los de mesa. Los dos modelos de
capnografos pueden tener o no oximetro de pulso y también se puede escoger el tipo de
medicién, flujo lateral o flujo principal.

3. Accesorios y consumibles
Sobre accesorios y consumibles se recomienda lo siguiente:

1) En el caso de utilizar sensores para oximetria es necesario definir el tipo a utilizar que
pueden ser de dedo, para I6bulo de la oreja o sensor multisitio para uso
adulto/pediatrico.

2) Se sugiere solicitar al menos dos sensores por equipo en el caso de ser reusables.

3) Considerar el uso de un maletin o guarda para el equipo en el caso de los
capnografos de mano.

4) Verificar la compatibilidad con PC o impresora, asi como, software para el manejo de
datos.

5) Sobre el tipo de baterias que utiliza y su duracién, se sugiere solicitar con baterias
recargables y cargador.

6) Adicionalmente se sugiere verificar la cantidad y costo de los consumibles, de acuerdo
a la demanda esperada o proyectada por servicio del hospital o unidad médica, dentro
del costo de los consumibles estan: trampas de humedad, filtros, lineas de muestreo,
puntas nasales (tamafo adulto y/o pediatrico) y adaptador endotraqueal, todos son
desechables y se debe usar uno por paciente.

Seccion IV. Alternativas de seleccion y evaluacion® 14



Seccién V. Cédulas de especificaciones técnicas

.

Nombre Genérico | Capnégrafo de mano con medicién de flujo lateral

Clave cuadro basico |S/C

Clave GMDN: 31-339
Especialidad(es): Medicas y Quirdrgicas

Quiréfano, Unidad de Cuidados Intensivos, Urgencias, Hospitalizacion,
Servicios(s): Cirugia Ambulatoria Ambulancias.

Equipo de mano para medicién y registro continuo de bidxido de
carbono (CO,) espirado por espectrografia infrarroja. Frecuencia
respiratoria (Fr). Sistema de alarmas, calibraciéon automatica o manual.
Definicion: Para pacientes intubados y no intubados.

1.- Equipo de mano no mayor a 1 kg. de peso con baterias
recargables internas y cargador interno o externo, para medicion y
registro continuo de CO2 espirado, asi como la grafica de la sefial.
Frecuencia respiratoria, alarmas, operado por baterias y con
compensacion de la presion atmosférica. Para pacientes intubados y
no intubados.

2.- Pantalla TFT, LCD, LED, CCD o equivalente.

3.- Teclado digital de membrana con simbologia internacional o en
espanol.

4.1- Concentracion de CO, rango
de 0 a 88 mmHg o mayor.

4.2.- Fr respiraciones por minuto
4.3- Alarmas y/o mensajes de error.
4.4 .- Tendencias de CO,

4.5.- Grafica de capnografia

5.- Muestreo de la sefal CO, 5.1.- 50 ml/min. Como minimo
Descripcion: 6.1.- Audiovisuales: Alta/Baja CO, y
Fr. Apnea, bateria baja, sensor
desconectado o en mal estado y/o
mensajes de error.

6.2.- Silenciadas temporalmente.
6.3.- Autoprogramadas o
programables por el usuario.

6.4.- Por situaciones de oclusion
7.1.- Tiempo de respuesta menor a
300 mseg.

7.- Sensor CO, 7.2.- Muestreo lateral o minimo.

7.3.- Precision de +/- en un rango de
0 a 40 mm Hg.

8.- Tipo de Pacientes: Adulto, pediatrico y neonatal.
9.- Bateria recarga led. Minimo 5 h. en operacion.

10.- Con almacenamiento de datos o memoria.
11.- Salidas Analdgicas o digitales 0 RS232.
12.- Manual de usuario en espanol.

4.- Despliegue digital de:

6.- Alarmas:

Seccion V. Cédulas de especificaciones técnicasP 15



Nombre Genérico

Capnodgrafo de mano con medicion de flujo lateral

Accesorios opcionales:

1.- Maletin, soporte o arnés para su transportacién

2.- Capacidad de enviar o bajar datos a una computadora o impresora
o sistema de comunicacion digital y/o software para manejo de datos.

Consumibles (Las
unidades médicas los
seleccionaran de
acuerdo a sus
necesidades, marca y
modelo):

1.- Trampa de humedad reusable o desechable (en caso de que la
tecnologia lo requiera).

2.- Filtro (en caso de que la tecnologia lo requiera).

3.- Lineas de muestreo desechables.

4.- Puntas nasales tamafio adulto, pediatrico y neonatal desechable.

5.- Adaptador endotraqueal o de via aérea tamafio adulto, pediatrico y
neonatal desechable.

Instalacion:

Baterias recargables, con cargador interno o externo.

Operacioén:

Personal especializado y de acuerdo a su manual de operacioén

Mantenimiento:

Preventivo | Correctivo por personal calificado

Normas (minimo de
dos de ellas.

