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Acta N° 36
Subcomité de Imaginologia

Fecha: 07 de julio de 2010
Hora: 08:00 a. m.

No hay Quérum

Reunion Ordinaria

Miembros participantes:

Doctor Hector Tapia del Instituto Oncoldgico Nacional

Doctor Baltasar Isaza del Complejo Hospitalario Metropolitano
Licenciada Eneida de Bolivar de la Caja de Seguro Social
Doctora Marisol Ng de Lee del Hospital Santo Tomas

Doctor Israel Lara del Ministerio de Salud se encuentra de vacaciones
Se conto con la participacion del Ingeniero Ricardo Soriano Biomédico de DNEGTS de la Caja
de Seguro Social.

ORDEN DEL DIA

1.

2.
3.
4

Verificacion del Quérum
Lectura y discusion de Correspondencia
Pendiente a Revisar

. Asuntos Varios

VERIFICACION DEL QUORUM

Siendo las 8:30 a.m. se da inicio a la reunion ordinaria correspondiente al dia de hoy con la
participacion de cuatro (4) Sub-comisionados.

LECTURA'Y DISCUSION DE CORRESPONDENCIA

a. Se recibio por parte del CTNI el cuadro de las ausencias justificadas e injustificadas
por parte de los comisionados de las diferentes instituciones que conforman el
Subcomité.

b. Nota DNEyGTS-2140-2010 del 29 de junio de 2010, enviada por la Caja de Seguro
Social, en la cual solicitan la homologacién de Angiografo con Detector digital de
Estado Sdlido, se procede a la revision de las especificaciones, las mismas deben ser
enviadas a las empresas para que envien sus observaciones.

PENDIENTE A REVISAR:

a. Nota DNEyGTS-1071-2010 del 13 de abril de 2010, enviada por la Caja de Seguro
Social, en la cual solicita la homologacion del Equipo de Ultrasonido Transportable.

b. Nota DNEyGTS-1283-2010 del 26 de abril de 2010, enviada por la Caja de Seguro
Social, en la cual solicita la homologacién del Equipo de Ultrasonido Portéatil para
Anestesiologia. Estara pendiente de consensuar el dia de la homologacién.

c. Nota AC-038-P-CSS de 28 de junio de 2010, enviada por la empresa Promocion
Medica, S.A., en la cual solicita la revision del equipo Radiografico con Sistema de
Radiografia Digital DR ficha técnica 100420.

d. Nota S/N de 15 de junio de 2010, enviada por la empresa Technomedical de Panama,
S.A., en la cual solicita la revision de la ficha 101287.

e. Nota BSSS100706AD1 de 06 de julio de 2010, enviada por la empresa Biomedical
Support & Systems, Inc, S.A., en la cual envia sus observaciones del equipo Sistema
de Radiografia con detector digital plano, alto nivel ficha 101500, Sistema de
Radiografia con detector digital plano, con suspension cielitica, alto nivel ficha
101502, Sistema de Radiografia con detector digital plano, con suspensién a piso o
piso-techo nivel bésico, nivel bésico ficha 101503, Sistema de Radiografia con
detector digital plano, con suspension a piso o piso-techo nivel basico, alto nivel
ficha 101504.
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f. Nota BSSS100706AD2 de 06 de julio de 2010, enviada por la empresa Biomedical
Support & Systems, Inc, S.A., en la cual envia sus observaciones del Equipo
Ultrasonido Doppler color nivel alto, Equipo Ultrasonido Doppler color nivel Basico,
Equipo Ultrasonido Doppler color nivel Intermedio.

g. Nota S/N de 05 de julio de 2010, enviada por la empresa Electronica Medica, S.A.,
en la cual envia sus observaciones del equipo, Sistema de Radiografia con detector
digital plano, con suspension cielitica, alto nivel ficha 101502, Sistema de
Radiografia con detector digital plano, con suspension a piso o piso-techo alto nivel
ficha 101504.

h. Nota S/N de 07 de julio de 2010, enviada por la empresa Technomedical de Panama,
S.A., en la cual solicita la revisién de la ficha 101287.

IV.  ASUNTOS VARIOS:

La Licenciada Eneida de Bolivar revisé algunas de las fichas técnicas que no
cuentan con nivel y la clase. Se deja copia de las fichas revisadas para
proceder con la clasificacion de los insumos en la base de datos.

