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PLEC DE REQUERIMENTS TECNICS DELS APARELLS PER A LA CONTRACTACIO DELS
SERVEIS DE TERAPIES RESPIRATORIES A DOMICILI EN L’AMBIT DE TOT CATALUNYA EN
EDAT PEDIATRICA.

El no compliment d’aquests requeriments suposa I'exclusid del licitador del procediment de

contractacio.

En aquest plec es detallen, per cada tipus de servei, les caracteristiques técniques que hauran de
satisfer els aparells necessaris per a la prestacio dels serveis de terapies respiratories a domicili en

edat pediatrica

L’empresa licitadora podra ofertar addicionalment aparells de caracteristiques equivalents, o que

siguin de gamma superior a la reflectida en els Plecs, sempre que disposin de la certificacié CE

Amb caracter general, i per a cadascun dels lots on es concorri; tots els aparells, els equips,

accessoris i materials fungibles de més de dos anys d’antiguitat, hauran de ser renovats.

Per aquest procediment de contractacio es consideren com equips nous, tots els equips amb data de
compra des del termini 24 mesos i amb data de fabricacié de 3 anys abans de la data de publicacié

de I'anunci del procediment de contractacio.

Es responsabilitat de la nova empresa adjudicataria retirar i garantir el reciclatge dels aparells en el

cas de la seva renovacio.
Tots els equips seran adequats a les edats que comprenen les TRD pediatriques.

Els equips per les terapies de:
e Oxigenoterapia
e Tractament del SAHS
e Ventilaci6 mecanica

Hauran de poder fer transmissio de dades d'utilitzacio dels equips de forma telematica.

Tots els equips i accessoris han d’estar homologats segons la normativa CE.
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1. SERVEIS D’OXIGENOTERAPIA
Els equips utilitzats per el subministrament d’oxigen hauran de complir amb els requisits establerts
pels aparells a pressid, cilindres o bombones de gasos comprimits, liquats i dissolts a pressio, aixi

com la normativa vigent en cada moment sobre el funcionament d’aquests equips.

L’oxigen subministrat (cilindres/ bombones i oxigen liquid) sera per us medicinal i complira, en tot

moment, amb els requeriments de la Farmacopea Europea.

Aquesta qualitat haura d’estar assegurada per un procediment documentat, en el cas dels cilindres /
bombones haura de reflectir-se amb l'etiquetat de cadascuna, assegurant que durant la fase
d’envasat:

e Esfa el buit previ a totes les bombones abans d’omplir

¢ S’identifica cada bombona amb el lot d’envasat corresponent

e S’analitza cada lot i es precinta cada bombona al finalitzar el procés

Tots els equips utilitzats per la prestacié del servei (reguladors / caudalimetres, concentradors i
recipients d’oxigen liquid), aixi com els vehicles utilitzats per el transport d’oxigen subministrat hauran
de complir amb els requisits i normativa vigent, en cada moment, en especial sobre el transport de

mercaderies perilloses (ADR).

Es obligatori que els aparells de totes les modalitats d’oxigenoterapia en les quals sigui t&cnicament
possible, incorporin les noves tecnologies que permeten I'enviament telematic de les dades de control
i utilitzacio diaria dels equips, de manera que aquestes dades arribin a les empreses proveidores, al
Registre de TRD i als centres prescriptors, d’acord amb els requeriments descrits al punt 2 del Plec

de Caracteristiques técniques per a la contractacio de serveis de TRD.

En l'etiqueta de cada cilindre/bombona hi figurara, el nom, direccié i telefon de I'empresa

subministradora.

1.1. Oxigenoterapia amb concentrador d’oxigen estatic
Els models a subministrar han d’acreditar 'homologacié per I'autoritat competent, i hauran de complir
amb els seglents requisits minims .
e Han de complir la normativa sobre aparells eléctrics.
e Pes inferior a 25 kg.
e Han de disposar de rodes o altres elements per poder desplagar-los amb facilitat pel
domicili.
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Consum eléctric inferior a 450 W.

Cal especificar que haurien de ser tan poc sorollosos com fos possible (<55-60db).

Ha d'incorporar un rellotge de seguiment horari de tractament.

Ha de disposar d'alarma visual i acustica que avisi de la interrupcié del subministrament
eléctric o de disminucié de la concentracié d’oxigen que ofereix I'aparell. En el cas que no
disposi d'alarma s'ha de garantir una revisio cada 30 dies.

Ha de tenir un filtre d'entrada d'aire de facil manipulacio pel pacient.

