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Acta N° 113
Subcomité de Medicoquirdrgico

Fecha: 13 de octubre 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. Xenia Pryce de la Caja de Seguro Social

Licda. Nicolasa Galvez del Hospital de Especialidades Pediatricas
Licda. Monique Bonilla del Instituto Oncolégico Nacional.

Licda. Edesmilda Cedefio del Hospital Santo Tomas

Se contd con la Licda. Jackeline Sanchez Secretaria Ejecutiva del Comité Técnico Nacional
Interinstitucional.

Siendo las 8:30 a.m., el Subcomité de Medicoquirdrgico conjuntamente con los
especialistas: Dr. Luis C. Bravo del Hospital Santo Tomas, Dr. José Manuel Trujillo del
Hospital Santo Tomas, Dr. Julio Osorio Hospital Rafael Hernandez de Chiriqui, Dr. Ernesto
Benalcazar de la Caja de Seguro Social, Dr. Alfredo Matos del Complejo Hospitalario
Metropolitano Dr. Arnulfo Arias Madrid, Dr. Ricardo Mosquera del DNEGTS de la Caja
de Seguro Social, Ing. Biomédico Ricardo Soriano del DNEGTS de la Caja de Seguro
Social, Ing. Biomédica Oderay Martinez del Departamento de Investigacion y Desarrollo
Tecnologico en Salud del Ministerio de Salud, Ing. Biomédico Jhonathan Guerra del
Departamento de Investigacion y Desarrollo Tecnoldgico en Salud del Ministerio de Salud,
Ing. Biomédica Kitzelys Diaz del Ministerio de Salud, Ing. Biomédico Alexander Goff del
Hospital Santo Tomas y los siguientes proveedores: Francisco Hoquee de Promocion
Médica, S.A., Hugo Gutiérrez y Rafael Mejia de Hospirenta Panama S.A., Victor Mendoza
y Edmundo Ayarza de COVIDIEN, Igor Gonzélez de Import Medical, Guillermo Ungo,
Amilcar Pasco y Jesus Urdaneta de Horacio Icaza & Cia, Jaime Diaz de Alpha Mediq, se
presentaron para esta homologacion.

Esta homologacion fue solicitada mediante nota DNEyGTS-G-N°3282-2010 del 21 de
septiembre de 2010, enviada por el Depto. de Investigacién y Desarrollo Tecnoldgico en
Salud de la Caja de Seguro Social.

Los especialistas junto con los miembros del Subcomité deciden que se les va a proponer a
las casas comerciales reunirse con los especialistas, para lograr crear las descripciones de
las fichas que se necesitan por las Instituciones Publicas de Salud y que se solicitaran la
homologacion de las mismas. Se creard una ficha técnica para un ventilador avanzado
estandar y las fichas técnicas necesarias para las diferentes ofertas comerciales segin las
necesidades de las instituciones. Esto se revisard en una reunion general de homologacion
el 16 de noviembre de 2010 a las 8:30 am.

VENTILADOR AVANZADO PARA CUIDADOS INTENSIVOS DE ADULTOS
CON MONITORIZACION DE CONSUMO METABOLICO Y GASTO
ENERGETICO

TIPO DE AREA: Equipo
TIPO DE PRODUCTO: Dispositivo Medico
CLASE DE RIESGO: C

ESPECIFICACIONES TECNICAS:
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CONTROLES O AJUSTES:

Volumen corriente (VT) con rango Adulto : 20ml o menos a 2000ml 0 més
Presion Inspiratoria de 1 cmH,O a 98 cmH,0 0 més.

Frecuencia respiratoria : Rango Adultos de 3 a 120 resp/min 0 mas
Tiempo inspiratorio: 0.25seg 6 menos a 15 seg 6 mas.

Pausa inspiratoria o tiempo planteau de 0 a 75% de tiempo de inspiracién.
Pausa o bloqueo inspiratorio

Pausa o bloqueo espiratorio

Concentracion de Oxigeno (F10,) DE 21% a 100%

PEEP / CPAP entre 8- 1 cmH,0 y 50 cmH,0 6 maés.