Se revisa las especificaciones del siguiente equipo:

ANGIOGRAFO FDP PARA CARDIOLOGIA

Descripcion: Equipo de Angiografia con detector de estado sélido (FPD), para uso en
Cardiologia, para adultos y pediatria.

Especificaciones:
1. GENERADOR:

1.1. Generador de Rayos X, trifésico, de alta frecuencia, con suministro eléctrico entre
400 a 480 voltios.

1.2. Potencia de 100 kW o mayor con corriente de 1000 mA o mayor. Kilovoltaje de 125
kV 0 mayor.

1.3. Control automatico de exposicion.

1.4. Control automatico de brillo o de dosis en imagen fluoroscépica o su equivalente.
1.5. Memoria para almacenamiento de mas de 100 protocolos entre los que se encuentren
de cardiologia, para adultos y pediatria.

1.6. Ajuste automatico de los valores radiograficos en base a los valores fluoroscépicos.
1.7. Sistema de auto diagndstico que indique la falla mediante texto y codigo de error y
gue permita diagnostico remoto

1.8. Que despliegue en tiempo real los valores de la dosis total de radiacion (en MGy, Gy

o0 equivalente) acumulada, en fluoroscopia y radiografia, dentro de la sala de examen

2. TUBO DE RAYOS X:

2.1.- Tubo de rayos X con dos o tres puntos focales, con las siguientes caracteristicas:

Un tubo con 2 puntos focales, de 0. 4mm o menor, y 0.8 mm o menor. Si es un tubo de tres
puntos focales: de 0.3mm o menor, de 0.6 mm o menor y 1.0 mm o menor.

2.2.- Capacidad térmica de almacenamiento del anodo de 2.0 MHU o mayor.

2.3.- Capacidad térmica de la coraza del tubo de 2.4 MHU (o su equivalente en MJ) o mayor.
2.4- Rotacion del anodo de 7500 rpm o mayor con una disipacion de calor del anodo de 2.5 Kw
0 mayor “O” una rotacion del anodo de 4200rpm o mayor con una disipacion del anodo de
10Kw o0 mayor.

2.5.- Colimadores y filtros para reduccion de dosis.

2.6.- Con sistema de enfriamiento.

3. BRAZO EN C:

3.1.- Brazo en C de giro isocéntrico con suspension de techo o piso, que permita tres
movimientos basicos minimos, acoplados al sistema.

3.2.- Isocentro a 105 cm. o mayor desde el piso

3.3.- Rotacion con proyeccion RAO de 115° o mayor, con velocidad variable de 0 a 20°/s o
mayor.

3.4.- Rotacion con proyeccion LAO de +105° o mayor, con velocidad variable de 0 a 20%/s o
mayor.

3.5.- Angulacion craneal y caudal de +/- 45° 0 mayor

3.6.- Distancia variable entre el foco y el detector (SID) de 90 cm. 0 menor a 115 c¢cm. 0 mayor.
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3.7.- Profundidad del arco de 89 cm. o mayor.
3.8.- Con sistema de proteccion para evitar colisiones, para el arco, el detector y el tubo.

4. MESA DE PISO:

4.1. Con tablero flotante, de fibra de carbén.

4.2. Con panel de interconectividad con el inyector.

4.3. Que permita la conexion y el montaje del inyector de medio de contraste.
4.4. Con conexiones para accesorios puestos a tierra.

4.5. Rotacién de la mesa de +/- 90° 0 mayor

4.6. Movimiento longitudinal de 100 cm. o mayor.

4.7. Movimiento transversal o lateral de +/-14 cm. o mayor.

4.8. Movimiento vertical de 80 cm. o menor a 100 cm. o mayor

4.9. Dimensiones en largo de 280 cm. o mayor y en ancho de 45 cm. 0 mayor
4.10. Que soporte un peso de 200 Kg. o mayor

4.11. Cobertura fluoroscépica del paciente equivalente a 180 cm. 0 mayor.

5. DETECTOR PLANO DE ESTADO SOLIDO:

5.1. Detector plano de estado sélido de formato cardioldgico: entre 17cm x 23cm por lado
5.2. Matriz de 1024 x 1024 o mayor a 14 bits.

