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Acta de Especialidades Médicas
Del 10 de mayo de 2006

Hoy 10 de mayo de 2006 a las 9:30 a.m., el Subcomité de Especialidades Médicas y los
siguientes oferentes: Lic. René Avila y Luis C. Torres de Promed, S. A, Ing Jorge
Morgan de La Casa del Médico, y el personal técnico: Dr Gustavo Espino, Urdlogo del
Hospital Santo Tomas y el Dr Edwin Pimentel Jefe del Servicio de Urologia del Hospital
Santo Tomas, se reunen para homologar el siguiente equipo:

SISTEMA DE LITOTRICIA EXTRACORPOREA FIJA

Especificaciones técnicas:

1. Sistema de ondas de choque
Principio: Generacion electromagnética de ondas de choque
2. Penetracion: 160 mm o mayor.
3. Posicionamiento a motor con telemando del cabezal de ondas de choque en-3-con
las siguientes posiciones basicas:
a. Bajo mesa izquierda (rifidn izquierdo)
b. Bajo mesa derecha (rifion derecho)
c. Sobre o bajo mesa (uréter, etc.)
4. El sistema que permite desplazar el cabezal de ondas de choque en las dos
posiciones basicas, sobre y/o bajo mesa en un determinado angulo en torno al foco
terapéutico.
Frecuencia de disparo de las ondas de choque de 120 o mas, pulsos /min.
2 modos de terapia: De alta energia y de baja energia
Aumento de la energia de las ondas de choque en pequefios pasos para la
adaptacion 6ptima del paciente al tratamiento por ondas de choque. Energia
ajustable en 26 pasos o0 mas.
8. Disparo de ondas de choque y posicionamiento del paciente bajo control en lineas
de fluoroscopia y £e ultrasonido, sistema integrado por el mismo fabricante.
9. Posibilidad de disparo por ECG de las ondas de choque.
10. Garantia inicial de-repuestes hasta 2,000,000 de e-mas disparos
11.Area focal de 6 mm x 28mm o mas a-150-+mm- (PENDIENTE DE INVESTIGAR POR
EL ING MORGAN, ENTREGARA INFORMACION ESTA TARDE O MANANA).
12.Diametro de apertura entre 150 y 300mm. En seco.

No o

Caracteristicas de la mesa:

- Mesa de paciente con abertura bilateral para litotricia extracorpérea por ondas de
chogue y acceso libre al paciente desde cualquier lado.
- Peso de soporte del paciente: 200 kg o mayor
- Desplazamiento motorizado minimo:

- X (transversal): + 5 cm o mayor
- Y (longitudinal): +21 cm o mayor
- Z (vertical): 34 cm o0 mayor

- Basculacion isocéntrica de la mesa en torno al extremo perineal £
15° (Trendelenburg)

- Altura minima de subida para colocacién del paciente: 71 cm con
capacidad de prolongacién para pies

- Conrieles de sujecién para accesorios uroldgicos

- Tablero radiotransparente de acuerdo a norma CFRP

- Colchoneta para el tablero (posicionamiento mas comodo del paciente),
de material resistente al agua que salpica y facil de limpiar, inocuo para la
piel.

- Generador radiogréfico:
- Generador de alta frecuencia controlado por microprocesador e integrado
en el sistema.
- Potencia: 65 kW o mayor (650 mA a 100 kV segun IEC 601),
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Rango de Kilovoltaje de 40 Kv a 150 kV.

Control automatico de exposicion

Tiempo de exposicidbn minimo 2 ms.

Unidad de arranque de alta velocidad de 150 Hz o su equivalente o
mayor.

- Tubo de rayos X

Emisor de Anodo rotatorio de alta velocidad de 150 Hz o mayor o su
equivalente.

Con dos focos: Foco fino 0,6mm o menor y Foco grueso de 1,0mm o
menor.

Con el correspondiente potencial acorde a la capacidad del generador
minimo de 40/80 kW.

Capacidad de almacenamiento del &nodo de 700 KHU o mayor.

- Consolas de mando:

1.

Consola central de mando para el telemando de todas las funciones de
rayos X, de posicionamiento y de litotricia extracorpérea por ondas de
choque.
2 monitores pantalla plana en color TFT de 17" integrados para visualizar
datos de pacientes, radiografias y ecografias, parametros de litotricia
extracorpérea por ondas de choque y otras funciones.
Utilizacién con PC y raton.
Posicionamiento de los calculos mediante sistema de automatico posicion.
Teclado alfanumérico para introducir los datos del paciente.
Teclado para manejar funciones del equipo junto al paciente.

2 mandos manuales:

- 1 enlaconsola de mando para el manejo lejos del paciente.

- 1 en el sistema para el manejo junto al paciente.
Mando manual con indicador TFT de alta resolucion para visualizar y
ajustar todos los pardmetros relevantes de rayos Xy litotricia
extracorpérea por ondas de choque, para desplazar la mesa, etc.