Trigger por flujo (sensibilidad) de 1 1/min 0 menos a 9 1/min 6 mas
Trlgger por pre5|on de -10 cmHZO a -1 cmHZO

1.13.
1.14.
1.15.
1.16.
1.17.

Re- |n|C|ador de alarmas
Silenciador de Alarmas
Autodiagnostico de fallas o auto test.

Con compensacion automatica de fugas y-su-respectiva-medicidn
Con compensacion automatica de-la+resisteneias del tubo endotraqueal o de via

respiratoria para-tedeslos-modeos-de-ventilacidn-(\/TC)

2. MODOS DE OPERACION

2.1.
2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.

2.7.

Ventilacién controlada por volumen VCV

Ventilacién controlada por presion (PCV)

Ventilaciébn Mandatoria Intermitente Sincronizada Controlada SIMVVC

Ventilacidbn mandatoria intermitente Sincronizada controlada por presién SIMVPC.

Ventilacion entre dos niveles de presion e-Bi-level

Ventilacién con presion positiva continua en via respiratoria con presion de soporte
CPAP / PSV.

Ventilacion controlada por presion, volumen garantizado PCV-GV

Ventllamon NO INVASIVA (NIV) p&m#enﬂlaeren%en%ase%ﬂl&ad&l&es

3. MONITORIZACION DE LOS SIGUIENTES PARAMETROS:
3.1. P-pico presion pico 0 méxima
3.2. P-media presion media
3.3. P-plat presion meseta
3.4. PEEPe
3.5. PEEPI
3.6. PEEPe + i
3.7. VMesp volumen minuto espirado
3.8. VMinsp volumen minuto inspirado
3.9. VMespon volumen minuto espontaneo

3.10. VTesp volumen corriente espiratorio
3.11. VTinsp volumen corriente inspiratorio
3.12. VT espont volumen corriente espontaneo
3.13. Frecuencia Respiratoria FR

3.14. FR espontanea

3.15. CO, 0 etCO»,

3.16. FIO;

3.17. VCO,

3.18. VO,

3.19. Capacidad funcional residual ( FRC)

3.20. Complianza

3.21. Resistencia de las vias aéreas (Rva)

3.22. RSBI indice de respiracion rapida superficial

4. MANIOBRAS O PROCEDIMIENTOS, que incluya:

4.3.

Respiracion Manual
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4.5.  Aspiracion con Pre-Oxigenacion de 100% de O, y con un tiempo minimo de 2
minutos

5. ALARMAS AUDIBLES Y VISIBLES :
5.1. Volumen Fidal corriente Alta y Baja
5.3. Frecuencia respiratorias alta e y baja
54. Volumen Minuto Alto y bajo

5.5. FIO, Altoy bajo

5.6. Pmax presion maxima

5.7. PEEPe Altoy bajo

5.8. Fuga en el Circuito

5.9. Alarma de Apnea

5.10. EtO, altoy bajo

5.11. EtCO, altoy bajo

5.12. Bateria Activada

5.13. Paciente desconectado

5.14. Presion negativa en las vias respiratorias.
5.15.  Presion baja de suministro de gases

6. MONITORIZACION Y ANALISIS DE DATOS, que contemple:

6.1. Pantalla LCD a colores de 12 pulgadas que presente:
6.1.1. Visualizacion de minimo Tres curvas simultaneas
6.1.2. Curvas de presion, flujo, volumen, presion auxiliar, CO, Y O,
6.1.3. Parametros de control, datos de paciente, ajustes de alarmas y mensajes.
6.1.4. Visualizacion de indicadores de estado, modo de ventilacion, nivel de

baterias, hora.

6.2. Medicion paramagnética del O,

6.3. Tendencias numéricas y grafica de 300 24 horas 0 mas

6.4. Espirometria:
6.4.1. Tipos de lazos o bucles: presion-volumen, presién-flujo, flujo volumen.
6.4.2. Que pueda guardar 6-3 lazos 0 mas e-bucles .

6.5. Monitorizacion de gases con consumo metabdlico y gasto energético.
6.6.  Tiempo de reserva de la bateria de 30 minutos 0 mas.