5.3. Con sensor de deteccion de paciente para evitar colisiones.

54. Eficiencia de deteccion cuantica (DQE) a 1 Ip/mm: 60% o mayor.

5.5. Que permita por lo menos 4 diferentes campos radioldgicos de visualizacion

6.- SISTEMA DE ADQUISICION DE IMAGEN:

6.1. Cinco monitores LCD de matriz activa o TFT, de 18” o mayor, montados en una
misma suspension de techo en la sala de exploracion:

6.1.1. Uno para imagenes en tiempo real,

6.1.2. Uno para imagenes de referencia,

6.1.3. Uno para mapeo de ruta en tiempo real.

6.1.4. Uno a color para la estacion de trabajo para compartir visualizacion de imagen
angiografia o imagenes de ultrasonido intravascular

6.1.5. Uno a color para el sistema de electrofisiologia y hemodinamica.

6.2. Con monitoreo y despliegue de dosis acumulada y producto rea-dosis en monitor
dentro de la sala de exploracion.

6.3. Con indicadores de posicionamiento integrados en los monitores de la sala de
exploracion y de control.

6.4. Fluoroscopia cardiaca pulsada dindmica a 7.5, 15y 30 cuadros o pulsos por segundo
0 mayor

6.5. Adquisicion angiografica estatica desde 1fps 0 menor a 7.5fps o mayor

6.6. Angiografia rotacional de velocidad variable hasta 40°/seg. 0 mayor.

6.7. Programa para generacion y medicién: Reconstruccion 3D con las siguientes

herramientas: Visualizacion de secciones transversales, axiales, coronales y oblicuas;
reconstruccién en volumen, MIP, reconstrucciones multiplanares, obturador y bisturi
electronico, mediciones de distancia y volumen.

6.8. Programa de reconstruccion de imagenes de tejido blando y éseo para planeacion de
cirugias, intervenciones y determinacion de tratamiento post-quirargico (programa de CT).
6.9. Que permita almacenamiento de fluoroscopia y grabacion digital de imagen en el

modo fluoro sin cambiar de modo de fluoroscopia sin extra radiacion.

7- CONSOLA DEL OPERADOR:

7.1- Estacion diagnostica para uso radiolégico para evaluacion de las imagenes desde la sala de
exploracion o desde otro cuarto,

7.2- Procesamiento de imagenes adquiridas en la matriz de adquisicion del equipo.

7.3- Con capacidad para almacenar las imagenes en formato DICOM en DVD.

7.4- Dos Monitores de pantalla LCD de matriz activa o TFT, de 18" o mayor, con resolucion de
1k x 1k o mayor.

7.5 - DICOM send o storage o export, query/retrieve, worklist y DICOM print.

8.- CONSOLA DE POST-PROCESAMIENTO DE IMAGEN:

8.1. Estacion diagndstica multidisciplinaria con programa que realice el analisis de las
estenosis en las arterias, analisis cuantitativo de la funcion ventricular izquierda, reconstruccion
de las imagenes angiograficas con substraccion digital.

8.2. Una estacion extra de visualizacion con monitor de pantalla LCD de matriz activa o
TFT, de 18" pulgadas o mayor en la sala de control.
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8.3. El sistema debe almacenar 100 000 imagenes de 1k x 1k o mas.

ACCESORIOS:

1. Inyector de medios de contraste de un solo cabezal controlado por microprocesador e
interfasado o sincronizado con el equipo, con velocidad de 0 a 40 ml/s, con capacidad de
inyeccion dual y limite de presion de 75 a 1200 psi. Capacidad para inyeccion manual por el
operador.

2. Regulador de voltaje adecuado para todo el equipo.

3. Unidad de Energia Ininterrumpible (UPS), con regulador de voltaje que proporcione
respaldo en fluoroscopia en caso de una pérdida de energia por 20 minutos.

4. Impresora en seco multimodal con resolucién de 320 dpi, con 4 multiformatos.

5. Mampara de cristal plomado sobre soporte articulado, en tamafio 30 x 40 cm. o0 mayor.

6. Soporte para hombros y brazos, colchoneta, atril, soporte de cabeza para inmovilizacion.

7. Dos (2) lamparas de luz fria, suspendidas al techo con movimientos que permitan iluminar el
campo operatorio.

8. Entregar con los fantomas o maniquies para realizar las calibraciones y pruebas de
Aseguramiento y Control de Calidad (QA y QC) y sus respectivos manuales.