- Intensificador de imagen 23 cm (9")
- De alta resolucion de yoduro de cesio de alta absorcion
- De dos formatos 0 mas:
o Formato Standard de 23 cm (9 pulg.),
o Yy dosomas Formato de magnificacion (ZOOM)
- Su resolucion central en el campo de 23 cm (9 pulg.) debe ser mayor o igual a 50
Ip/cm o mayor

- Sistema de television:

- CCD de alta resolucién con matriz de 1024x1024 o mayor,

- Reversiéon de imagen izquierda / derecha, cabeza/ pie

- Inversiéon de imagen (positivo/ negativo)

- Dos monitores a color de video tipo TFT de 17 pulg. o mayor (diagonal) , de alta
resolucion de 1024 x 1024

Sistema de Adquisicion Digital de Imagen:

- Adquisicion y reproduccién digital en matriz 1024x 1024 o mayor, 10 bits
- Procesamiento Digital con las siguientes caracteristicas:

o

© 0O O0O0O0o

Filtracion digital recurrente o Filtro de supresion de artificios metalicos
Suma o supresion de ruido dependiendo de los movimientos

Zoom interactivo (paneo)y Zoom fijo

Funcién de cine para realizar reproduccién de las escenas
Colimacion digital

Medicién de angulos y distancias; marcacion y anotaciones en las
imagenes

- Archivo en disco duro de 10,000 imagenes o0 mas. Incluir unidad de CDR
incorporado al sistema que incorpore visor de DICOM.
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Despliegue en el monitor de imagenes:
o Imagenes de tiempo real y de referencia
o Almacenamiento de la Ultima imagen.
0 Subdivision de la pantalla de imagen de 1 a 16 en uno con por lo menos
un formatos intermedio.
o0 Técnica de ventana

DICOM 3 para todo el sistema como minimo o versibn mas actualizada en el
mercado con un protocolo minimo basico de almacenamiento, send, print (cada
proveedor brindard su DICOM STATEMENT)

Sistema de Administracion de datos
- Gestion profesional de los datos de pacientes para:
- Principales datos de pacientes
- Datos de tratamientos
- Datos de ondas de choque
- Resultados de terapias
- Seguimiento
- Radiografias y ecografias
- Evaluaciones estadisticas selectivas de todos los tratamientos de litotricia
extracorpérea por ondas de choque

Equipamiento para endourologia, el sistema debe venir preparado para realizar
tratamientos endouroldgicos.

Brazo soporte flexible articulado con resorte montado en la columna del equipo para
ahorrar espacio con monitor en la sala de tratamiento con dos monitores a color de
video tipo TFT de 17 pulg. o mayor (diagonal) , de alta resolucién de 1024 x 1024.
preparado para visualizar radiografias, endoscopias y ecografias en la pantalla de
referencia.

Paquete de software para servicio Remoto para el diagnostico y reparacion,
aseguramiento de calidad y mantenimiento del software.

Con el interruptor de pedal se pueden realizar las siguientes funciones:

- Elevacion de la mesa

- Basculacion de la mesa

- Desplazamiento longitudinal/transversal de la mesa

- Cambio de imagen entre rayos X/endoscopia/ecografia

- Conmutador basculante para escopia/radiografia

- Conmutador basculante para el desplazamiento orbital del arco en C
- Almacenamiento de imagenes LIH

Dispositivo fisiol6égico de medicién con monitor para controlar el paciente y disparo
de las ondas de choque con sincronismo de ECG.

Ultrasonido digital con Doppler color para alineamiento y tratamiento, que incluya un
transductor biplanar

Accesorios para la mesa:

- Soporte de brazos

- Soporte de piernas

- Soporte de hombros

- Bandeja para drenaje de acero inoxidable

- Atriles para dos botellas de infusion

- Pedal para control de mesa en X, Y, Z y Basculacion

DOCUMENTOS PARA REVISION DE EXPEDIENTES:

Antecedentes de uso o 2 Certificado de calidad, presentar alguna de las
siguientes certificaciones:
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a. FDAo TUV o0 CSA 0 CE. y adicional UL 0 IEC 0 ISO
b. O que en el catalogo original conste las certificaciones solicitadas

Las observaciones sobre el pliego de cargos no se deben discutir, por
recomendaciones del Ing Morgan de la Casa del Médico, ya que considera que son
requisitos para la confeccién del pliego de cargos, sin embargo se toman las
recomendaciones del Dr Pimentel, en cuanto a dichas observaciones, ya que cuenta
con experiencia, no muy buenas, sobre estos tépicos en cuanto a compras y entrega de
equipo en el Hospital Santo Tomas.

OBSERVACIONES RECOMENDADAS PARA EL PLIEGO DE CARGOS:

1.

2.

8.

9.

La adecuacion del espacio fisico podra ser responsabilidad del proveedor que se
le adjudico, previa coordinacién con la institucion.

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

Contrato de mantenimiento, repuestos y mano de obra, con cobertura de 3 afos
adicional a la garantia, con el proveedor.

Un (1) ejemplar del manual de operacion y funcionamiento en espafiol.

Un (1) ejemplar del manual de servicio técnico, debe incluir lista de partes,
diagramas eléctricos y electrénicos.

Presentar programa de mantenimiento preventivo que brindara cada cuatro (4)
meses 0 mantenimiento correctivo por dafos de fabricacion cuando lo solicite la
Unidad Ejecutora, durante el periodo de garantia.

Brindar entrenamiento de operacion de 40 horas minimo, al personal usuario del
servicio que tendra a su cargo la operacion del equipo.

Brindar entrenamiento de mantenimiento y reparacion de 16 horas minimo, al
personal de Biomédica.

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

10. Certificacion del fabricante en donde confirmen la disponibilidad de piezas de

repuestos por un periodo de 7 afios minimo.

Firma Institucion

acta de especialidades médicas 10 de mayo de 2006 4