La longitud de la connexioé a la font de oxigen no pot ser de més de 30 metres.

Ha de subministrar oxigen amb una puresa igual o superior al 95% en fluxos entre 0,5 i 3
litres / minut.

Ha de disposar d'un mesurador de cabal homologat per proporcionar un flux fix i estable,
entre 0,5 litres / minut, amb increments de 0,5 litres / minut.

Es facilitara el material accessori adequat a cada malalt: ulleres, mascaretes tipus Venturi,
i altres elements, degudament homologats i confeccionats amb material atoxic, i es
subministraran precintats.

Es facilitara al pacient un cilindre d'oxigen emmagatzemat a pressid proveit d’'un
mesurador de cabal o d'un element analeg per a casos d'emergéncia (fallada del
concentrador, subministrament eléctric, etc).

Es podran instal-lar, segons la prescripcid, concentradors d’alt flux (fins a 10 litres per
minut), sense que suposi un increment del cost de la prestacio.

Es podran instal-lar, segons la prescripcié médica concentradors que proporcionin un flux
entre 1 5 litres.

Tot I'etiquetat de I'equip estara en catala i/o castella.

1.2. Concentrador estatic amb carregador

Concentrador amb carregador d’ampolles portatils, és una opcié important per malalts que porten

concentrador estatic al domicili i que surten molt poc al carrer.

Els models a subministrar han d’acreditar 'homologacié per I'autoritat competent, hauran de tenir

totes les caracteristiques i requisits dels concentradors estatics mes:

Cilindres amb valvula a demanda: autonomia en hores
. Flux Continu Temps
Posicié demanda 1 2 3 4 5 2 Itmin) |d'ompliment
Autonomia (Ampolla 11t) | 9h50' | 5h40" | 4h15' | 3h30' 3h 1h 1h25'
A“tO”OT';t(f‘mpo"a 15h | 8h40' | 6h30' | 5h20" | 4h40' 2h 2h20"
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Cilindres amb valvula flux continu: autonomia en hores

Posicié flux | 0,25 0,5 0,75 1 1,5 2 2,5 3 4 5 6 d,Teml'?s
continu It/min I/min ItY/min |ltYmin| Itmin |It/min| Itmin [It/min|ltmin|ltmin|It/min om:tlme
Autonomia 16h 8h 5h20' | 4h | 2n40' | 2n | 1h30 [ 1h20'| 1h | 500 | 40 2h20'
(Ampolla 1,71t)

It: litres

h: hores

[t/min: litres per minut

La valvula economitzadora podra ser regulada al tractament a la dosificacié requerida per la

prescripcio des de 1a 5 litres per minut.

Els pacients rebran la quantitat correcta d'oxigen amb el sistema d'ajust Oxy - Lock ™ que facilita la

recarrega de cilindres i ho fa amb menys esforg

1.3. Oxigenoterapia oxigen liquid

Els models a subministrar han d’acreditar 'homologacié per I'autoritat competent, i hauran de complir

amb els seglents requisits minims:

Han de complir la normativa sobre qualitat de I'oxigen subministrat i sobre aparells que

contenen gasos comprimits o liquats.

Han d'incloure dos recipients criogénics, el basic (aproximadament 30 litres) i el portatil

(de aproximadament 1,2 litres). Aquest segon equip permet continuar el tractament fora

del domicili.

L'equip basic de subministrament ha de disposar de rodes o altres elements per poder

desplacar amb facilitat pel domicili.

Han de disposar d'un recipient per recollir I'aigua de condensacio.

o La taxa d'evaporacio en condicions estandards (15C° a 1013 hPa) ha de ser de < 0,80
Kg / dia, tant per I'equip base com el portable.

El procediment per omplir el recipient portatil ha de ser facil de realitzar i segur.

Han de disposar d'un indicador de nivell de carrega.

Han de disposar d'un mesurador de cabal homologat per proporcionar un flux fix i estable

amb increments de 0,5 litres / minut com a minim fins a 3 litres / minut, i increments d’1

litre / minut com a minim fins als 6 litres / minut.

La longitud de la connexié a la font d’'oxigen no pot ser de més de 30 metres.
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El recipient portatil pot portar una valvula a demanda (veure apartat Valvula a demanda)
o flux continu, depenent de les caracteristiques del malalt. El sistema de valvula sempre
ha d'estar prescrit especificament pel metge.

Es facilitara el material accessori adequat a cada malalt: ulleres nasals, mascares tipus
Venturi i altres elements, degudament homologats i confeccionats amb material atoxic, i
es subministraran precintats.