Norma Mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2000, que es idéntica a la
norma internacional ISO 9001-2000.

FDA, CE, JIS, UL.

Para producto nacional el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura, expedido por la COFEPRIS.
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Nombre Genérico

Capnografo de mano con medicion de flujo principal.

Clave cuadro basico

S/C

Clave GMDN:

31-339

Especialidad(es):

Medicas y Quirargicas

Servicios(s):

Quiréfano, Unidad de Cuidados Intensivos, Urgencias, Hospitalizacion,
Cirugia Ambulatoria Ambulancias.

Definicion:

Equipo de mano para medicion y registro continuo de bioxido de carbono
(CO,) espirado por espectroscopia infrarroja. Frecuencia respiratoria (Fr).
Sistema de alarmas, calibraciéon automatica o manual. Para pacientes
intubados.

Descripcion:

1.- Equipo de mano no mayor a 1 kg. de peso con baterias recargables
internas y cargador interno o externo, para medicion y registro continuo
de CO, espirado, asi como la grafica de la sefial. Frecuencia respiratoria,
alarmas, operado por baterias y con compensacion de la presién
atmosférica. Para pacientes intubados.

2.- Pantalla TFT, LCD, LED, CCD o equivalente.

3.- Teclado digital de membrana con simbologia internacional o en
espafiol.

4.1- Concentracion de CO, rango de 0 a 88
mmHg o mayor.

4.2.- Fr respiraciones por minuto

4.- Despliegue digital de: 4.3- Alarmas y/o mensajes de error.

4.4 - Tendencias de CO,

4.5.- Grafica de capnografia

5.- Muestreo de la seiial CO2 50 ml/min. Como minimo.

6.1.- Audiovisuales: Alta/Baja CO, y Fr.
Apnea, bateria baja, sensor desconectado o
en mal estado y/o mensajes de error.

6.- Alarmas: 6.2.- Silenciadas temporalmente.

6.3.- Autoprogramadas o programables por el
usuario.

6.4.- Por situaciones de oclusion.

7.1.- Tiempo de respuesta menor a 300
mseg.

7.- Sensor CO.: 7.2.- Muestreo principal.

7.3.- Precision de +/-2 en un rango de 0 a 40
mm Hg.

8.- Tipo de Pacientes: Adulto, pediatrico y neonatal.

9.- Bateria recargable, minimo 5 h. en operacién.

10.- Con almacenamiento de datos o memoria.

11.- Salidas analdgicas o digitales o RS232.

12.- Manual de operacidén en espanol y de servicio.

Accesorios opcionales:

1.-Maletin, soporte 0 arnés para su transportacion

2.- Capacidad de enviar o bajar datos a una computadora o impresora o
sistema de comunicacién digital y/o software para manejo de datos.

Consumibles (Las
unidades medicas los
seleccionaran de
acuerdo a sus
necesidades):

Adaptador endotraqueal o de via aérea, tamafio adulto, pediatrico y
neonatal reusable o desechable.

Seccion V. Cédulas de especificaciones técnicasP 17




Nombre Genérico Capnografo de mano con medicion de flujo principal.
Instalacion: Baterias recargables, con cargador interno o externo.

Operacion: Personal especializado y de acuerdo a su manual de operacion
Mantenimiento: Preventivo Correctivo por personal calificado

Norma Mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2000, que es idéntica a la norma
internacional 1ISO 9001-2000.

Normas (minimo de FDA, CE, JIS, UL.

dos de ellas. Para producto nacional el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura, expedido por la COFEPRIS.

Seccién V. Cédulas de especificaciones técnicasP 18



Nombre Genérico

Capnografo de mesa con medicion de flujo lateral.

Clave cuadro basico

s/c

Clave GMDN:

31-339

Especialidad(es):

Medicas y Quirurgicas

Servicios(s):

Quirofano, Unidad de Cuidados Intensivos, Urgencias, Hospitalizacion,
Cirugia Ambulatoria.

Definicién:

Equipo de mano para medicién y registro continuo de bidxido de carbono
(CO2) espirado por espectroscopia infrarroja. Frecuencia respiratoria (Fr).
Sistema de alarmas, calibraciéon automatica o manual. Para pacientes
intubados.

Descripcion:

1.- Equipo de mano no mayor a 1 kg. de peso con baterias recargables
internas y cargador interno o externo, para medicion y registro continuo
de CO, espirado, asi como la grafica de la sefial. Frecuencia respiratoria,
alarmas, operado por baterias y con compensacion de la presién
atmosférica. Para pacientes intubados.

2.- Pantalla TFT, LCD, LED, CCD o equivalente.

3.- Teclado digital de membrana con simbologia internacional o en
espanol.

4.1- Concentracién de CO, rango de 0 a 88
mmHg o mayor.