7. SUMINISTRO NEUMATICO QUE INCLUYA:

+1—Compresor

7.2. Conexiones & y mangueras

7.3. Cuerpo de la Valvula de exhalacion y sensor de flujo reutilizables reusables,
esterizables a vapor.

8. SUMINISTRO ELECTRICO
8.1. Requerimiento eléctrico 110-120 -115 Voltios , 60Hz, 6 autorregulable

9. SUMINISTROS Y ACCESORIOS :

LA UNIDAD EJECUTORA ESPECIFICARA EN LA COMPRA LOS ACCESORIOS
QUE INCLUIRA SEGUN SUS NECESIDADES

9.1. Humificador SERVO-CONTROLADO

9.2. Nebulizador de medicamentos integrados

9.3. Con montaje rodante para facil transporte

9.5. Diez (10) Cien{200) filtros de Bacterias reutilizables

9.6. Doscientos (200) Sien{100) filtros de Bacterias desechables
9.7. Dos (2) Circuitos reutilizables

9.9. Pulmén de pruebas.

9.10. Brazo articulado para fijar circuito de paciente.

9.11. Compresor

9.12. Catéter con sensor intratraqueal (entregar 20 unidades)
9.13. Linea de muestra para monitoreo metabolico (entregar 300 unidades)
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OBSERVACIONES PARA EL GANADOR DEFINITIVO PHEGO DECARGOS:
1. Garantia de dos (2) afios minimo en piezas y mano de obra, a partir de la fecha de
aceptacion a satisfaccion

2. Dos (2) Un{1) ejemplares del manual de operacion y funcionamiento en espafiol, con
cada equipo

3. Un (1) ejemplar del manual de servicio técnico, debe incluir lista de partes, diagramas
eléctricos y electrdnicos, con cada equipo.

4. Presentar programa de mantenimiento preventivo que brindaré cada cuatro (4) meses o
cuando lo solicite la Unidad Ejecutora, durante el periodo de garantia

5. Brindar entrenamiento de operacion de 40 horas minimo al personal del servicio

6. Brindar entrenamiento de mantenimiento y reparacion de 40 horas minimo por un
personal certificado por el fabricante al personal de Biomédica

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

8. Certificacion del fabricante en donde confirmen la disponibilidad de piezas de repuestos
por un periodo de 7 afios minimo.

9. En caso de valvula de exhalacion externa garantia de un afio o cien ciclos de
esterilizacion a vapor.

NIVEL DE ATENCION: 3
REQUIERE: Criterio Técnico

VENTILADOR AVANZADO PARA CUIDADOS INTENSIVOS
DE ADULTOS ¥ CON SISTEMA DE DESTETE AUTOMATICO

TIPO DE AREA: Equipo
TIPO DE PRODUCTO: Dispositivo Medico
CLASE DE RIESGQ: *****%*x*

ESPECIFICACIONES TECNICAS:

1. CONTROLES O AJUSTES:

1.1.  Volumen corriente (VT) con rango Adulto : 200ml o menos a 2000ml 0 méas

1.2.  Presion Inspiratoria de 0 cmH,O a 95 cmH,0 0 maés.

1.3.  Frecuencia respiratoria : Rango Adultos de 0 a 100 resp/min 0 mas

1.4.  Tiempo inspiratoria: 0.1seg 6 menos a 10 seg 6 mas.

1.5.  Limite de la presidn inspiratoria maxima ( para los modos controlados por
volumen): 5 cmH,0 6 menos a 80 cmH,0 a 95 cmH,0

1.6.  Presion de soporte: de 0 cmH,0 a 95 cmH0.

1.7.  Limite de la presién inspiratoria maxima (para los modos controlado por volumen) :
5 cmH,0 6 menos a 80 cmH,0 6 mas.

