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Acta de Especialidades Médicas
8 de septiembre de 2006

Hoy 8 de septiembre de 2006 siendo las 10:40 a.m., el Subcomité de Especialidades
Médicas con la participacién del Dr Armando Garrido, del Servicio de Cardiologia del
Complejo Hospitalario Metropolitano y por las empresas: Centanaro de Promed, S. A.,
Igor Gonzalez de Import Medical, Omar Jaén de Global Medical y Johana Ruiz de
Electrénica Médica inician un proceso de homologacion de los siguientes equipos:

1. Grabadora para prueba de Holter

2. Equipo para prueba de esfuerzo con bicicleta para ergometria

EQUIPO PARA PRUEBA DE ESFUERZO CON BICICLETA PARA ERGOMETRIA
Equipo dedicado para prueba de esfuerzo de uso hospitalario
ESPECIFICACIONES TECNICAS:

CPU plataforma basada en windows XP

Monitor a colores de 17” 0 mas de pantalla plana

Teclado alfanumérico completo

Impresora térmica con velocidad ajustable integrada

Unidad CD-RW integrada al equipo.

Carro de transporte dedicado al equipo con frenos en sus ruedas.
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Que permita conectar diferentes dispositivos como: Banda, bicicleta, ergbmetro,

aparato de presion no invasiva y oximetria de pulso

o

Programa de aplicacion en espafiol.

9. Que permita introducir historia médica del paciente, motivo de la prueba y
medicamentos.

10.Con 12 canales de adquisiciébn o mas, con configuracion programable de
derivadas.

11. Monitorizacion seleccionable de 3, 6 0 12 derivadas.

12.Frecuencia de analisis de ECG no menor de 500 Hz. o muestras por segundos

13.Medicion de ST: amplitud, pendiente, ST/HR loops, linea isoeléctrica o E, punto J
y post J, con ajuste manual o por la computadora.

15. Deteccion y andlisis de QRS basado en la seleccion manual o automatica de las
derivadas.

16.Re-analisis: medicion de las medianas post test desde el punto E o linea
isoeléctrica 'y J.

17.Programa de andlisis e interpretacion de ECG

18.Deteccidn de falla derivada, medicion de impedancia.

19.Filtro pasa alto y pasa bajos.

20.Filtro de linea y filtro de correccion de linea base.

22.Velocidad de barrido en pantalla de 25 y 50 mm por segundos con sensibilidad o

ganancia ajustable

23.Fuga de corriente menor de 10 microamperios o grado médico
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24.Deteccion de marcapasos.

25. Proteccion contra desfibrilacion.

26.Que permita ver en pantalla de preadquisicion por lo menos los siguientes
valores: ST/arritmias, medianas o promedio, verificacion del estado de las
derivadas, correcta colocacion de los electrodos del paciente, FC, Ondas de
tiempo real, filtros, velocidad de barrido.

27.Que permita ver en pantalla de adquisicion o estudio por lo menos los siguientes
valores: FC, Presion arterial, nombre del protocolo, cronédmetro de esfuerzo,
fase, etapa, velocidad/inclinacion, RPM-del-papel, Vatios, Mets, SpO2.

28.Que permita durante la prueba: introduccion de comentarios, imprimir informe de
12 derivaciones, informe de ritmo continuo, informe de medianas, activacion
autométicas de arritmias o eventos.

29.Que permita hacer re-andlisis del segmento ST y revision de arritmias.

30. Que permita imprimir en diferentes formatos: interpretativo, de 3, 6, 0 12
derivaciones, informe de ritmo de arritmias, con retraso, de medianas, resumen
tabular, informe resumido, sumario de ST, de tendencias, de lazo ST/FC, revision
de arritmias.

31. Almacenamiento en registro completo o “full disclosure”

32.Capacidad de almacenamiento del estudio en formato PDF para revision en
computadora standard.

33.Métodos de evaluacién pronostica de riesgo cardiovascular y score duke

Bicicleta para estudio de Ergometria:

Sistema de freno controlada por computadora.

Carga entre 20 o menos a 999 Watts o mayor.

Rango de RPM de 30 a 120 o mayor.

Pantalla grafica tipo LCD que muestre la curva de esfuerzo y curva de pulso.
Que incluya por lo menos diez (10) programas de Ergometria configurables.

