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Diagrama de flujo para aprobaciéon
de ventiladores invasivos en México
durante la contingencia COVID-19
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1.Declaratoria de
Maduracién de
tecnologia

Nivel de maduracién tecnolgica con base al TRL para situacion de emergencia
(requisitos minimos para contingencias) nivel 6
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2. Modos de
Ventilacién

Ventilacion Asistida Controlada y Ventilacion Obligatoria Intermitente
Sincronizada (SIMV) controlada por volumen

Ventilacién Asistida Controlada y Ventilacién Obligatoria Intermitente
Sincronizada (SIMV) controlada por presién

Presion soporte (PSV) o Presion asistida.

CPAP 0 espontaneo con linea de base elevada.

Respaldo en caso de apnea de acuerdo al modo ventilatorio, por
volumen y por presién

Ventilacién regulada por presion y con garantia en volumen manual o
Adultos | automatica ¥ SIMV (Volumen Autoflow,
PRVC, Ventilacién de volumen plus, APV 0 Vsync 0 modo de ventilacion

Ventilacién no invasiva (NIV).

Respiracion espontanea en dos niveles de presion (Bilevel o Bifésico o
DUOPAP o Bi-Vent o BIPAP) o liberacién de presion en vias aéreas
(APRV) 0 Belevel).

Con garantia o limite de volumen para CPAP o ventilacion espontanea o
presion de soporte o ASV 0 automodo o volumen control plus

Volumen soporte (VS) o con Ventilacion con volumen minuto
esponténeo y controlado.

Controlado por volumen y por presion

Neonatos [ SIMV por volumen y por presién.

Medicién de

Valores del desarrollo

3. Control y ajuste
de pardmetros

Volumen tidal o volumen corriente de al menos 2 mi a
2000 ml con ajustes no mayores de 50 ml. Como minimo
debera alcanzar 800 ml para un ventilador adulto
pedidtrico

Frecuencia respiratoria en el rango de 0 a 150
respiraciones por minuto. Como minimo deberé logar 60
para adulos y llegar a 150 para neonatal

Presion Positiva area continua (CPAP/PEEP) rango de 0 a
20 cm H20.

Fraccion inspirada de oxigeno o FiO2 en porcentaje entre
el 21y el 100%
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Disposiciones para la adquisicion y

fabricacion de ventiladores, durante

la emergencia de salud publica por
coronavirus 2019 (COVID-19)

SALUD

COFEPRIS < CENETEC
X G

@CONACYT SALUD (5
SALID @[L‘Er[c e B

Protocolo de prueba en pulmén artificial para prototipos de

ventiladores por COVID-19.

No. solicitud técnica:

Fecha:

Institucién:

COFEPRIS

FELACORES EXTERGES

Direccién:

Teléfono:

Email: Atencion:

Descripcion de prototipo:

Instrumentos de Prueba:

Equipo: Pulmén de prueba.

Marca: Michigan Instruments

Modelo: Model 5600i

No. De serie: DAO1007 40209 40209 28555 2489
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1) FORMATO PARA LA DESCRIPCION (2) EJEMPLO DE ESCRITO LIBRE
DE ESCALABILIDAD DE PROCESO
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Al término de la
Emergencia COVID-19, se

continuara con el Regist Sanitari
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1.- Pruebas:
e Biocompatibilidad,
e mecanicas,
e electrdnicas, GUIA PARA EL INGRESO DE TRAMITES
e seguridad,
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