4.2.- Fr respiraciones por minuto

4.- Despliegue digital de: 4.3- Alarmas y/o mensajes de error.

4.4 .- Tendencias de CO,

4.5.- Grafica de capnografia

5.- Muestreo de la sefial CO2 50 ml/min. como minimo.

6.1.- Audiovisuales: Alta/Baja CO, y Fr.
Apnea, bateria baja, sensor desconectado o
en mal estado y/o mensajes de error.

6.- Alarmas: 6.2.- Silenciadas temporalmente.

6.3.- Autoprogramadas o programables por el
usuario.

6.4.- Por situaciones de oclusion.

7.1.- Tiempo de respuesta menor a 300
mseg.

7.- Sensor COy: 7.2.- Muestreo principal.

7.3.- Precision de +/-2 en un rango de 0 a 40
mm Hg.

8.- Tipo de Pacientes: Adulto, pediatrico y neonatal.

9.- Bateria recargable, minimo 2h. en operacion.

10.- Con almacenamiento de dato memoria.

11.- Salidas analdgicas o digitales o RS232.

12.- Manual de operacién en espaniol.

Accesorios opcionales:

1.- Capacidad de enviar o bajar datos a una computadora o impresora o
sistema de comunicacion digital y/o software para manejo de datos.
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Nombre Genérico

Capnografo de mesa con medicion de flujo lateral.

Consumibles (Las
unidades médicas las
seleccionaran de
acuerdo a sus
necesidades, marca y
modelo).

1.- Trampa de humedad reusable o desechable (en caso de que la
tecnologia lo requiere

2.- Filtro (en caso de que la tecnologia lo requiera).

3.- Lineas de muestreo desechables.

4.- Puntas nasales tamafio adulto, pediatrico y neonatal desechable.

5.- Adaptador endotraqueal o de via aérea tamafio adulto, pediatrico y
neonatal desechable.

Instalacion: Baterias recargables.
Alimentacion CA 120 V 60 Hz.
Operacion: Personal especializado y de acuerdo a su manual de operacion.

Mantenimiento:

Preventivo. | Correctivo por personal calificado

Normas (minimo dos
de ellas):

Norma Mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2000, que es idéntica a la norma
internacional ISO 9001:2000

FDA, CE, JIS, UL.

Para producto nacional el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura, expedido por la COFEPRIS.
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Nombre Genérico Capnografo de mesa con medicion de flujo principal.
Clave cuadro basico
Clave GMDN: 31-339
Especialidad(es): Medicas y Quirurgicas
Quiréfano, Unidad de Cuidados Intensivos, Urgencias, Hospitalizacion,
Servicios(s): Cirugia Ambulatoria.
Equipo de mesa para medicion y registro continuo de bidxido de carbono
Definicion: (C0O2) espirado por espectroscopia infrarroja. Frecuencia respiratoria (Fr).
Sistema de alarmas, calibraciéon automatica o manual. Para pacientes
intubados.

1.- Equipo de mesa no mayor a 1.6 kg. y 4 kg. de peso con bateria
interna para medicion y registro continuo de CO, espirado, asi como la
grafica de la sefal. Frecuencia respiratoria, alarmas, operado por
corriente alterna y bateria interna. Con compensacion de la presién
atmosférica. Para pacientes intubados.

2.- Pantalla TFT, LCD, LED, CCD o equivalente.

3.- Teclado digital de membrana con simbologia internacional o en
espanol.

4.1- Concentracion de CO, rango de 0 a 88
mmHg o mayor.

4.2.- Fr respiraciones por minuto

4.3- Alarmas y/o mensajes de error.

4.4 .- Tendencias de CO,

4.5.- Grafica de capnografia

5.- Muestreo de la sefial CO, 50 ml/min. como minimo.

Descripcion: 6.1.- Audiovisuales: Alta/Baja CO, y Fr,
apnea, bateria baja, sensor desconectado o
en mal estado y/o mensajes de error.

6.- Alarmas: 6.2.- Silenciadas temporalmente.

6.3.- Autoprogramadas o programables por el
usuario.

6.4.- Por situaciones de oclusion.
7.1.-Tiempo de respuesta menor a 300 mseg.
7.2.- Muestreo principal.

7.3.- Precision de +/- 2 en un rango de 0 a 40
mm Hg.

8.- Tipo de Pacientes: Adulto, pediatrico y neonatal.

9.- Bateria recargable, minimo 2h. en operacién.

10.- Con almacenamiento de datos o memoria.

11.- Salidas analdgicas o digitales 0 RS232.

12.- Manual de operacion en espafiol.

Accesorios opcionales: | 1.- Capacidad de enviar o bajar datos a una computadora o impresora o
sistema de comunicacién digital y/o software para manejo de datos.

4.- Despliegue digital de:

7.- Sensor CO2:
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Nombre Genérico

Capndgrafo de mesa con medicion de flujo principal.

