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Acta N° 78
Subcomité de Medicoquirdrgico

Fecha: 21 de julio de 2010
Hora: 8:30 a. m.
Reunién Extraordinaria

Miembros participantes:

Dr. Alejandro Martinez del Ministerio de Salud

Licda. Ana de Suira del Ministerio de Salud

Licda. Nicolasa Galvez del Hospital de Especialidades Pediatricas
Licda. Xenia Pryce de la Caja de Seguro Social

Siendo las 8:30 a.m., el Subcomité de Medicoquirirgico conjuntamente con los
especialistas: Dr. Rolando Bisott de la Caja de Seguro Social, Dr. Ricardo Mosquera de la
Caja de Seguro Social, Dr. Camilo Rodriguez de la Caja de Seguro Social, Dr. Ricardo
Aguirre del Hospital de Especialidades Pediatricas de la Caja de Seguro Social, Lic.
Maribel Borbua del Hospital Santo Tomas, Lic. Elsa Santos de la Caja de Seguro Social,
Dr. Pedro Echevarria de la Caja de Seguro Social, Edith Saldafia de la Caja de Seguro
Social, Lic. Benito Jiménez de la Caja de Seguro Social, Ing. Daniel Salamanca de la Caja
de Seguro Social, Dr. Humberto Olarte jefe del Departamento de Investigacion y Desarrollo
Tecnologico en Salud, Magister Jackeline M. Sanchez, del Comité Técnico Nacional
Interinstitucional y los siguientes proveedores: Francie de Carrillo, Lila Paz , Israel Gdmez
y Lourdes Urefia de DROGUERIA GONZALEZ REVILLA, Jaime R. Diaz y Ricardo
Vaughan Jr. de ALPHA MEDIQ S.A, Fernando Pérez de IAMCO, se presentaron para la
homologacion de:

La homologacion de la BOMBA DE CIRCULACION EXTRACORPOREA fue
solicitada mediante nota DNEyGTS/G-N° 2319-2010 del 19 de julio de 2010, enviada por
el Departamento Nacional de Evaluacién y Gestién de Tecnologia Sanitaria de la Caja de
Seguro Social, a requerimiento del Jefe del Servicio de Cardiovascular del Complejo
Hospitalario Metropolitano y la homologacion de la BANDEJA DE TUBOS PARA
INFANTE PARA CIRCULACION EXTRACORPOREA CON TUBERIA DE Y4 x %,
fue solicitada mediante nota DM-N-357 de 12 julio de 2010, enviada por Hospital del Nifio,
a requerimiento del jefe del Salon de Operaciones.

EQUIPO BOMBA DE CIRCULACION O PERFUSION
EXTRACORPOREA

Descripcion: Equipos para circulacion extracorpdrea o perfusion, que sea modular y que
permita que cada modulo trabaje mdependlentemente y con Ias S|gmentes espemﬂcamones
técnicas: ,

El equipo estara constituido de los siguientes componentes:
Una base

Rodillos

Monitores

Bomba centrifuga,

Oclusor venoso

Mezclador de gases

Baterias de respaldo

Intercambiador de calor

Lampara.

CoNoUA~AWNE

A. Especificaciones Técnicas:
1. Base de metal:
a. Ruedas con frenos
b. Capacidad para colocar minimo 5 médulos
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c. Material resistente a la corrosion.

d. Postes o barras con atriles y ganchos con capacidad para sostener equipos y
soluciones.

e. Debe suministrar alimentacién eléctrica de 110-120 voltios/60Hz, a todos los
componentes del equipo.

2. Rodillo:
a. Cuatro rodillos con paneles frontales.
b. Regulador para el manejo de flujo desde cero (0) a siete (7) 6 mayor litros por
minutos, que pueda ser usado manualmente y que pueda introducir diferentes tipos
de tuberias de diferentes diametros.
c. Tapa de seguridad.
d. Indicador de flujo.
e. Capacidad de flujo continuo y pulsétil.
f. Los rodillos deben tener capacidad para manejar tuberias entre ¥4 a %”
(pulgadas) de diametro o su equivalente en milimetro.
g. Capacidad para dar cardioplegia en todos los rodillos.

3. Bomba centrifuga
a. Detector de sensor de flujo con tecnologia ultrasonica.
b. Regulador para el manejo de flujo desde cero (0) a siete (7) 6 mayor litros por
minutos.
c. Bateria de respaldo recargable que dure una hora y media (1:30) 6 mayor
d. Indicador de carga de la bateria.
e. Motor con diferentes opciones de montaje.
f. Manivela de emergencia.

4. Baterias de la base.

a. Sistema de Respaldo auxiliar con bateria o UPS que respalde 25 minutos o mas
el sistema.

b. Con indicador de carga independiente

5. Sistema de Monitoreo debe tener las siguientes caracteristctica:
5.1. Seguridad:
a. Detector de nivel en el reservorio.
b. Detector de burbuja en el sistema arterial, con tecnologia ultrasénica con
capacidad de detener el sistema.
c. Sistema de alarmas y alertas audibles y visuales.

