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Acta N° 45
Subcomité de Imaginologia

Fecha: 08 de septiembre de 2010
Hora: 7:30 a. m.
Reunién Extraordinaria

Miembros participantes:

Doctor Gonzalo Sierra de la Caja de Seguro Social

Doctor Elias Luque del Complejo Hospitalario Metropolitano
Doctora Marisol NG del Hospital Santo Tomas

TRM Dixia Rivera del Instituto Oncoldgico Nacional

Siendo las 8:30 a.m., el Subcomité de Imaginologia conjuntamente el Ingeniero Ricardo Soriano
Biomédico del DNEYGTS de la Caja de Seguro Social, Ingeniero Dany Vallejos Jefe de
Biomédica del Ministerio de Salud, Ingeniero Jhonathan Guerra Jaén e Oderay Martinez del
DIDTS del Ministerio de Salud con los siguientes proveedores: Jennifer Hormi y Angela
Carrasco de Promocion Médica S.A., Jorge Morgan, Horacio Icaza e Guillermo Ungo de la
Casa del Medico, Carlos Gomez e Maria Elena Conte de Reserma, Alonso Diaz e Luis Espinosa
de Biomedical Support & Systems y Karina Rodriguez de Electronica Medica, S.A., se
presentaron para la homologacion del equipo:

El Dr. Sierra propone que se suspenda la reunion y que el Subcomité discuta la estereotaxia,
para luego convocar otra reunién con los proveedores y todos los presentes en la reunion
estuvieron de acuerdo.

El Ing. Horacio Icaza de la Casa del Médico, sugiere que se considere la Tomosintesis.

El Ing. Morgan de la Casa del Médico sugiere que la Estacion de Reporte se incluya como parte
del equipo y no como accesorio. (punto 8.9). El Sr. Gomez de Reserma no est& de acuerdo con
lo sugerido por el Ing. Morgan y considera que ese punto debe estar en accesorio.

EQUIPO DE MAMOGRAFIA DIGITAL DIRECTO.

DESCRIPCION

Equipo fijo para la realizacion de estudios radioldgicos de mama con adquisicion digital
directa para estudios de diagnéstico, tamizaje, localizacién y con sistema de
estereotaxia para la realizacidén de biopsias een-aguja-graesa-de pacientes en posicion
sentada, de pie 0 en decubito. Promed sugiere que se elimine la palabra directo. La
Casa del Medico sugiere se mantenga igual con directo. Biomedical Supporty
Reserma estan de acuerdo que sea directo.

1. Generador de Rayos X
1.2. Potencia de 5 KW 6 mayor o su equivalente en Kva.
1.3. Kilovoltaje ajustable desde 23 KV 0 menos hasta 35 KV o0 mas.
1.4. Rendimiento:
1.4.1. Rango de 4 mAs o menos hasta 200mAs o mayor - con Foco Fino.
Biomedica sugiere 100mAs o mayor
1.4.2. Rango de 4 mAs o menos hasta 500mAs o mayor - con Foco Grande
Biomedica sugiere hasta 400mAs o mayor, La Casa del Medico sugiere
hasta 550mAs o mayor, Promed y Reserma indican que se mantenga
igual
1.4.3. Corriente al anodo de 27 34mA o mas para el Foco Fino
1.4.4. Corriente al &nodo de 60 100mA 6 mas para el Foco Grande.
1.5. Tiempo de Exposicion desde 0.02 seg. o menos hasta 5 segundos 0 mas.
Promed sugiere 0.04 segundos, Biomedical sugiere hasta 3 segundos o0 mas
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1.6. Con Sistema de Exposicion Automatico; Parametros del AEC (Control
Automatico de la Exposicidn): Kv, mAs, filtros y-tiempoe—Promed y la Casa del
Medico suglere Flltro/anodo

1.8. Instalacion Eléctrica - Con voltaje de 200-240V/ 60Hz

2. TUBO DE RAYOS X
2.1. Anodo giratorio de 3,000 r.p.m. 6 mas, con doble pista de

Molibdeno/Tungsteno 6 Molibdeno/Rodio 6 tungsteno rodio e
Melibdeno/Melibdeno—-Reserma sugiere eliminar con doble pista o agregarle
gue sea de doble pista o doble angulo. Promed indica que no aparece
representado en su catalogo los rpm y sugiere que se quede hasta anodo
giratorio. Reserma, La Casa del Medico y Electronica Medica sugieren 8,000
rpm.