Consumibles (Las
unidades medicas las
seleccionaran de
acuerdo a sus
necesidades):

Adaptador endotraqueal o de via aérea, tamafio adulto, pediatrico y
neonatal reusable o desechable.

Instalacion: Baterias recargables.
Alimentacion CA 120 V 60 Hz.
Operacion: Personal especializado y de acuerdo a su manual de operacion.

Mantenimiento:

Preventivo. | Correctivo por personal calificado

Normas (minimo dos
de ellas):

Norma Mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2000, que es idéntica a la norma
internacional ISO 9001:2000

FDA, CE, JIS, UL.

Para producto nacional el Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura, expedido por la COFEPRIS.
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Nombre Genérico: | capnégrafo con oximetro de mano con medicién de flujo lateral

Clave cuadro
basico:
Clave GMDN: s/c

Especialidad(es): |Médicas y Quirurgicas.

531.175.0011

Quiréfano, Unidad de Cuidados Intensivos, Urgencias, Hospitalizacion,
Cirugia Ambulatoria, Tococirugia, Ambulancias.

Equipo de mano para medicion y registro continuo de bidéxido de carbono
(CO2) espirado, por espectroscopia infrarroja. Frecuencia respiratoria (Fr),
Definicion: Saturacion de Oxigeno (SpOz2), Frecuencia cardiaca (Fc) o Frecuencia de
Pulso (Fp). Sistema de alarmas, calibracién automatica o manual. Para
pacientes intubados y no intubados.

Servicio(s):

1.- Equipo portatil no mayor a 1 kg de peso con baterias recargables
internas, con cargador interno o externo, para medicion y registro continuo
de espirado, Frecuencia respiratoria, asi como la grafica de la sefial de
capnografia y pletismografica, Frecuencia cardiaca o Frecuencia de pulso,
con tecnologia que permite mediciones en pacientes con baja perfusién o en
movimiento, alarmas, y con compensacion de la presion atmosférica. Para
pacientes intubados y no intubados.

2.- Pantalla TFT, LCD, LED, CCD o equivalente.
3.- Teclado digital de membrana con simbologia internacional o en espariol.

4.1.- Concentracién de CO2 rango de 0 a 88
mmHg o mayor.

4.2 Fr respiraciones por minuto.

4.3.- SpO2 rango 0 a 99 o mayor.

Descripcion: |, _ Despliegue digital de: | 4-4.- Frecuencia de pulsos por minuto Fp o Fc.

4.5.- Barra de calidad de sefal.

4.6.- Alarmas y/o mensajes de error.
4.7.- Tendencias de CO2y de SpO2.
4.8.- Grafica de capnografia y pletismografica.

5.- Muestreo de la sefial CO2 50 ml/min. como minimo.
6.- Precision de la sefal SpO2 de 70 a 100 + 2%, de 40 a 69 + 3%

7.1.- Audiovisuales Alta/Baja: CO2, SpO2, Fr, Fp o
Fc. Apnea, bateria baja, para cada sensor SpO2
7.- Alarmas: y/o CO2 desconectado o en mal estado y/o
mensajes de error.

7.2.- Silenciadas temporalmente.
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Nombre Genérico:

Capndgrafo con oximetro de mano con medicién de flujo lateral

Descripcion:

7.3.- Autoprogramadas y/o selecionables por el
usuario.

7.- Alarmas ) . -
7.4 .- Por situaciones de oclusion CO2.

7.5.- Apnea

8.1.- Tiempo de respuesta menor a 300 mseg.

8.- Sensor CO2 : 8.2.- Muestreo principal.

8.3.- Precision de la sefal + 2% de 0 a 40 mmHg

9.1.- De dedo reusable

9.- Sensor SpO2:
9.2.- Multisitio reusable

10.- Tipo de Pacientes: Adulto, pediatrico y neonatal.

11.- Bateria recargable, minimo 5 h. en operacién.

12.- Con almacenamiento de datos o memoria.

13.- Salidas analdgicas o digitales 0 RS232.

14.- Manual de usuario en esparfiol

Accesorios
opcionales :

1.- Sensor reusable: flexible de dedo o multisitio adulto/pediatrico y neonatal.

2.- Maletin, soporte o arnés para su transportacion.

3.- Capacidad de enviar o bajar datos a una computadora o impresora o
sistema de comunicacion digital y/o software para manejo de datos.

Consumibles (Las
unidades médicas
los seleccionaran
de acuerdo a sus
necesidades) :

1.-Trampa de humedad reusable o desechable (en caso de que la
tecnologia lo requiera).

2.- Filtro (en caso de que la tecnologia lo requiera).

3.- Lineas de muestreo desechables.

4.- Puntas nasales tamano adulto, pediatrico y neonatal desechables.

5.- Adaptador endotraqueal o de via aérea tamafio adulto, pediatrico y
neonatal desechable.