Interfase remota para inicio de ECG.
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Que permita configurar carga basica, tiempo de etapa, etapa, carga de

recuperacion, tiempo de recuperacion, toma de presion.

8. Que incluya moédulo para medida de presién arterial automatico.

9. Capacidad de paciente de por lo menos 140 kilos.

10 Altura ajustable de asiento eléctrica parapersonas-con-tamafios-entre-120-0
menos-a210-em.

11.Cable de conexién al equipo de prueba de esfuerzo.

ACCESORIOS:

1. Cable de paciente con conectores tipo pinza.

2. Una (1) caja de electrodos de ECG.

3. 3000 hojas de papel tipo Z continuo de tamafio A4 u 8 2" x 11".
4. Un (1) UPS on line para equipo de prueba de esfuerzo.

. 1) desfibrilador bas ble-de.si L

6. Un (1) Brazalete de adulto y uno de adulto grande
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7. Software de programas, licencias y manuales originales

DOCUMENTOS PARA REVISAR LOS EXPEDIENTES.

1. Antecedente de uso o
2. Certificado de calidad, presentar alguna de las siguientes certificaciones:

a. FDA o TUV o0 CSA o CE y adicional UL o IEC o IS0O9000.

b. O que en el catalogo original conste las certificaciones solicitadas.

OBSERVACIONES SUGERIDAS PARA EL PLIEGO DE CARGOS:

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

de aceptacion a satisfaccion.

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.

4. Presentar programa de mantenimiento preventivo que brindara cada cuatro (4)
meses 6 cuando lo solicite la Unidad Ejecutora, durante el periodo de garantia.

5. Brindar entrenamiento de operacién de 16 horas minimo, al personal usuario del
servicio que tendra a su cargo la operaciéon del equipo: técnicos y operadores.

6. Brindar entrenamiento de mantenimiento y operacion de 16 horas minimo, 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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GRABADORA PARA PRUEBA DE HOLTER
la institucion indicara el modelo del equipo para el cual se esta adquiriendo.

Grabadora digital para prueba de Holter con las siguientes caracteristicas:
1. Compatible con el equipo existente en la unidad peticionaria.
Adquisicidén digital de dos o tres canales.
Que permita registro/grabaciéon de eventos por un periodo de 24 horas.
Capacidad de almacenamiento mayor o igual a 40 MB en tarjetas PCMCIA.
Respuesta de frecuencia de 0.05 a 100 Hz.
Grabacion digital de 200 muestras / segundo.
Marcador de eventos activados por el paciente.

Funcionamiento con baterias alcalinas tamario AA.
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Que permita deteccion de espigas de marcapaso.

10.Peso no mayor de 14 onzas.

11. Con reloj digital.

12. Debe contar con validacion, por parte del fabricante del equipo existente que lo

utilizara

AcCcesorios:

1. Un juego de cables de pacientes, horquillas, bolsa almacenamiento/
transporte.

DOCUMENTOS PARA REVISAR LOS EXPEDIENTES.
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3. Antecedente de uso o
4. Certificado de calidad, presentar alguna de las siguientes certificaciones:

a. FDA o TUV o0 CSA o CE y adicional UL o IEC o IS0O9000.
a. O gque en el catdlogo original conste las certificaciones solicitadas.
OBSERVACION SUGERIDAS PARA EL PLIEGO DE CARGOS:

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

aceptacion a satisfaccion.

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.

4. Presentar programa de mantenimiento preventivo que brindara cada seis (6) meses
6 cuando lo solicite la Unidad Ejecutora, durante el periodo de garantia.

5. Brindar entrenamiento de operacion local para los Especialistas a cargo del uso del
equipo de diez (10) dias laborables al entregarse el equipo y reforzamiento de cinco
(5) dias a los dos (2) meses de entregado el equipo.

6. Brindar entrenamiento de mantenimiento y operacion de 40 horas minimo, al
personal de Biomédica.

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

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

9. Tiempo de entrega de acuerdo a los requerimientos de la Unidad Ejecutora
solicitante.
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Siendo las 2:05 p.m. se finaliza la reunion con la firma de la presente acta.

Firma Institucién
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