2.2. Con capacidad de almacenamiento calérico del &nodo de 300K HU 6 mas, y
capacidad de disipacién cal6rica de 40KHU/min o mayor o con capacidad de
almacenamiento de calérico del &nodo de 160,000 HU o mas y capacidad de
disipacion calorica de 40 KHU/min o mayor, esto es sugerido por La Casa del
Medico. Electronica Médica 162, Reserma sugiere 60, Promed sugiere 40,
Biomedical Support sugiere 360.

2.3. Incluir 2 0 mas filtros con combinaciones de materiales diferentes.

2-4-DistanciaFoco-Objetivo-o-SID-de- 65em-o-mayer

2.5. Colimador manual-e automatico, o seleceién-del diafragma automatica.

2.6. Con seleccion de cuatro focos: dos focos finos de 0.1mm. y dos focos gruesos
de 0.3mm. Reserma y Biomedical Support sugieren dos focos de 0.1y 0.3,
Promed, La casa del Medico y Electronica Medica sugieren que se mantenga
igual.

2.7. Ventana de Berilio entre 0.5 y 1mm a-0-8mm-

3. BRAZO EN C O COLUMNA
3.1. Con desplazamiento motorizado de la altura del sistema desde 75cm o menor
hasta 145 cm o mayor. La Casa del Medico sugiere de 165 o menor, Promed,
Reserma y Electrénica Medica sugieren 65 y Biomedical sugiere 75. Reserma
sugiere hasta 140cm o mayor
3.2. Soporte del tubo / Bucky con movimientos de:
3.2.1. Rotacién total: 360°. Promed sugiere 350°
3.2.3. Rotacion isocéntrica alrededor-deta-mama:
3.3. Con manubrios para los pacientes.
3.4.Con botones en ambos lados del gantry para el control de los movimientos
3.5.Detencién de rotacién automatico a +/- 90 grados para posiciones laterales.
3.6.Distancia foco/detector de 65cm o0 mayor.
3.7.Receptor con rejilla antidifusora de fibra de carbono, con relaciéon de 5:1 o
mayor a 36 Ip/cm o méas y-con-factor-de-contraste-de-1.5em-o-mayor La Casa
del Medico y Electrénica Medica sugieren 31lp/cm, Biomedical Support sugiere
de 6:1 a 35lp/cm 0 mas.
3.8.Con vidrio plomado incorporado al sistema, con proteccion equivalente a 6:2
0.25mm o0 mas de—Pleme.

4. PANEL DE CONTROL DE RAYOS X

4.1. Con pantalla alfanumeérica-(LCD) con presentacion de todos los datos de la
exposicion: Kv, mAs, Filtro, Foco, Féenica-de AEC., Acumulacién de HU en
porcentaje o barra, Dosis liberada en mGy, angulo de rotacién del brazo, fuerza
y grosor de la compresion. La Casa del Medico sugiere que aparezca los datos
del paciente y proyecciones. Promed, La Casa del Medico y Electronica Medica
sugieren gue se elimine acumulacién de HU en porcentaje o barra, Biomedical
Support y Reserma sugiere que se mantenga
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5. DETECTOR:

5.1. Detector de Panel plano, de selenio o silicio amorfo, para la conversion de los
fotones de Rayos X en una imagen en formato digital. Biomedical Support,
Reserma y La Casa del Medico sugieren selenio amorfo

5.2. Tamafo: 24 x 30 o mayor a-3%em 0 su equivalente en pulgadas.

5.3. Matriz: hasta 2,390 x 3,060 pixeles 0 mayor.

5.4. Eficiencia del contenido cuéntico: 50% o mayor a 2 Ip/mm. Electronica Médica
Y LA CASA DEL MEDICO SUGIEREN 50% a 1 Ip/mm,

5.5. Resolucion: 3 lineas/mm. Reserma 6 lineas/mm, La Casa del Medico 85
micrones, Promed 100 micrones y esta esperando respuesta de fabrica, Biomedical
Support 5 lineas/mm, Electrénica Medica 7 lineas/mm confirmara los micrones

5.6. Profundidad de datos: 13 bits o mayor.

5.7. Tiempo de reconstruccion de imagen: 15 segundos 0 menos.

5.8. Rango dindmico: 14 13bits 0 mayor.

5.9. Con por lo menos dos campos variables de magnificaciéon 1.5y 1.8 o mayor

geometrea.

