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Acta N° 49
Subcomité de Imaginologia

Fecha: 22 de septiembre de 2010
Hora: 10:40 a. m.

Hay Quérum

Reunion Ordinaria

Miembros participantes:

Doctor Israel Lara del Ministerio de Salud

Doctor Gonzalo Sierra de la Caja de Seguro Social

Doctor Elias Luque del Complejo Hospitalario Metropolitano
Doctor Hector Tapia del Instituto Oncoldgico Nacional
Doctor Eric Chong del Hospital del Nifio

Doctora Marisol NG del Hospital Santo Tomas

ORDEN DEL DIA

1. Comprobacion del Quérum Reglamentario

2. Lectura y discusion de la Correspondencia externa e interna
3. Pendiente a Revisar

4. Asuntos Varios

VERIFICACION DEL QUORUM REGLAMENTARIO:

1. Siendo las 10:40 a.m. se da inicio a la reunion ordinaria correspondiente al dia de hoy con la
participacion de seis (6) Sub-comisionados.

l. LECTURA, DISCUSION DE LA CORRESPONDENCIA EXTERNA E INTERNA:

a. Sereviso la nota SRel-112-09 del 10 de septiembre de 2010, enviada por el Instituto
Oncoldgico Nacional, en la cual solicitan la modificacion de la Ficha Técnica 81880.
Se indica lo siguiente: A solicitud de la Direccion Médica del Instituto Oncoldgico
Nacional se actualiza la ficha con CTNI 81880.
Se agrega el siguiente parametro:
1. Gantry:
3. Ancho total de los detectores en el eje “z”: de 28mm o mayor.

b. Nota 275/DIDTS/DGS de 05 de agosto de 2010, enviada por el Dr. Humberto Olarte
jefe del DIDTS, en la cual solicita la revision de las fichas técnicas 27822 y 80762.
Se le dio respuesta en nota posteriores.

c. Nota MINSA-CTNI 210-0030 del 14 de septiembre de 2010, enviada por la empresa
Horacio Icaza, en la cual solicitan cambios en el sistema de Mamografia Digital
Directo. Se discutieron las sugerencias.

Il. PENDIENTE A REVISAR:

a. Nota AC-053-P-CSS de 20 de julio de 2010, enviada por la empresa Promocion
Medica, S.A., en la cual solicita la revision del Equipo Radiografico Basico N° 1
ficha técnica 81151; Equipo Radiografico y Fluoroscopio Digital ficha técnica 81230;
Equipo movil de Brazo en C de Nivel avanzado ficha técnica 81400; Equipo de
Radiografia Basico N° 3 ficha técnica 100402; Equipo Radiografico con Sistema de
Radiografia Digital DR ficha técnica 100420; Sistema de Radiografia Digital Portétil
DR ficha técnica 100421; Equipo de Rayos X Portatil Motorizado con sistema digital
DR ficha técnica 100458; Equipo de Tomografia de 16 cortes N° 3 ficha técnica
101334.

b. Nota S/N del 17 de agosto de 2010, enviada por la empresa Technomedical de
Panama, en la cual solicitan la revision de la ficha técnica 101287 de la Microesfera
para Embolizacion.
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Nota 283/DIDT/DGS de 11 de agosto de 2010, enviada por el Dr. Humberto Olarte
jefe del DIDTS, en la cual le da respuesta a la empresa Horacio Icaza y Cia., con
respecto a la ficha técnica 101205

Nota AC-064-P-CSS de 13 de agosto de 2010, enviada por la empresa Promocion
Medica, S.A., en la cual solicita la revision de la ficha técnica 100458 del Equipo de
Rayos X portatil motorizado con sistema digital DR.

Nota S/N de 24 de agosto de 2010, enviada por la empresa Electronica Medica, S.A.,
en la cual solicita la revision de la ficha técnica 101696 del Angiografo para
Cardiologia.

Nota BSS100831AD1 de 31 de agosto de 2010, enviada por la empresa Biomedical
Support & Systems, Inc., en la cual solicitan la revision de la ficha técnica 101500

del Equipo Sistema de Radiografia con detector plano, de alto nivel, 101503 del
Equipo Sistema de Radiografia con detector plano, con suspension a piso o piso-
techo nivel basico, 101504 del Equipo Sistema de Radiografia con detector plano,
con suspension a piso o piso-techo alto nivel, 101502 del Equipo Sistema de
Radiografia con detector plano, con suspensidn cielitica, alto nivel.