1.8. Pausa Inspiratoria

1.9.  Pausa espiratoria

1.10. Concentracion de Oxigeno (F10) DE 21% a 100%

1.11. PEEP/CPAP entre 0cmH,0 y 50 cmH,0 6 mas.

1.12. Frigger Sensibilidad de 0.31/min 0 menos a 151/min 6 mas

1.13. Regulaciéon automatica del flujo inspiratorio para entregar el volumen ajustado a la
minima presion posible.

1.14. Ajuste de flujo manual o automético de 6 1/min 6 menos a 120 1/min 6 méas. menos

1.15. Posibilidad de ajuste simultaneo o enlazado de la presion inspiratorio y el PEEP.

1.16. Programa de succién con deteccidén automatica de conexién y desconexion con pre-
oxigenacion a 100% de maximo 3 minutos, con fase de aspiracion de maximo
2 minutos y fase final con 100% de O, de maximo 2 min.

1.17. Aplicacion de flujo continua para oxigeno terapia (con mascarilla de oxigeno) con
ajuste de flujo de 2 a 50 L/min. Y concentracion de O, de 21% a 100%
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1.18. Nebulizador neumatico o ultrasénico de medicamentos integrado, con duracién del
procedimiento de maximo 30 minutos.

1.19. Re-iniciador de alarmas

1.20. Silenciador de Alarmas

1.21. Autodiagnéstico de fallas o auto test.

2. MODOS DE OPERACION

2.1. Con modalidad de Ventilacion NO INVASIVA (NIV) para-ventilacién-con
mascariHa-adultos.

2.2.  Con compensacién automatica de fugas y-su-respectiva-medicion

2.3.  Con compensacidn automética de-ta+resisteneias del tubo o vias aéreas endotraqueal

para-todoslos-medos-de-ventilacion-(VFC)

24. MODOS DE VENTILACION

2.4.1. Ventilacion Controlada por volumen (CMV o IPPV) con las siguientes opciones

2.4.1.1 Limitacidén Ajuste manual de la presion méxima (PVL)

2.4.1.2. Con Regulacion automatica del flujo inspiratorio, que permita respiraciones
espontaneas en cada fase.

2.4.1.3. TFrigger de-flujopara Ventilacion ASISTO-CONTROLADA.

2.4.2. Ventilacion Mandatoria Intermitentes Sincronizada (SIMV)

2.4.3. Ventilacion Mandatoria de Volumen Minuto (MMV)

2.4.4. Ventilacion Controlada por Presion (PCV o BIPAP) con las siguientes opciones:

2.4.4.1.Posibilidad de Respiraciones espontaneas en cualquier punto del ciclo respiratorio.

2.4.4.2. PCV Asistido o BIPAP Asistida Ventilacion Controlada por Presion Asistida.

2.4.5. Ventilacion Espontanea CPAP con las siguientes opciones:

2.4.5.1.Presion de Soporte (PS o ASB)

2.4.5.2. Programa de destete automatico basado en el protocolo clinico

2.4.5.3.Ventilacion de Apnea.

2.4.5.4 Ventilacion con liberacion de presion de la via aérea APRV

3. SUMINISTRO NEUMATICO, que incluya:
34.—@9%5%9%&%@—%949@[69—. n s i i adi 0

3.2.  Mangueras de O, y aire y sus conectores.

4, SUMINISTRO ELECTRICO, que contemple:
4.1.  Requerimiento eléctrico entre 100 — 120 V 60 Hz, o autorregulable.
4.2.  Bateria Interna o integradas al equipo que permita dos horas 0 mas de duracién para

5. SISTEMAS Y ACCESORIOS:

5.1.  Humificador SERVO - CONTROLADO

5.2.  Con montaje rodante para facil transporte

5.3.  Doscientos (200) Sensor de CO, desechables o diez (10) sensores reutilizables
esterilizables

54— Senserde O,

5.6.  Sensor de Flujo Adulto — pediatrico

5.7. Dos (2) pares de filtros de bacteria reutilizable o 1000 filtros de bacteria
desechables.

5.8. Dos (2) circuito de paciente reusable adulto — pediatrico~—neenatal (respectivamente)

5.9.  Pulmén de prueba adulto y-nreonatal

5.10. Brazo articulado para fijar circuito de paciente.

5.11. Compresor de aire médico.

5.12. Cuerpo de la Valvula de exhalacion y sensor de flujo reutilizables cinco (5) por
unidad, esterizables a vapor.

5.13. Diez (10) filtros de Bacterias reutilizables

5.14. Doscientos (200) filtros de Bacterias desechables

6. PARAMETROS MOTORIZADOS

6.1. Volumen Minuto

6.2.  Volumen minuto de fugas

6.3.  Frecuencia Respiratoria

6.4. Concentracion inspirada de oxigeno o FIO;
6.5. Relacion | : E
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6.6. PEEP Total