El catéter transtraqueal, si s’escau, el proporcionara el centre prescriptor, que ha d’assumir

la col-locacié i els canvis, en el marc del seguiment del pacient.

1.4. Concentrador transportable o portatil

Els models a subministrar han d’acreditar 'homologacié per I'autoritat competent, i haura de complir

amb els seguents requisits minims

Han de ser sempre un complement del concentrador estatic (quan la indicacié sigui no
només a l'exercici).

Han de tenir un pes maxim <5kg (concentrador portatil) entre 5 i 10 kg (concentrador
transportable) i una autonomia d’'unes 2 a 4 hores, podent comptar amb I'opcié de bateries
externes.

Han de funcionar tant a 220 Volts com amb connexions de I'encenedor del cotxe, 12 V
Han de disposar d'un sistema de transport (rodes, carret o bossa penjada).

Han de disposar d'un indicador de nivell de carrega.

Pot combinar-se amb una valvula a demanda (veure apartat Valvula a demanda) o flux
continu, depenent de les caracteristiques del malalt. El sistema de valvula sempre ha

d'estar prescrit especificament pel metge.

1.5. Valvula a demanda

Es una valvula pneumatica que s'activa amb la inspiracié. Detecta l'inici de la inspiracié mitjangant un

sensor de pressié negativa, I'oxigen es dispensa, segons la tecnologia de la valvula, a l'inici de cada

respiracio i en alguns models continua durant tota la inspiracio.

Requereixen respiracio nasal per activar-les i el funcionament optim depén dels models i la freqtiéncia

respiratoria (f) del malalt, en uns models la f Optima és entre 16-24 respiracions/min i en altres entre

14-40 respiracions/min.

El lliurament d'oxigen amb aquestes valvules és a polsos, mitjangant un "bolus" d'oxigen de diferent

volum i forma de lliurament segons el model, que no equival a litres / m com el flux continu.
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Cal conéixer el volum d'oxigen que lliura a cada pols I'equip subministrat, ja sigui motxilla d'oxigen

liquid o concentrador (transportable o portatil).

1.6. Oxigenoterapia amb bombona portatil
Ha de complir totes les normes de qualitat de farmacopea Europea, aixi com les normes de
reglamentacié sobre aparells de pressié o ampolles de gasos comprimits.
e Han de ser ampolles portatils ultralleugeres, de capacitat aproximada de 600-1000 litres.
Les dimensions han de ser segons la regulacié vigent: algada: 53 cm, diametre: 15 cm,
pes: 5 kg.
o En pediatria poden ser de menor grandaria, hi ha equips que contenen al voltant de 400
litres.
e Han de disposar de manoreductor amb mandometre indicador de la pressio de la bombona

i cabalimetre, i el subministrament d’oxigen ha de ser constant.

2. TRACTAMENT DEL SINDROME APNEA DEL SON (SAHS)

2.1. Modalitats de tractament

» Pressid positiva continua (CPAP): Allibera una pressié positiva fixa i predeterminada de
manera constant durant tot el cicle respiratori (inspiracié i espiracio).

» Pressid positiva automatica (Auto CPAP): Lliurament de forma automatica de la minima
pressié que el pacient requereix en cada moment del son. Es considerara aquesta opcid en
aquells pacients que tenen nivells de pressié molt variables durant I'estudi d'ajust.

» Ventilacié no invasiva mode regulat per pressié (pressid positiva binivell): Lliura un prefixat
valor de pressi6 positiva durant I'espiracio (valor més baix) i un altre valor diferent durant la
inspiracié (valor més elevat). Es considerara aquesta opcié en aquells pacients amb SAHS
qgue requereixen nivell de pressid elevats que els provoca malestar, i en aquells pacients que
associin un quadre de hipoventilacié alveolar (PaCO2> 45 mmHg).

» Servoventilacié: Lliurament d’una pressid positiva espiratoria i una pressié inspiratoria de

suport variables. Tractament en fase d’avaluacié clinica.

2.2. Requeriments dels equips
Els equips generadors de pressié han d'estar homologats segons normativa CEE, i han de complir
les seglents caracteristiques basiques:

o Volum de l'aparell adequat per permetre un transport i un maneig facil.

e Pes inferior a 2.3 kg.
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Generador de pressio positiva d'aire, amb circuit que faciliti la neteja adequada de I'aire espirat
i de lI'espai mort.

Alimentacié eléctrica: 100-240 Volts.

Rang de pressiéo minima que oscil-li entre 4 i 18 cm H20.

Nivell de soroll inferior a 32 decibels.