5.2. Cardioplegia.
a. Con dos 0 mas canales de presion
b. Tres temperaturas 0 mas
c. Dos medidores de tiempo.
d. Medidor de volumen
e. Medidor de presion minimo dos.

5.3. Monitoreo de Presion de linea
a. Alarmas y alertas
b. Medidor de temperatura
¢. Minimo dos crondmetros

5.4 Monitor de gases
a. Parametros minimos: Presion arterial de oxigeno, saturadon venosa de
oxigeno, hemoglobina, hamatocritos.

6. Oclusor venoso.
a. Capacidad para manejar tubos entre ¥%” a %” (pulgadas) de diametro o su
equivalente en milimetro.
b. Manual o electrénica con indicador de porcentaje de oclusion.

7. Mezclador de gases.
a. Analogos

8. Intercambiador de calor.
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a. Capacidad para regular la temperatura al paciente y a la cardiopegia por separado.
b. Rango variable entre 0 y 50 grados centigrados
c. Dos 0 més salidas.

9. Lampara con Cuello de ganso.

10. Accesorios:
a. Brazos soporte de cardioplegia

b. Brazo de oxigenador

—Mezelador-de-gases:

10. Consumibles:
a. Minimo veinte (20) conos compatibles con el equipo.

C. Observaciones sugeridas para el pliego de cargos:
1. Garantia de cinco (5) des<{2} afios minimo en piezas nuevas y mano de obra, a

partir de la fecha de aceptacion a satisfaccion.
2. Dos (2) Yn-L) ejemplar del manual de operacion y funcionamiento en

espariol.
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3. Dos (2) Y1) ejemplar del manual de servicio técnico, debe incluir lista de
partes, diagramas eléctricos y electrdnicos.

4. Programa de mantenimiento preventivo que se brindara cada tres (3) euatro
{4) meses o cuando lo solicite la Unidad Ejecutora, durante el periodo de
garantia. (Presentar la programacion a partir de la entrega a satisfaccion)

5. Brindar entrenamiento de operacién de cuarenta (40) 24 horas habiles
minimas, al personal usuario del servicio que tendra a su cargo la operacion del
equipo por un perfusionista

6. Brindar entrenamiento de mantenimiento y reparacion de cuarenta (40) 16
horas habiles minimas, al personal de Biomédica, por un especialista certificado
por la fabrica.

7. Certificacion emitida por el fabricante de que el equipo es nuevo no
reconstruido.

8. Certificacion del fabricante en donde sea confirmada la disponibilidad de
piezas de repuesto por un periodo de siete (7) afios minimo.

9. La empresa se responsabiliza de mantener operativa al equipo durante el
periodo de la garantia reemplazando piezas que estén en mantenimiento o
reparacion.

Nivel: 3
Requiere de Criterio Técnico: Si

CONTINUAMOS CON LA HOMOLOGACION DE:

BANDEJA DE TUBOS PARA INFANTE PARA CIRCULACION
EXTRACORPOREA CON TUBERIA DE Y4 X %

Paquete # 1, Lineas de campo contiene:
Linea venosa arterial con filtro pre-Bypass intercalado ¥ax 3 /32 x % x 3/ 32 + 3
aspiradores ¥4 x 3/32”.

Paquete # 2, Lineas de Bomba:

1 linea de cebado rapido ¥4 x 3/32

1 linea de oxigeno con filtro intercalado ¥4 x 1/16

1 linea de Reservorio /membrana arterial ¥ x 3/ 32

1 linea de recirculacion ¥4 x 3/32

3 linea de aspirador ¥ x 3/32

1 linea arterial ¥4 x 3/32 con filtro arterial A FO2x y linea de purga de 1/8 x 1/16

Accesorios:

2 conectores rectos ¥4 x

1 conector recto ¥4 x ¥ con luer
1 conector recto ¥ x 3/8

2 conectoresen Y VaX Ya X Va

Observacion:

Paquete estéril, desechable con envoltura de papel resistente poroso. Fecha de vencimiento
de la esterilidad y numero de lote visible. Pais de origen. Cumplir con estandares
internacionales del aseguramiento de la calidad y la comercializacion (ISO, FDA, CE,
ETC.)

ACTA JULIO N° 78 DE MEDICOQUIRURGICO 21 07 10 (H) 4



Generated by Foxit PDF Creator © Foxit Software
http://www.foxitsoftware.com For evaluation only.

En relacién a 'Ia homologacion de BANDEJA DE TQBOS PARA INFANTE PARA
CIRCULACION EXTRACORPOREA CON TUBERIA DE ¥ x ¥4 se pospone toda vez
que el representante del Hospital de Nifio no asistié a sustentar su creacion de la fichas

técnica.

Siendo las 1: 25 p.m. se finaliza la reunién con la firma de la presente acta.

Nombre Empresa o Instituciéon

Magister Jackeline Sanchez
Secretaria Ejecutiva-CTNI

MQ/IS/
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