6. Sistema de Compresion:

6.1. Compresion motorizada y asistida manualmente.

6.2. Control por interruptor de pedal para la compresion motorizada.

6.3. Compresion automatica con fuerza de compresion maxima de 200 Newton
(20Kg.)

6.4. Indicador para mostrar la fuerza ejercida y el espesor de la mama comprimida,
en centimetros (cm o mm) Promed indica que su catalogo no muestra la fuerza
ni el espesor

6.6. Liberacién manual en caso de interrupcion eléctrica.
6.7. Inhibicién de la exposicion en ausencia de compresion.
6.8. No relajamiento de la mama después de la exposicion en biopsia

7. ESTACION DE ADQUISICION

7.1. Con monitor LCD de-matrizactiva, de 19 pulgadas o mayor, con resolucién de 2
mega pixeles o mayor. Casa del médico sugiere que sea 1.3 mp.

7.2. Compatible con DICOM 3.0. Conectividad DICOM de por lo menos los
siguientes protocolos: impresion, almacenamiento (Send/Receive),
Query/Retrive, Storage Commitment. Reserma sugiere que se coloque
verificacion SCU/SCP y agregar Worklist. PROMED sugiere que se coloque
MPPS

7.3. Con disco duro de 160GB o mayor. Casa del Médico sugiere que se coloque

500GB. Biomedical Support sugiere 30GB.

7.4. Con UPS True On-line de 1KVA. Se va a decidir si va en accesorio 0 no.

7.5. Con Software con capacidad para realizar ajuste de brillo, contraste,
anotaciones, inversion de la imagen, rotacion y pegado de imagenes.

7.6. Que permita guardar las imagenes en CD o DVD.

8. ACCESORIOS

Nota: la unidad solicitante debe especificar los accesorios que requiere
con el equipo. ( se paso del final de accesorios al inicio)

8.1. UNIDAD PARA BIOPSIA GUIADA POR ESTEREOTAXIA.

8.1.1. Sistema fermadeor-de-imagen-digital-directa, para procedimientos de

localizacién/marcacién de la lesion y biopsia guiada enfocado en linea casi
en tiempo real, con célculo automatico de coordenadas, totalmente integrable
al equipo de mamografia adquirido por la unidad.
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8.1.3.3. Programa de evaluacion para determinar automaticamente las
coordenadas durante la biopsia guiada por estereotaxia.
8.1.3.4. El sistema debe mostrar automaticamente datos generales de los
pacientes, localizacion de las Lesiones con el despliegue gréafico de
las coordenadas del objetivo, procesamiento y visualizacion de las
imagenes.
8.1.3.5. Aplicaciones orientadas con tablas de contraste / brillo; realce de
bordes; colimacion electrénica; zoom fijo e interactivo y paneo;
pantalla dividida; inversion escala de gris; mediciones de angulos.
PROMED sugiere que se elimine escala de gris.
8.1.3.6. Marcaciones y anotaciones y comentarios de texto y gréaficas
8.1.3.7. Administracion de datos del paciente mediante adquisicion de data
(nombre, identificacién; fecha nacimiento, etc.) busqueda de
pacientes. Entrada de datos con teclado, cédigo de barra o directo
via DICOM worklist.
8.1.3.8. Sistema de almacenamiento interno o externo de 160 GB como
minimo. y con dispositivo de DVD-R (quemador de DVD) para
archivos imagenes en formato DICOM.
8.1.3.9. Conectividad DICOM de por lo menos los siguientes protocolos:
impresion, almacenamiento (envio/recuperacién), DICOM
Query/Retrive, DICOM Storage Commitment.
8.1.3.10. Dispositivo para Biopsia de mama guiada por Estereotaxia que
cuente con:
8.1.3.10.1. Una unidad de biopsia con la completa interconexion con el
equipo de mamografia adquirido por la institucion.
8.1.3.10.2. Mesa para permitir proyecciones estereotaxicas en 2
angulos de +/- 10° o mayor.
8.1.3.10.3. Area de Biopsia de tamafio 58mm x 40mm o menor
8.1.3.10.4. Indicador de la posicién de la aguja con los valores de
desviacién en los tres ejes,
8.1.3.10.5. Precisién de +/- 1 mm. 6 menor. en los ejes x, vy, z, para
una compresioén igual o menor a 100mm de espesor.
8.1.3.10.6. Guia de aguja regulable por separado en los ejes x, v, z,
con posibilidades de desplazamiento manual en pasos de
0.1mm.
8.1.3.10.7. Paleta de compresion especial, retirable y un colimador
externo.
8.1.3.10.8. Debe aceptar agujas finas, como gruesas y dispositivos de
toma de biopsia percutanea por succién, corte 6 aspiracion
por aguja fina
8.1.3.10.9. Mampara de vidrio proteccion radioldgica equivalente a 0.3
mm o mas de Plomo, incorporada al sistema, de 76 x194cm
0 mayor.
8.1.3.10.10. Un UPS True On-line de 1KVA.