Sistema de regulacioé de la pressié incorporat a I'aparell (digital o mitjangant columna d'aigua).
Rampa d'increment de pressié de 5 a 30 minuts.

Cal que disposin dels mecanismes necessaris per adjuntar terapies suplementaries, com ara
oxigen

Possibilitat d'incorporar un humidificador térmic que s'ha de veure com un accessori més de
la terapia.

Memoria de compliment i de lectura de les hores de funcionament.

Possibilitat de funcionar acoblats a bateries externes (tipus alimentadors dels camions)
Possibilitat de disposar d’aparells amb sistemes d’alliberacié de pressio en espiracio (APE o
C-Flex) per a pacients que ho requereixin.

Possibilitat de disposar de diversos models d’AutoCPAP, per ajustar la prescripcid a les
necessitats del pacient.

Han de disposar d'un rellotge per comptar les hores de funcionament.

Es obligatori que els aparells incorporin les noves tecnologies que permeten I'enviament
telematic de les dades del compliment diari, de manera que aquestes dades arribin a les
empreses proveidores, al Registre de TRD i als centres prescriptors, d’acord amb els
requeriments descrits al punt 2 del Plec de Caracteristiques técniques per a la contractacio
de serveis de TRD. Aixd millorara el seguiment del compliment, facilitant una intervencié
precog. Les dades que caldra poder analitzar son:

o Temps d'Us: mitjangant I'analisi del mateix el metge pot verificar I'adheréncia al
tractament del pacient en questid, és a dir, les hores d'us que li dedica cada dia.

o Flux d'aire, de manera que es pot determinar la preséncia d'apnees o hipopnees, i
calcular aixi I'index d'apnees que persisteix amb el tractament amb CPAP. Aixi, si hi
hagués un nombre considerable de les mateixes, es aconsellaria revisar la preséncia
de fuites d'aire o modificar la pressio de la mateixa.

o Fuites d'aire: Sovint es produeixen fuites d'aire a través d'una mascareta mal ajustada
o fins i tot defectes en el tub. Mitjangant I'analisi de les mateixes, es pot determinar la
conveniencia de revisar l'estat de les tubuladures i ajust de la mascareta.

o Pressi6: En el cas dels dispositius Autocpap, que modulen la pressio d'aire necessaria
per a cada pacient en cada moment, es pot accedir al registre de pressions, verificant

que aquestes sbn correctes.
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2.3. Requeriments del material accessori
Es fonamental disposar d'una gamma amplia de models i mides de mascares (nasals, nasobucals i
sistema d'olives nasals) amb valvula espiratoria incorporada. ElI material ha d'estar degudament
homologat i confeccionat amb material atdoxic. Es subministrara precintat.

o Caldra disposar d'una gamma amplia de models i mides de mascaretes (nasals i sistema

d’olives nasals) amb valvula expiratoria incorporada. Especialment en els casos de SAHS

infantil.

e Mascaretes nasobucals

e Mentoneres

e S’haura de respectar en tots els casos el tipus, model i caracteristiques de les mascaretes i
accessoris que determini en cada cas el prescriptor.

o El material ha d’estar degudament homologat i confeccionat amb material atoxic.

e S’ha de subministrar precintat.

o Filtre que asseguri la qualitat de I'aire( com a minim antibacteria, de pol-len i de pols).

e Tubuladures de connexi6 anticolapsable.

3. VENTILACIO MECANICA A DOMICILI
Per realitzar la VMD és necessari disposar de |'aparell que genera el suport ventilatori i la interfase

qgue permet la comunicacié entre la via aéria del pacient i I'aparell.

Els aparells o ventiladors generen una pressi6 positiva per crear un flux d'aire cap a l'interior de la via
aéria que pot estar limitat per pressio o per volum en funcié del mode ventilatori utilitzat. Sovint, els

ventiladors més moderns poden utilitzar una o altra modalitat de forma indistinta.

3.1. Les interfases

Podran ser no invasives o invasives.

No invasives:
e Mascara nasal
¢ Mascara oronasal
¢ Olives nasals
e Peca bucal
e Facial total

o Helmet o casc (per a casos excepcionals de malformacions craniofacials en Pediatria)
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Invasives:

o Canula traqueal.

3.2. Caracteristiques dels aparells

Els aparells recomanats per a la ventilaci6 mecanica a domicili son els ventiladors limitats o regulats
per volum, els limitats o regulats per pressio i els models que eventualment poden fer les dues
funcions. De la mateixa manera, han aparegut darrerament modalitats ventilatories que combinen les

funcions de regulacio per pressio condicionats a un volum minim assegurat (sistemes de control dual).