Instalacién:

Baterias recargables con cargador interno o externo.

Operacion:

Personal especializado y de acuerdo a su manual de operacion.

Mantenimiento:

Preventivo. Correctivo por personal calificado.

Normas ( minimo
dos de ellas):

Norma Mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2000, que es idéntica a la norma
internacional ISO 9001:2000.

FDA, CE, JIS, UL.

Para producto nacional el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura,
expedido por la COFEPRIS.
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Nombre Genérico: | Capnografo con oximetro de mano con medicion de flujo
principal

Clave cuadro
basico:
Clave GMDN: slc

Especialidad(es): |Médicas y Quirurgicas

Quiréfano, Unidad de Cuidados Intensivos, Urgencias, Hospitalizacion,
Cirugia Ambulatoria, Tococirugia, Ambulancias.

Equipo de mano para medicion y registro continuo de bidéxido de carbono
(CO,) espirado, por espectroscopia infrarroja. Frecuencia respiratoria (Fr),
Definicion: Saturacion de Oxigeno (SpO.), Frecuencia cardiaca (Fc) o Frecuencia de
Pulso (Fp). Sistema de alarmas, calibracién automatica o manual. Para
pacientes intubados.

1.- Equipo portatil no mayor de 1 kg de peso con baterias recargables
internas, con cargador interno o externo, para medicion y registro continuo
de CO; espirado, Frecuencia respiratoria, asi como la grafica de la sefal de
capnografia y pletismografica, Frecuencia cardiaca o Frecuencia de pulso,
con tecnologia que permite mediciones en pacientes con baja perfusién o en
movimiento, alarmas, y con compensacion de la presidén atmosférica. Para
pacientes intubados.

2.- Pantalla TFT, LCD, LED, CCD o equivalente.

3.- Teclado digital de membrana con simbologia internacional o en espafiol.

4.1.- Concentracion de CO; rango de 0 a 88
mmHg o mayor.

531.175.0011

Servicio(s):

4.2.- Fr respiraciones por minuto.

4.3.- Sp0O2 rango 0 a 99 o mayor.

4.- Despliegue digital de: | 4.4.- Frecuencia de pulsos por minuto Fp o Fc.
4.5.- Barra de calidad de senal.

Descripcion: 4.6.- Alarmas y/o mensajes de error.

4.7.- Tendencias de CO, y de SpO..
4.8.- Grafica de capnografia y pletismografica.

5.- Muestreo de la seial CO, 50 ml/min. como minimo.
6.- Precision de la senal SpO, de 70 a 100 + 2%, de 40 a 69 + 3%

7.1.- Audiovisuales Alta/Baja: CO,, SpO,, Fr, Fp o
Fc. A dejarla bateria baja, para cada sensor SpO2
y/o CO2 desconectado o en mal estado y/o
mensajes de error.

7.- Alarmas: 7.2.- Silenciadas temporalmente.

7.3.- Autoprogramadas o selecionables por el
usuario.

7.4 .- Por situaciones de oclusion CO..
7.5.- Apnea.
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Capnografo con oximetro de mano con medicion de flujo

Nombre Genérico: AP
principal

8.1.- Tiempo de respuesta menor a 300 mseg.
8.- Sensor CO; : 8.2.- Muestreo principal.

8.3.- Precision de la sefal + 2% de 0 a 40 mmHg.
9.1.- De dedo reusable.

9.2.- Multisitio reusable.

10.- Tipo de Pacientes: Adulto, pediatrico y neonatal.

11.- Bateria recargable, minimo 5 h. en operacion.

12.- Con almacenamiento de datos o memoria.

13.- Salidas analégicas o digitales o RS232.

14.- Manual de usuario en espanol y de servicio.

1.- Sensor reusable: flexible de dedo o multisitio adulto/pediatrico y neonatal.
Accesorios 2.- Maletin, soporte o arnés para su transportacion.

opcionales : 3.- Capacidad de enviar o bajar datos a una computadora o impresora o
sistema de comunicacion digital y/o software para manejo de datos.

9.- Sensor SpOy:

Descripcién:

Consumibles (Las
unidades médicas
los seleccionaran
de acuerdo a sus

necesidades) :

Adaptador endotraqueal o de via aérea, tamafio adulto, pediatrico y neonatal
reusable o desechable.

Instalacion: Baterias recargables con cargador interno o externo.
Operacion: Personal especializado y de acuerdo a su manual de operacion.
Mantenimiento: Preventivo. Correctivo por personal calificado.

Norma Mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2000, que es idéntica a la norma
internacional ISO 9001:2000.

FDA, CE, JIS, UL.

Para producto nacional el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura,
expedido por la COFEPRIS.