9. Incluir los programas (Software) de QA y QC los cuales deben estar integrados al hardware
del panel de control del equipo.

10. Programa (software) que permita la visualizacion del stent.

11. Programa (software) que permita la fusién con imagenes de otros procedimientos como CT,
RM, RX. Que permita generar nuevas imagenes, reconstruccion 3D y rotacionales.

12. Programa (software) que permita para Electrofisiologia que fusione imégenes 3D de CT o
RM sincronizadas con Electrocardiograma, para tratamientos de ablacion.

13. Programa (software) que permita la substraccién tridimensional o 3D por medio de
adquisicion secuencial de multiples mascaras sumadas a imagenes mualtiples contrastadas en
tiempo real.

14. Un Sistema de Monitoreo Fisiol6gico que combine Hemodinamia y Electrofisiologia
compatible con el equipo de angiografia con las siguientes especificaciones:

1. Monitoreo fisioldgico con 4 canales de presion invasiva 0 m s con sus presiones medias.
Despliegue y cambio de escala y velocidad simultanea de una a 4 curvas de presion invasiva

2. Con monitoreo integrado de los siguientes par metros: frecuencia cardiaca, ETCO2, ECG de
superficie 12 derivaciones con andlisis de segmento ST, SPO2, frecuencia de respiracion,
presion invasiva, presion no invasiva y gasto cardiaco con curva de termo dilucion, con
posibilidad de exportar la sefial analdgica a un equipo externo. Con indicadores audibles de los
parametros fuera de limite.

3. Monitoreo electrofisiologico de 64 canales bipolares o mas; 32 canales de ellos intracardiacos,
con capacidad de crear modelos anatomicos de las cAmaras del corazdn, para generacion de
mapas isdcronos e izo potenciales con capacidad a futuro para crecer a 128 canales. Todos los
canales deben incluir filtros de radiofrecuencia y proteccién por desfibrilacion.

4. Comunicacion bidireccional con el angiégrafo

5. Procesador de 512 MB en RAM o mayor

6. Capacidad en disco duro de 70GB o mayor

7. Dos monitores a color LCD o TFT de 18” o mayor para el area de control

8. Impresora 1 ser a color.

9. Con almacenamiento de los datos y curvas de los par metros y posibilidad de consultarlas en
la estacién de revision. Con capacidad para guardar los datos graficos en red o en DVD.

10. Con capacidad de interfase con sistema de mapeado electro anatomico del corazdn

11. Conectividad con generadores de ablacion por RF

12. Que correlacione las imagenes de fluoroscopia con los electros gramas del paciente, tanto las
imagenes en tiempo real como las imagenes almacenadas para usar como guia en
procedimientos de ablacion

13. Que incluya electro estimulador configurable desde el mismo sistema

14. Filtros de contorno o de compensacion o de cufia

15. DICOM send o storage o export, query/retrieve, worklist y DICOM print.

16. Un UPS con capacidad que satisfaga los requerimientos del poligrafo.

ACCESORIOS CONSUMIBLES:

Diez (10) delantales plomados de dos etapas

Diez (10) sensores de temperatura de piel

Cien (100) jeringuillas para el inyector

Diez (10) juegos de extensiones de ECG reutilizables (radiolucentes)

Diez (10) cables para el Gasto Cardiaco con sensor de la temperatura de bafio

ISAE B
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6. Cien (100) sensores desechables de saturacion de oxigeno de adulto con cable interfase
7. Kit de presion no invasiva con tubo extension, dos brazaletes de presion chica, cuatro
medianos, cuatro grandes y dos extragrandes

8. Cuatrocientos (400) transductores desechables de cuatro cables de interfase para IBP

LA INSTITUCION DEBERA SOLICITAR LOS ACCESORIOS Y CONSUMIBLES QUE
REQUIERA CON LA ADQUISICION DEL EQUIPO.

OBSERVACIONES GENERALES:

1. Garantia minima de tres (3) afios en piezas y mano de obra que incluya el tubo de rayos x, a
partir de la fecha de aceptacion del equipo. En caso de que el tubo de rayos x no cumpla los tres
(3) afos, el contratista debe reemplazarlo en un tiempo no mayor de quince (15) dias calendario
y debe ser repuesto con uno de iguales caracteristicas.