Aspectes relacionats amb la monitoritzacio:
De manera general, en totes les modalitats de ventilacié mecanica en les quals s’ofereix la possibilitat
en el mercat:
¢ Han de disposar d'un rellotge per comptar les hores de funcionament.
¢ De forma generalitzada, haurien de disposar d’algun sistema que permeti obtenir informacio
estructurada en forma dinforme pre-configurat de com utilitza el pacient el ventilador
(informacid sobre les fugues, el volum minut ventilatori, etc) mitjangant I'accés a les dades

emmagatzemades en seva memoria interna

Cal que incorpori un sistema de transmissié de dades a distancia que permeti 'enviament telematic
de les dades de control i utilitzacio diaria de I'equip, de manera que aquestes dades arribin a les
empreses proveidores, al Registre de TRD i als centres prescriptors, d’acord amb els requeriments

descrits al punt 2 del Plec de Caracteristiques técniques per a la contractacio de serveis de TRD.

3.3. Requeriments clinics

3.3.1. Requeriments clinics dels ventiladors que incorporin modes ventilatoris limitats o regulats per

volum

Relacionats amb el seu funcionament
¢ Han de facilitar volums per minut elevats, ja que en molts casos de ventilacié nasal cal utilitzar
volums corrents superiors als dels pacients intubats.
e Per a pacients pediatrics han de poder administrar de forma raonaoxigent
reoxigenacio estable volums corrents minims de 50ml Les alarmes de volum seran ajustables

per a volum corrent minim de 30 ml i volum minut de 0.8-1 litre/min
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Cal que disposin dels mecanismes necessaris per afegir oxigen, bé al mateix aparell, bé al
llarg de la tubuladura o de la interfase. En cas d’afegir oxigen al mateix aparell, haurien
d’incorporar sensors de mesura de fraccié inspirada d’oxigen (FiO2)

S'ha de poder afegir una pressié positiva expiratoria final (PEEP) i la possibilitat de
respiracions manuals a demanda i/o sospirs

Han de poder funcionar en modalitat assistida -controlada, és a dir, han de permetre al pacient
desencadenar els cicles ventilatoris assistits, mitjancant la activacié d'un trigger sensible i
modificable, en funcié del pacient.

En pacients pediatrics, han d’haver demostrat efectivitat clinica del trigger inspiratori en

lactants de 5 kg de pes

3.3.2. Requeriments clinics dels ventiladors que incorporin modes ventilatoris limitats o regulats per

pressioé i duals

Relacionats amb el funcionament:

Capacitat de programar una freqiéncia respiratoria minima (funcionament en modalitat
assistida-controlada).

Han de garantir una pressi6 inspiratdria minima de 25 cmH20.

Capacitat de funcionament en modalitats de pressioé de suport i pressié control.

Possibilitat de modificacié del temps de pressuritzacié (rise time)

Mesures de seguretat addicionals: en els modes de ventilacio de control dual ("volum
assegurat")modalitat interbreath, possibilitat de delimitar un nivell de pressid
inspiratoria maxim/minim.

Mesures de seguretat addicionals: en els modes de ventilacié de control dual ("volum
assegurat") modalitat intrarespiracié (intrabreath), possibilitat de delimitar un temps

inspiratori maxim.

3.3.3. Requeriments técnics dels ventiladors que incorporin modes ventilatoris limitats o regulats per

volum

Els equips han d'estar homologats segons normativa CEE, i han de complir les seglents

caracteristiques basiques:

El pes i la mida del ventilador han de permetre el transport de I'aparell i la mobilitat del pacient.
Han de disposar d'alarmes independents a fonts externes de subministrament eléctric. Les

alarmes basiques han de ser: de desconnexio eléctrica, de carrega de bateries, d'alta pressio,
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de baixa pressio, i un sensor d’indicacié de desencadenament de la inspiracié per part del
pacient.

Han de tenir una bateria incorporada de durada superior a 6 hores o la possibilitat de
connectar una bateria externa.

Han d’incorporar sistemes de funcionament per assegurar el correcte rentat de I'aire expirat

del pacient per evitar reinhalacions.

3.3.4. Requeriments técnics dels ventiladors que incorporin modes ventilatoris limitats o regulats per

pressio i duals

Els equips han d'estar homologats segons normativa CEE, i han de complir les seguents

caracteristiques basiques:

Cal que portin incorporades alarmes de desconnexié i d’avaria de l'aparell.