Normas ( minimo
dos de ellas):
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Nombre Genérico: | capnégrafo con oximetro de mesa con medicién de flujo lateral

Clave cuadro
basico:
Clave GMDN: s/c

Especialidad(es): |Médicas y Quirurgicas

Quiréfano, Unidad de Cuidados Intensivos, Urgencias, Hospitalizacion,
Cirugia Ambulatoria, Tococirugia.

Equipo de mesa para medicién y registro continuo de biéxido de carbono
(CO,) espirado, por espectroscopia infrarroja. Frecuencia respiratoria (Fr),
Definicion: Saturacion de Oxigeno (SpO.), Frecuencia cardiaca (Fc) o Frecuencia de
Pulso (Fp). Sistema de alarmas, calibracién automatica o manual. Para
pacientes intubados.

1.- Equipo de mesa entre 2 kg y 4 kg de peso con baterias recargables
incluidas, para medicion y registro continuo de CO, espirado, Frecuencia
respiratoria, asi como la grafica de la senal de capnografia y pletismografica,
Frecuencia cardiaca o Frecuencia de pulso, con tecnologia que permite
mediciones en pacientes con baja perfusion o en movimiento, alarmas,
operado por baterias y corriente alterna, compensacion de la presion
atmosférica. Para pacientes intubados.

2.- Pantalla TFT, LCD, LED, CCD o equivalente.

3.- Teclado digital de membrana con simbologia internacional o en espariol.

531.175.0011

Servicio(s):

4.1.- Concentracién de CO, rango de 0 a 88
mmHg o mayor.

4.2.- Fr respiraciones por minuto.

4.3.- SpO, rango 0 a 99 o mayor.

4.- Despliegue digital de: | 4 4 - Frecuencia de pulsos por minuto Fp o Fc.
4.5.- Barra de calidad de senal.

Descripcién: 4.6.- Alarmas y/o mensajes de error.

4.7.- Tendencias de CO, y de SpO..

4.8.- Grafica de capnografia y pletismografica.

5.- Muestreo de la sefial CO, 50 ml/min. como minimo.

6.- Precision de la senal SpO, de 70 a 100 + 2%, de 40 a 69 + 3%.

7.1.- Audiovisuales Alta/Baja: CO2, SpO2, Fr, Fp o
Fc. Apnea, bateria baja, para cada sensor SpO2

y/o CO2 desconectado o en mal estado y/o
mensajes de error.

7 .- Alarmas: 7.2.- Silenciadas temporalmente.

7.3.- Autoprogramadas o seleccionables por el
usuario.

7.4.- Por situaciones de oclusion COs..

7.5.- Apnea.
8.- Sensor CO2 : 8.1.- Tiempo de respuesta menor a 300 mseg.
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Nombre Genérico:

Capndgrafo con oximetro de mesa con medicion de flujo lateral

Descripcion:

8.2.- Muestreo principal.

8.- Sensor CO2: 8.3.- Precision de la sefal + 2% de 0 a 40 mmHg.

9.1.- De dedo reusable.

9.- Sensor SpOz2:

9.2.- Multisitio reusable.

10.- Tipo de Pacientes: Adulto, pediatrico y neonatal.

11.- Bateria recargable, con duracién minimo 2 h. en operacion.

12.- Con almacenamiento de datos o memoria.

13.- Salidas analdgicas o digitales 0 RS232.

14.- Manual de usuario en espafiol.

Accesorios
opcionales:

1.- Sensor reusable o desechables: flexible de dedo o multisitio

adulto/pediatrico y neonatal.

2.- Capacidad de enviar o bajar datos a una computadora o impresora o
sistema de comunicacion digital y/o software para manejo de datos.

3.- Soporte de pared o pedestal.

Consumibles (Las
unidades médicas
los seleccionaran
de acuerdo a sus
necesidades):

1.- Trampa de humedad reusable o desechable (en caso de que la
tecnologia lo requiera).

2.- Filtro (en caso de que la tecnologia lo requiera).

3.- Lineas de muestreo desechables.

4.- Puntas nasales tamano adulto, pediatrico y neonatal desechable.

5.- Adaptador endotraqueal o de via aérea tamafo adulto, pediatrico y
neonatal desechable.

Instalacion:

Alimentacién 120V 60Hz, baterias recargables.

Operacion:

Personal especializado y de acuerdo a su manual de operacion.

Mantenimiento:

Preventivo. | Correctivo por personal calificado.

Normas (minimo
dos de ellas):

Norma Mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2000, que es idéntica a la norma
internacional ISO 9001:2000.

FDA, CE, JIS, UL.

Para producto nacional el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura,
expedido por la COFEPRIS.
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Nombre Genérico: | Capnagrafo con oximetro de mesa con medicion de flujo
principal

Clave cuadro
basico:
Clave GMDN: s/c

Especialidad(es): |Médicas y Quirurgicas

Quiréfano, Unidad de Cuidados Intensivos, Urgencias, Hospitalizacion,
Cirugia Ambulatoria, Tococirugia.