2. Durante el periodo de garantia se realizaran visitas de mantenimiento preventivo cada cuatro
(4) meses, de acuerdo a las recomendaciones del fabricante. En caso de requerir un correctivo,
la atencién debe ser inmediata, y el término de la puesta en marcha no debe exceder ocho (8)
dias héabiles.

3. Adiestramiento local para médicos radiélogos, neurocirujanos y cardidlogos de cuarenta (40)
horas al entregarse el equipo, y para los técnicos de radiologia cuarenta (40) horasy a los
sesenta dias (40) horas adicionales.

4. Adiestramiento local para personal de biomédica en la instalacién, mantenimiento y
reparacién del sistema por cuarenta (40) horas.

5. Unejemplar del manual de operaciones y funcionamiento en espafol.

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

7. Adecuacion de la infraestructura para el adecuado funcionamiento del equipo que incluya
pared, instalacion de agua, ventilacién, energia eléctrica, refrigeracion, y otros anclajes y fijacion
del equipo al suelo, pared o techo asi como cargas dindmicas estéticas sobre el suelo, pared o
techo.

8. El Proveedor deber acogerse a las normas de radio-proteccion vigentes en cuanto a la
adecuacién del espacio fisico y que incluya puertas corredizas plomadas, vidrio plomado,
paredes blindadas de acuerdo a las caracteristicas técnicas del equipo.

9. Certificacion del fabricante en donde confirme la disponibilidad de piezas de repuestos por un
periodo de diez (10) afios.

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

11. Regulador de de voltaje adecuado para todo el sistema.

12. Proveedor local del equipo debe contar con Departamento de Servicio Técnico Autorizado
con certificacién del fabricante de que el personal esta debidamente entrenado en el
mantenimiento y reparacion del equipo.

13. Los proponentes deben contar con la autorizacion vigente expedida por la Autoridad
Competente (Ministerio de Salud) para realizar actividades que envuelven fuentes de radiaciones
ionizantes, de conformidad con lo establecido en el Derecho Ejecutivo 1194 del 3 de Diciembre
de 1992, sobre proteccion radioldgica.

14. La aceptacion del equipo por parte de la Unidad Ejecutora se hara una vez recibido los
siguientes informes favorables:

a) El Departamento de Radiologia y Neurocirugia de la Unidad Ejecutora solicitante (criterios
de operacion y evaluacion clinica de calidad de imagen para interpretacion).

b) El Departamento de Biomédica de la Unidad Ejecutora solicitante (criterios de instalacion y
funcionamiento eléctrico y electronico).

c) El Departamento de Salud Radioldgica (criterio de calidad de imagen y proteccion
radioldgica).

d) El Departamento de Mantenimiento de la Unidad Ejecutora solicitante (Adecuacion del
area).

17. La institucion suministrar los planos y la informacion clara, suficiente y necesaria para que
el proveedor pueda hacer las modificaciones fisicas, eléctricas y de aire acondicionado
necesarias para instalar adecuadamente el equipo.

Siendo las 12:15 p. m. se firma la presente acta.

APROBADO
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NOMBRE INSTITUCION FIRMA
Dr. Israel Lara Ministerio de Salud VACACIONES
Licdo. Roberto Quintero Ministerio de Salud
Dr. Alfredo Macharavialla Universidad de Panama NO ASISTIO
Universidad de Panama NO ASISTIO
Dr. Julio Vallarino
Dr. Eric Chong Hospital del Nifio
NO ASISTIO
TRM. Dalila de Bermudez Hospital del Nifio NO ASISTIO

Dra. Marisol Ng de Lee Hospital Santo Tomas

Dr. Mario Lee Hospital Santo Tomas

Dr. Gonzalo Sierra Caja de Seguro Social

TRM. Eneida de Bolivar Caja de Seguro Social

Complejo Hospitalario
Dr. Baltasar Isaza Metropolitano

Dr. Elias Luque

Complejo Hospitalario
Metropolitano

Dr. Héctor Tapia Instituto Oncoldgico Nacional

TRM. Dixia Rivera Instituto Oncoldgico Nacional

Ingeniero Ricardo Soriano DNEGTS Caja de Seguro Social

Magister Jackeline Sanchez
Secretaria Ejecutiva-CTNI

IMA/JS/em
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