Si es considera que el ventilador es pot utilitzar amb connexié per traqueotomia, ha de tenir
els mateixos requisits que els respiradors limitats per volum, especialment pel que fa a la
dotacio d'alarmes.

Adequada compensacio de fuites fins a valors d'escapament totals de 70 | / min.

Han d’incorporar sistemes de funcionament per assegurar el correcte rentat de 'aire expirat

del pacient per evitar reinhalacions.

3.3.5. Requeriments generals en la ventilacio mecanica a domicili en edat pediatrica

Els requeriments generals son els mateixos que en la VMD, en quan a:

Interfases

Caracteristiques dels aparells
Requeriments técnics

Realitzacié del tractament

Coneixements minims del pacient cuidador
Personal de suport especialitzat
Programes de suport

Prescripcio

Emplenament i validesa

Accions relacionades amb els pacients
Revisions técniques i Manteniment dels equips

Materials

Tots els requeriments hauran de ser adequats a I'edat pediatrica de 0 a 18 anys
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3.3.6. Requeriments especifics de terapia ventilacio mecanica domiciliaria en pediatria

A part de tots els requeriments descrits anteriorment caldra disposar del seglents:

Dispositius

Bossa de reanimacié per a portadors de traqueotomia i per realitzacio de Tos assistida manual
Dispositiu d’alt flux domiciliari integrat amb humidificador

Respiradors per a ventilaci6 mecanica INVASIVA amb caracteristiques addicionals respecte
a CoNcursos previs:

o Programacio doble

o Descarrega d’informacié periode minim de 6 mesos

o Sensibilitat inspiratdria adequada per a lactants amb pes inferior a 7kg demostrada
clinicament

o Bateria durada superior a 6 hores; cable per connexioé a font alimentacié cotxe

o Disposar d’estoc en els centres prescriptors de ventilaci6 mecanica pediatrica dels
models de respiradors que aporten informacié diaria a pantalla estructurada respecte
a valors promig de frequéncia respiratoria (FR), volum corrent, volum minut, satHbO2,
index apnea/hipopnea, asincronies, per al procés d’adaptacié del pacient.

o Incorporacié de nous models que ofereixin necessitats no cobertes per el s models
actuals per a pacients seleccionats que s’acordin entre el s centres prescriptors
pediatrics.

Possibilitat de dispositius/oxigen extra per a centre educatiu/pares separats

Prescripcié oxigenoterapia extra (bombona petita) per a seguretat en pacients amb oxigen
liquid o concentrador estatic

Respiradors per a VNI amb caracteristiques addicionals

Programacio doble

Mesclador d’oxigen

Humidificaci6 integrada

Descarrega d’informacié periode minim de 6 mesos

Bateria durada superior a 6 hores; cable per connexié a font alimentacio cotxe

Es valorara equips silenciosos

Disposar en estoc a I'hospital per a processos d’adaptacio respiradors que aportin informacio
diaria a pantalla estructurada respecte a valors promig de FR, satHbO2, index apnea /
hipopnea

Dispositiu mecanica d’assisténcia mecanica a la tos amb trigger inspiratori i possibilitat de

suport VNI transitori
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e Dispositiu CPAP amb caracteristiques
o Auto CPAP amb caracteristiques de software de correcte funcionament en nens de

centres educatius/adolescents

Fungible

o Filtres d’humidificacid i sondes d’aspiracié en quantitat ajustada a necessitats transitories o
pacients amb necessitats especials

e Connector nebulitzacié VNI

e Connector per a oxigenoterapia de respiradors

¢ Valvula fonatoria per a pacients traqueostomitzats, amb i sense connexié a tub d’O2 integrat

e Interfases principal ( nasal / oronasal / olives) i alternativa (facial total) per a tots pacients

o Material per a prevencio de lesions per pressié degudes a interfase (aposits hidrocol-loides,
tires de silicona (Gecko o equivalent).

o Material per a subjeccié de canules de traqueotomia ( cintes comercialitzades amb velcro
resistent)

e Peca de roba absorbent per a secrecions de traqueotomia

e Disposar en stock a I'hospital d’interfases per a processos d’adaptacié en fase aguda.

Monitoritzacié
Realitzacié a domicili (minim un cop any) registre pulsioximetria i capnometric nocturn
e En pacient estable: minim un cop any
o En pacient descompensat o per a diagnostic i ajust de parametres segons les indicacions dels

prescriptors.