Equipo de mesa para medicion y registro continuo de bidxido de carbono
(CO,) espirado, por espectroscopia infrarroja. Frecuencia respiratoria (Fr),
Definicion: Saturacion de Oxigeno (SpO,), Frecuencia cardiaca (Fc) o Frecuencia de
Pulso (Fp). Sistema de alarmas, calibracion automatica o manual. Para
pacientes intubados.

1.- Equipo de mesa de 2 kg a 4 kg de peso con baterias recargables
incluidas, para medicion y registro continuo de CO, espirado, frecuencia
respiratoria, asi como la grafica de la senal de capnografia y pletismografica,
Frecuencia cardiaca o Frecuencia de pulso, con tecnologia que permite
mediciones en pacientes con baja perfusion o en movimiento, alarmas,
operado por baterias y corriente alterna, compensacion de la presion
atmosférica. Para pacientes intubados.

2.- Pantalla TFT, LCD, LED, CCD o equivalente.

3.- Teclado digital de membrana con simbologia internacional o en espariol.

531.175.0011

Servicio(s):

4.1.- Concentracion de CO, rango de 0 a 88
mmHg o mayor.

4.2.- Frrespiraciones por minuto.

4.3.- SpO;,rango 0 a 99 o mayor.

4.- Despliegue digital de: {4 .4.- Frecuencia de pulsos por minuto Fp o Fc.
4.5.- Barra de calidad de senal.

4.6.- Alarmas y/o mensajes de error.

4.7.- Tendencias de CO, y de SpO..

4.8.- Grafica de capnografia y pletismografica.

5.- Muestreo de la sefial CO, 50 ml/min. como minimo.
6.- Precision de la sefal SpO, de 70 a 100 + 2%, de 40 a 69 + 3%

Descripcion:

7.1.- Audiovisuales Alta/Baja: CO,, SpO,, Fr, Fp o
Fc. Apnea, bateria baja, para cada sensor SpO,
y/lo CO, desconectado o en mal estado y/o
mensajes de error.

7.- Alarmas: 7.2.- Silenciadas temporalmente.

7.3.- Autoprogramadas o seleccionables por el
usuario.

7.4 .- Por situaciones de oclusion CO..

7.5.- Apnea
8.- Sensor CO; : 8.1.- Tiempo de respuesta menor a 300 mseg.
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Nombre Genérico:

Capnodgrafo con oximetro de mesa con medicion de flujo
principal

Descripcion:

8.- Sensor CO, : 8.2.- Muestreo principal.

8.3.- Precision de la sefal + 2% de 0 a 40 mmHg.

9.- Sensor SpO;: 9.1.- De dedo reusable.

9.2.- Multisitio reusable.

10.- Tipo de Pacientes: Adulto, pediatrico y neonatal.

11.- Bateria recargable, con duracién minimo 2 h. en operacion.

12.- Con almacenamiento de datos o memoria.

13.- Salidas analdgicas o digitales 0 RS232.

14.- Manual de usuario en espafiol y de servicio.

Accesorios
opcionales:

1.- Sensor reusable o desechables: flexible de dedo o multisitio
adulto/pediatrico y neonatal.

2.- Capacidad de enviar o bajar datos a una computadora o impresora o
sistema de comunicacion digital y/o software para manejo de datos.

3.- Soporte de pared o pedestal.

Consumibles (Las
unidades médicas
los seleccionaran
de acuerdo a sus

necesidades) :

Adaptador endotraqueal o de via aérea, tamano adulto, pediatrico y neonatal
reusable o desechabile.

Instalacién:

Alimentacion 120V 60Hz, baterias recargables.

Operacion:

Personal especializado y de acuerdo a su manual de operacion.

Mantenimiento:

Preventivo. Correctivo por personal calificado.

Normas (minimo
dos de ellas):

Norma Mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2000, que es idéntica a la norma
internacional ISO 9001:2000.

FDA, CE, JIS, UL.

Para producto nacional el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura,
expedido por la COFEPRIS.
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Glosario

v

= Accesorio: utensilio para el funcionamiento de una maquina. Dispositivo o aparato
que no es parte esencial de una maquina'.

. Absorbgncia: Es una medida de la fraccion de luz que es absorbida por una
muestra“.

= Cédulas de especificaciones técnicas: son las utilizadas durante el proceso de
adquisiciones para seleccionar o definir la tecnologia de manera apropiada y de
acuerdo a las necesidades de cada Institucion, ya que describen de manera detallada
las caracteristicas técnicas especificas para cada equipo; asi como informacién
relativa a normas, accesorios para su funcionamiento, entre otros’.

= Consumible: se dice de los bienes que se extinguen con el uso y deberan ser
adquirid?s continuamente para el 6ptimo funcionamiento del equipo o dispositivo
C 5
principal .

