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1 Definicién:
1.1 Equipo electromédico rodable que proporciona
condiciones Optimas de temperatura, humedad vy
oxigenacion. -
2 Descripcion:
2.1 Controles:
211 Controlada por microprocesador o microcontrolador
con sistema de autoprueba inicial y durante el
funcionamiento para verificar las condiciones de
seguridad.
212 Control con modo servocontrolado para ajuste de
temperatura del aire de 23°C o menor a maximo 37°C.
Con sobregiro o rango ampliado de temperatura o
sobre temperatura de mas de 37°C hasta 39°C.
213 Control con modo servocontrolado para ajuste de
temperatura de la piel del paciente no menor a 34°C
hasta 37°C. Con sobregiro o rango ampliado de
temperatura o sobre temperatura de mas de 37°C a
maximo 38°C.,
214 Resolucion minima de 0.1°C.
215 Sistema de servocontrol de la concentracién de
oxigeno que cubra el rango desde 21% a 60% o mayor
con incrementos de 1%.
21.6 Sistema de humidificacion con servocontrol de la
humedad relativa de 40% o menor a 95% o mayor con
incrementos no mayores a 5%.
2.2 Monitoreo de Parametros:
221 Despliegue digital e independiente de los siguientes
parametros:
222 Temperatura de aire, medida y programada.
223 Temperatura de la piel del paciente, medida y
programada.
224 Monitoreo simultaneo de dos (2) temperaturas de la
piel del paciente.
225 Humedad relativa, medida y programada.
226 Concentracién de oxigeno, medida y programada.
227 Indicador del modo de control de temperatura.
228 Indicador de la potencia o encendido del calefactor.
229 Despliegue de tendencias graficas de minimo 24 horas
0 mayor, de los siguientes parametros:
2210 Temperatura del aire, temperatura del paciente,
humedad relativa y concentracion de oxigeno.
2.2.11  Registro del peso del paciente.
2212 Pantalla con operacidn o ajuste por control de
membrana o sensible al tacto o perilla selectora
2.3 Alarmas:
2.31 Visibles y audibles priorizadas o de tonos o con medios
para permitir al usuario diferenciar los niveles y tipos de
alarma; con silenciador temporal, con mensajes de
alarma en pantalla de los siguientes parametros:
232 Temperatura baja del aire y temperatura alta del aire.
233 Temperatura baja de la piel del paciente y temperatura
\_ alta de la piel del paciente. PR y.
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234 Falta de agua y falla en el control de humedad o
desviacion en el rango de humedad.
2.3.5 Falla del médulo de control de oxigeno.
2.3.6 Concentracion alta de oxigeno y concentracion baja de
oxigeno.
237 Falta de energia eléctrica.
2.3.8 Falia del sistema.
239 Falla del sensor cutaneo.
2.3.10 Falla de la circulacién o flujo de aire.
2.4 Gabinete:
241 Con soporte para monitor de signos vitales.
242 Base rodable con sistema de freno en las cuatro (4)
ruedas.
243 Con ajuste de altura variable de funcionamiento
eléctrico.
244 Con al menos una (1) puerta o cajon.
245 Capacete transparente.
246 Doble pared con circulacion de aire entre el capacete y
la doble pared.
247 Dos (2) puertas de acceso con cortina de aire.
248 Que permita el uso de iamparas de fototerapia.
249 Un (1) sensor de temperatura cutaneo reusable.
2410 Con al menos cinco (5) portillos de acceso al paciente.
2411 Con al menos seis (6) accesos para tubos al interior del
capacete.
2412 Base deslizable del colchdn radiotransparente.
2413 Con charofa integrada al equipo para toma de rayos X.
2.414  Con ajuste continuo de inclinacién para proporcionar al
neonato posiciones de Trendelenburg y Trendelenburg
inverso, con un angulo de inclinacién de al menos 12
grados.
2415  Colchon con cubierta lavable e impermeable.
2.416  Filtro de aire.
2417 Nivel de ruido en el interior del capacete menor o igual
a 50 dBA.
25 Humidificador:
2.5.1 Interconstruido con depésito de agua, esterilizable y
removible.
252 Que funcione por ebullicion.
2.6 Bascula:
2.6.1 Electrénica neonatal interconstruida o integrada.
26.2 Que pese en el rango de 400 gramos o menor a 5
kilogramos o mayor.
26.3 Con resolucién de 10 grames o menor.
3 Accesorios:
3.1 Dos (2) sensores de temperatura cutaneos reusables.
3.2 Poste o soporte para soluciones.
3.3 Sensor de oxigeno.
~ 4 Consumibles:
41 Parches adheribles reflejantes (cien [100] piezas).
4.2 Mangas para portillos (veinte [20] piezas).
4.3 Filtro de aire (dos [2] piezas).
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4.4 Filtro para oxigeno (dos [2] piezas).
5 Instalacion:
5.1 Eléctrica: 120 V +/- 10%, 60 Hz.
6 Mantenimiento:
6.1 Programa calendarizado o calendario de servicios, que
incluya la descripcion de las acciones a efectuar,
conforme a los requisitos establecidos en la
convocatoria.
7 Normas y estandares (Documentos vigentes):
71 Para bienes nacionales e internacionales:
711 Registro sanitario.
7.1.2 Certificado Calidad 1S0O-13485.
7.2 Para producto de origen nacional incluir:
7.21 Certificado de buenas practicas de fabricacion
expedido por la COFEPRIS.
7.3 Para producto de origen extranjero incluir:
7.31 Cumplimiento de alguno los siguientes certificados:
FDA o Health Canada o CE o JIS o su equivalente
emitido por la autoridad sanitaria en el pais de origen.
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