Personal
Es considera recomanable per aquesta terapia en I'edat pediatrica, que 'empresa disposi d’un
fisioterapeuta / Infermera amb coneixements especifics de les diferents técniques de ventilaci6 i

drenatge de secrecions.

e Atencio dels pacients d’acord amb els protocols del centre prescriptor:
o Capacitat per a formacié del personal del centre educatiu.
o Capacitat de col-laborar I'adaptacié inicial de VNI a domicili (2-4 dies) previ o posterior
a ingrés hospitalari
o Capacitat de realitzar monitoritzacio a domicili (registres)
o Gestor/coordinador de casos adaptat als requeriments i protocol de cada centre prescriptor.

o Coordinacié amb altres centres i assisténcia primaria
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o ldentificacié i comunicacio de problemes

Materials complementaris

Ventilador prescrit
Segon ventilador si s’escau, d’igual tipus i prestacions a les del primer
Interfases i arnesos de subjeccid per ventilacié no invasiva ha de se del tipus i model indicats
pel metge prescriptor, alguns pacients poden requerir mes d'un model d’interfase
simultaniament, I'Gs dels quals alternaran, mascareta nasal, pillows i opcionalment mascareta
facial total.
Tubuladures
Filtres.
Intercanviadors de calor i humitat en cas de ventilacié per traqueotomia (“nas artificial”).
Sondes d’aspiracioé de secrecions.
Mentoneres
Altre material fungible que no estigui inclos en els llistats de dispensacioé farmaceutica del
Servei Catala de la Salut
El material fungible ordinari i que estigui inclos en els llistats de dispensacié farmaceéutica del
Servei Catala de la Salut ,(gases, sérums xeringues, solucions antiséptiques, etc...), els
subministrara el centre d’assisténcia primaria
El canvi de les canules de traqueotomia es realitzara en el centre prescriptor, les canules les
subministrara el centre
En funcié de quina sigui la situacié del malalt pot ser necessari i per tant s’hauran de
subministrar altres equips com:

» Aspiradors de secrecions (eléctrics /o0 manuals), en els casos que ho indiqui el
prescriptor es lliurara un segon aspirador.
Humidificadors
Ressuscitador manual tipus Ambu®
Un tub de Guedel

Altres equips que els prescriptor consideri necessari

YV V V V V

Per a pacients pediatrics han de poder administrar de forma estable volums corrents
minims de 50ml Les alarmes de volum seran ajustables per a volum corrent minim de

30 ml i volum minut de 0.8-1 litre/min
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4. TERAPIA AMB NEBULITZADORS (AEROSOLTERAPIA)

Modalitats:
o AC - Nebulitzadors tipus jet convencionals
o AF - Nebulitzadors tipus jet amb compressors d’alt flux
e AE - Nebulitzadors electronics amb malla vibrant

¢ AP - Nebulitzadors especifics segons prescripcié

4.1. Caracteristiques dels aparells

¢ Esrecomana utilitzar els nebulitzadors que s’hagin demostrat efectius per cada farmac.

e Es recomanen compressors amb un flux minim de 6-8 | / min.

e Donat el volum residual dels nebulitzadors, es recomana que el volum a nebulitzar en els
nebulitzadors tipus jet sigui de 4 ml minim. S'accepta un volum residual maxim d'1 ml.

e La grandaria de les particules s’ha de situar entre 2-5 micres en el 60-70% de les particules.

e Cal col'locar un circuit amb valvula de derivacié externa amb la nebulitzacié d'antibidtics.

¢ Homologacio de la qualitat dels equips segons la normativa de la CE.

e Material accessori: mascares, tubs i altres complements, degudament homologats i
confeccionats amb material no toxic, han de ser resistents al procediments d'esterilitzacio, i

s'han de subministrar individualment i precintats.

5. SM - ACLARIMENT MUCCOCIL-LIAR MITJANGANT SISTEMA MECANIC

5.1. Caracteristiques dels aparells

Armilles d’aclariment de les vies respiratories mitjangant una rapida oscil-lacié de la paret toracica

5.2. Requeriments

Armilla inflable connectat mitjangant unes tubuladures a una bomba d’aire, la bomba mecanica
genera un flux d’aire oscil-latori que provoca una compressio toracica neumatica intermitent,
tecnologia anomenada:

Oscil-lacié de la paret toracica (HFCWO).
Ha de tenir un moviment rapid toracic que imiti la tos i que permeti expulsar i aclarir les secrecions
movent-les cap a la via respiratoria central.