6.7.  Auto PEEP con calculo de volumen residual atrapado

6.8. Complianza

6-9:  Resistencia Inspiratoria y espiratoria respiratoria

6.10. Presion Pico o Presion maxima en vias respiratorias

6.11. Presion media o presion media AVERAGE en vias respiratorias
6.12. Nivel o indicador de carga de la bateria

6.13. Presion de meseta pausa (plateau) en vias respiratorias.
6.14. Volumen tidal corriente

6.15. Volumen tidal corriente de la presion de soporte

6.16. Volumen tidal corrienteespontaneo

6.17. frecuencia respiratoria espontanea

6.18. concentracion de CO; al final de la espiracion (etCO, )
6.19. Produccionde CO, VCO,

6.21. Ventilacion de espacio muerto Vds/Vt

6.22.  Indice de respiracion rapida superficial RSBLoSBIoRSB
6.23. Presion de oclusién e (P 0.1)

6.24. NIF (presion inspiratora maxima)

1. ALARMAS AUDIBLES Y VISIBLES :
7.1.  Presion en vias aéreas alta y baja

#2.  Frecuencia respiratorias alta e-taguipnea
7.3.  Volumen Minuto Alto y bajo

7.4.  Apnea

7.5.  Concentracion de oxigeno FIO; alta y baja
7.6. etCO, altoy Bajo

7.7. Bateria Baja

7.8.  Falla de suministro de gases.

8. MONITOR Y ANALISIS DE TRAZOS

8.1.  Pantalla tipo TFT (Transistor de pelicula delgada) o LCD (Display de Cristal
liquido) no menor de 15 pulgadas a colores o sus equivalentes en centimetro o
milimetros.

8.2.  Que despliegue gréafica de la mecanica respiratoria trabajo-respiratorio del paciente
(despliegue de lazos minimo dos (2) y curvas minimo tres (3) e-deeops).Que de
la posibilidad de los siguientes lazos:

8.2.1. Presion/Volumen
8.2.2  Flujo/Volumen
8.2.3 Volumen/ CO2 Fluje/-Presién
8.3 Que almacene tendencias graficas de todos los parametros y registros 24 horas o
mas.
8.4 Con funcidn para congelar la curva y poder revisar los valores de presion, flujo
volumen o etCO, en cualquier punto mediante un cursor.
8.5 Con manual para consultas directas en la pantalla

OBSERVACIONES PARA EL GANADOR DEFINITIVO ELRLIEGODE
CARGOS:

1. Garantia de dos (2) afios minimo en piezas y mano de obra, a partir de la fecha de
aceptacion a satisfaccion

2. Dos (2) Un{1) ejemplares del manual de operacion y funcionamiento en espafiol, con
cada equipo

3. Un (1) ejemplar del manual de servicio técnico, debe incluir lista de partes, diagramas
eléctricos y electrdnicos, con cada equipo.

4. Presentar programa de mantenimiento preventivo que brindara cada cuatro (4) meses o
cuando lo solicite la Unidad Ejecutora, durante el periodo de garantia

5. Brindar entrenamiento de operacion de 40 horas minimo al personal del servicio

6. Brindar entrenamiento de mantenimiento y reparacion de 40 horas minimo por un
personal certificado por el fabricante al personal de Biomédica

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

8. Certificacion del fabricante en donde confirmen la disponibilidad de piezas de repuestos
por un periodo de 7 afios minimo.
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9. En caso de valvula de exhalacion externa garantia de un afio o cien ciclos de
esterilizacion a vapor.

NIVEL DE ATENCION: 3
REQUIERE: Criterio Técnico

Siendo las 1:00 p.m., se finaliza la reunion con la firma de la presente acta.

Nombre Empresa o Instituciéon
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Magister Jackeline Sanchez
Secretaria Ejecutiva-CTNI

MQ/JS/am
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