8.2. Soporte para dispositivo de biopsia compatible con el equipo.
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8.3. Cinco portaagujas cerrados y cinco portaagujas abiertos como minimo
compatibles con el equipo, de cada uno de los siguientes tamafios: 22G, 20G,
18G, 16G, 14G

8.4. SILLA ESPECIAL DE MAMOGRAFIA DE ALTURA AJUSTABLE:

8.4.1. Silla para exdmenes de mamas movible en todas las direcciones, con
altura ajustable, motorizada o hidraulica, de 20 cm como minimo, de gran
flexibilidad que se puede abrir y convertir en una mesa de operacion.

8.4.2. Frenos en las cuatro ruedas

8.4.3. Espaldar inclinable con ajuste continto de 5° desde la posicion vertical
hasta la horizontal

8.4.4. Debe rotar 360° grados en cualquiera posiciéon

8.4.5. Con soporte de pie fija, el apoyabrazo es retractable.

8.4.6.Cubierta impermeable, resistente a la abrasion.

8.5. PALETAS DE COMPRESION:
8.5.1. Una en tamafio 18 a 19cm x 23 a 24cm.
8.5.2. Una redonda.
8.5.3. Una cuadrada.
8.5.4. Una para compresion axilar.

8.6. Kit de Control de Calidad de la imagen de mamografia con todos los elementos
necesarios para el control de calidad en mamografia digital.

8.7. Manual de control de calidad - MQSA,

8.8. Mueble en la pared para ubicar por los menos 6 de las paletas de compresion y
diafragmas correspondientes y la unidad de biopsia.

8.9. CON ESTACION DE DIAGNOSTICO DE ALTA RESOLUCION.
8.9.1. Con plataforma PC (Windows).
8.9.2. Con monitores en blanco y negro en formato vertical, de alta luminosidad
y resolucion:
8.9.2.1. Resolucion de 5 megapixeles o mayor.
La estacién tendra dos o mas monitores orientados verticalmente.
8.9.3. Con grabador de DVD y/o CD.
8.9.4. Que permita exportar imagenes en formato DICOM y en formato tipo
JPEG con incorporacion de autovisualizador.
8.9.5. Que permita acceso a las listas de trabajo definidas en el sistema de
gestion de imagenes, asi como a otros documentos asociados al estudio.
8.9.6. Que permita al usuario definir la configuracién de imagenes en el
monitor, con herramientas para el trabajo multimodalidad.
8.9.7. Que permita visualizacion de informes e imagenes previas.
8.9.8. Con las siguientes funciones de visualizacién y procesamiento de
imagenes:
8.9.8.1. Modo de comparacién con estudios previos.
8.9.8.2. Zoom y desplazamiento de la imagen (pan) continuo.
8.9.8.3. Control del brillo y contraste (ventanas), con preajustes e
inversion de escala de grises.
8.9.8.4. Con rotacion de imagen e imagen especular.
8.9.8.5. Con filtros de reduccién de ruido.
8.9.8.6. Con magnificacion (lupa).
8.9.8.7. Que permita realizar anotaciones.
8.9.8.8. Con mesa para la estacion de postprocesamiento ( se pasoé de del punto
8.1.3.2 del sistema de procesamiento)

Observaciones sugeridas para el pliego de cargos:

1. Equipo totalmente nuevo, no reconstruido, ni modificado

2. Garantia de 3 (tres) afios en piezas y mano de obra para todo el sistema a partir

de la aceptacién del equipo por parte de la unidad ejecutora.

3. Debe visualizarse en el equipo: Modelo, nimero de serie, marca, casa
productora, afio de fabricacion, pais de origen.
Suministro e Instalacion.
Entrega de manuales de operacion en idioma espafiol.
Entrega de manuales de Servicio Técnico (Que Incluya Diagramas Eléctricos y
electronicos).

o gk
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7. Entrenamiento local (24 horas) en la operacién del equipo al personal usuario.
8. Entrenamiento al personal de Biomédica: 16 horas al entregar el equipo y 16
horas 1 a 2 meses antes del término del periodo de garantia.

Siendo las 09:30 a.m, se finaliza la reunion con la firma de la presente acta.

Nombre Empresa o Instituciéon

Magister Jackeline Sanchez
Secretaria Ejecutiva-CTNI

IMA/JS/em
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