Ha d’actuar simultaniament en tots els 10buls pulmonars i ha de ser técnicament independent

15/18



Servei Catala
de la Salut

6. ST - ASSISTENCIA A LA TOS MITJANGANT SISTEMA MECANIC

6.1. Aparells recomanats

Hi ha dos tipus de dispositius recomanats:

Els aparells d’assisténcia mecanica a la tos ineficag, que consisteixen en dispositius de
pressié amb capacitat de generar pressions positives i negatives de fins a + 40/- 40 CmH20,
respectivament. La seva finalitat és afavorir 'expulsié de les secrecions bronquials generant
un flux d’aire de magnitud similar a la de la tos fisioldgica, en primer lloc provocant una
insuflacio fins a una pressié de +40 cm H20 com a maxim i posteriorment una pressio negativa
de fins a -40 cm H20. Habitualment, aquests dispositius s'utilitzen amb una interfase tipus
mascara facial, encara que és factible també el seu Us en pacients traqueostomitzats.

Els dispositius de pressié positiva intermitent (IPPB). Es un dispositiu eléctric de terapia
respiratoria que administra una pressié positiva en la via aéria de forma intermitent. El
dispositiu s'activa amb l'esfor¢ inspiratori del pacient a través d'una pipeta i ens permet
administrar una pressié positiva durant la inspiraci6 amb un flux controlat, oferir si és
necessari, una resisténcia espiratoria, i al mateix temps la inhalaci6 de medicaments o

simplement sérum fisiologic.

6.2. Caracteristiques dels aparells

Els aparells d’assisténcia mecanica a la tos han de poder generar unes pressions positives i
negatives de fins a +40/-40 CmH20, respectivament. Han de poder funcionar en modalitat
automatica o manual. En cas de modalitat automatica, s’ha de poder seleccionar el temps
inspiratori i expiratori. Aixi mateix, s’ha de poder regular el flux inspiratori i en casos de
pacients amb poca capacitat inspiratoria o poc col-laboradors, pot ser necessari que I'aparell
disposi d’un sistema de trigger regulable.

Els aparells d’'IPPB han de poder generar unes pressions entre 5 i 40 cm H20 amb un flux
entre 8 i 60/m. Han d’incorporar un nivell de trigger regulable i suficientment sensible
(habitualment entre -1 i -9 cm H20) per la seva activacio per part de pacients amb poca forga

muscular.

6.3. Materials especifics:

e Dispositiu d’assisténcia mecanica a la tos o dispositius de pressié positiva intermitent
e Interfase per la técnica, habitualment mascara facial i pipeta en cas de I'lPPB

e Tubuladures i filtres
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7. AS - ASPIRACIO DE SECRECIONS

7.2. Aparells recomanats
L’'aspirador de secrecions constara d’un equip que permeti aspirar mitjangant la creacio d’una pressio
negativa regulable en intensitat les secrecions generades a la via aéria o cavitat oral, amb I'ajut d’un

catéter o sonda d’aspiracio.

7.3. Requeriments
e Generador d’aspiracio.
e Recipient recol-lector de secrecions.
e Regulador d’intensitat de succio.
e Connexions des de I'aspirador al recipient i d’aquest al pacient.
e La capacitat d’aspiracié minima de I'aparell ha de ser de 400 mm Hg i el flux de succié

minim de 10 I/minut, la capacitat del col-lector ha de ser no inferior a 0,5 litres.

Ha de tenir, a més del funcionament amb connexié a corrent eléctrica, la capacitat de funcionament
amb bateria interna o possibilitat d’acoblar-hi una externa. ldealment haurien de tenir un pes i

dimensions que permetessin el seu transport.

8. PS - MESURA DE LA SATURACIO D’OXIGEN MITJANGANT PULSIOXIMETRE

8.1. Caracteristiques dels aparells
Ha de disposar de memoria interna.

Ha de disposar de determinacions rapides i fiables de la SpO2 i la freqliéncia cardiaca

8.2. Requeriments
e S’haura de disposar de sensors oximetres BCl i amb sensors d’altres tecnologies que

proporcionin determinacions de SpO2 i freqliéncies cardiaques.

9. MA - MONITORITZACIO D’APNEES INFANTILS

9.1. Descripcio dels equips
e Monitors d'impedancia cardiorespiratoris, amb registre de pneumocardiogrames.
e Monitor pulsioximetre amb lectura digital de la saturacié d'O2 i de la frequéncia cardiaca i
alarmes per dessaturacié i/o bradicardia.

e Equips homologats segons normativa CEE i altres.
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e Accessoris (eléctrodes, cinturons, etc.) segons normes de seguretat i homologacié de
qualitat.

e Subministrament individual i precintat.
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