= Embolismo pulmonar: Un embolismo pulmonar se produce cuando un vaso
sanguineo que desemboca en el pulmén sufre una oclusion por un coagulo de sangre.
El coagulo puede haber viajado hacia la circulacién general a partir de una vena en la
zona p5élvica, abdomen o, lo que es mas frecuente, a partir de una vena de las
piernas®.

» ETCO;: La cantidad de CO; que abandona el alvéolo al finalizar la exhalacion, siendo
este el resultado de la mezcla total de gas que viene simultaneamente de millones de
alvéolos.

= [c: Abreviatura de frecuencia cardiaca. La frecuencia cardiaca se define como las
veces que late el corazon por unidad de tiempo'°.

= Fp: Ab1r1eviatura de frecuencia de pulso. Es el nUmero de veces que el corazoén late por
minuto .

= Hipertermia maligna: Es una enfermedad hereditaria que ocasiona una rapida
elevacion de la temperatura corporal (fiebre ) y contracciones musculares agudas
cuando la persona afectada es sometida a anestesia general®.

» Hipoventilacién alveolar: Ventilacion alveolar menor que la necesaria para mantener
una ETCO; normal (de 35 a 45 mmHg).

= Hipotermia: Es el descenso peligroso de la temperatura corporal, por debajo de 35° C
(95° Fahrenheit)®
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= Oximetro de pulso: Dispositivo para la medicion transcutanea de la saturacién de
oxigeno en la sangre, usando la luz como medio detector. Los leds (Diodos emisores de
luz) emiten pulsos que iluminan a la arteria y por espectrometrla se da un calculo
porcentual de la cantidad de oxigeno en la hemoglobina saturada’.

» Radiacion infrarroja: Es un tipo de radiacion electromagnética de mayor longitud de
onda que la luz visible, pero menor que la de las microondas. Consecuentemente
tiene menor frecuencia que la luz visible y mayor que las microondas®.

= SpO.,. Indica la saturacién de oxigeno que se mide en la periferia del cuerpo humano,
por ejemplo: el dedo o el I6bulo de la oreja®.

= Sepsis: Es una enfermedad grave causada por una abrumadora infeccion del torrente
sanguineo por parte de bacterias productoras de toxinas®.

= Tococirugia: Es el servicio auxiliar de tratamiento encargado de otorgar la atencion

oportuna y adecuada en el periodo de alumbramiento tanto para la madre como para
el recién nacido™®
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SALUD

SECRETARIA

DE SALUD

Datos de Referencia
Capnografo
(31-339)
Definicién de la GMDN
Equipo que mide la concentracion de didéxido de carbono (CO;) en una mezcla de gas en un
estado ventilatorio, circulatorio o metabdlico; a través de métodos electroquimicos, absorcion
infrarroja, cromatografia de gases o espectrofotometria de masas. Este equipo es usado en
monitoreo de pacientes, especialmente en anestesia, en la medicion de gases espiratorios
y/o en el monitoreo del paciente. El método de muestreo es “mainstream” o “sidestream”.
Este equipo se usa para verificar los niveles de COs.

Claves y Denominaciones

Tabla 4. Claves y Denominaciones

Cuadro
Nombre |GMDN'|UMDNS? basico® CAMBS* CEDULAS CENETEC
Capnografo Capnografo con oximetro de mano con
con medicion de flujo lateral
oximetro de
mano Capnografo con oximetro de mano con
531.175.0011 medicién de flujo principal
. S/C S/C Capnografo S/C
Capnografo con oximetro Capndgrafo con oximetro de mesa con
con medicion de flujo lateral
oximetro de
mesa Capnografo con oximetro de mesa con
medicion de flujo principal
) Capnégrafo de mano con medicion de flujo
Capnografo lateral
de mano _ — -
Capndgrafo de mano con medicion de flujo
principal
31-339 | 18-345 S/IC S/IC - — -
] Capnégrafo de mesa con medicion de flujo
Capnografo lateral
de mesa
Capnografo de mesa con medicion de flujo
principal

' Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos, Global Medical Device Nomenclature (GMDN)

2 Sistema Universal de Nomenclatura de Dispositivos MédicOos, Universal Medical Device
Nomenclature System (UMDNS), (Emergency Care Research Institute — ECRI), 2000

% Cuadro Basico de Instrumental y Equipo Médico del Sector Salud, México, 2005

* Catalogo de Adquisiciones de Bienes Muebles y Servicios (CAMBS), México, 2003

Nota: Con el fin de que el contenido de las Guias Tecnolégicas del CENETEC pueda ser cotejado con la
informacion proveniente de diversos paises y regiones del mundo, se ha preferido adoptar para los equipos que
en ellas se describen, la Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos (GMDN), (GMDN 2005)

Para mayor informacién sobre los temas de esta guia o en referencia a esta tecnologia, favor de comunicarse al CENETEC, TEL. 52083939;
analisiscenetec@salud.gob.mx
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