Nota BSS100906AD1 de 06 de septiembre de 2010, enviada por la empresa
Biomedical Support & Systems, Inc., en la cual solicitan la revision de la ficha
técnica de los Equipo de Ultrasonido Doppler color nivel intermedio y alto.

Nota MINSA-CNTI 210-0026 del 07 de septiembre de 2010, enviada por la empresa
Horacio Icaza y Cia, S.A., en la cual envian sus observaciones del equipo a
homologar el dia de hoy.

Nota MINSA-CNTI 210-0027 del 07 de septiembre de 2010, enviada por la empresa
Horacio Icaza y Cia, S.A., en la cual solicitan que se revisen la ficha técnica 101709
del equipo de ultrasonido doppler color nivel bésico

Nota MINSA-CNTI 210-0028 del 07 de septiembre de 2010, enviada por la empresa
Horacio Icaza y Cia, S.A., en la cual solicitan que se revisen la ficha técnica 101710
del equipo de ultrasonido doppler color nivel intermedio

Nota AC-082-P-CT del 10 de septiembre de 2010, enviada por la empresa PROMED,
S:A., en la cual solicita la ampliacion de la ficha técnica del Mamdgrafo Digital
Directo.

Nota S/N del 15 de septiembre de 2010, enviada por la empresa Electronica Médica,
en la cual hace referencia a la circular 27-10, respecto a la ficha del Equipo de
Mamografia Digital Directo

Nota N°361/UEGV/HST del 15 de septiembre de 2010, enviada por el Hospital Santo
Tomas en la cual solicitan la creacion de la Ficha Técnica Inyector de Medio de
Contraste para uso en Angiografia.

Informe de asistencia de los meses de julio y agosto de 2010, enviado por la
Secretaria Ejecutiva del Comité Técnico Nacional Interinstitucional.

PENDIENTE A HOMOLOGAR:

a.

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. Estd pendiente de programacion debido a que no fue sometida a
evaluacion por la anuencia de la Direccion Nacional de Radiologia de la CSS.

ASUNTOS VARIOS

a.

b.

El subcomité se reunid con las empresas para discutir las descripciones del Equipo de
Mamografia Digital Directo.

S fija para la proxima semana reunion con los cardidlogos para tratar el tema de la
ficha técnica 101696 del Angiografo FDP para uso en Cardiologia.

EQUIPO DE MAMOGRAFIA DIGITAL DIRECTO.

DESCRIPCION

Equipo fijo para la realizacion de estudios radiolégicos de mama con adquisicidn digital
directa para estudios de diagnéstico, tamizaje, localizacion y con sistema de
estereotaxia para la realizacién de biopsias de pacientes en posicion sentada, de pie o
en decubito.
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1. Generador de Rayos X

1.1. Potencia de 4.5 KW 6 mayor o su equivalente en Kva.

1.2. Kilovoltaje ajustable desde 23 KV 0 menos hasta 35 KV o0 mas.

1.3. Rendimiento:
1.3.1. Rango de 4 mAs o menos hasta 100mAs o mayor - con FocoFino.
1.3.2. Rango de 4 mAs o menos hasta 400mAs o mayor - con Foco Grande
1.3.3. Corriente al anodo de 34mA o mas para el Foco Fino
1.3.4. Corriente al &nodo de 100mA 6 mas para el Foco Grande.

1.4. Tiempo de Exposicion desde 0.04 seg. o menos hasta 3segundos 0 mas.

1.5. Con Sistema de Exposicion Automatico; Pardmetros del AEC (Control

Automatico de la Exposicion): Kv, mAs, filtros.

1.6. 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 o de doble angulo de
Molibdeno/Tungsteno 6 Molibdeno/Rodio 6 tungsteno/rodio.
2.2. Con capacidad de almacenamiento calérico del &nodo de 160K HU 6 mas, y
capacidad de disipacién calérica de 40KHU/min o mayor
2.3. Incluir 2 0 mas filtros con combinaciones de materiales diferentes.
2.4. Colimador automatico y/o diafragma automatico.
2.5. Con seleccién de dos o cuatro focos: uno o dos focos finos de 0.1mm. y uno o
dos focos gruesos de 0.3mm.
2.6. Ventana de Berilio entre 0.5 y 1mm.

3. BRAZO EN C O COLUMNA

3.1. Con desplazamiento motorizado de la altura del sistema desde 75cm o menor
hasta 140cm o mayor.
3.2. Soporte del tubo / Bucky con movimientos de:

3.2.1. Rotacion total: 350° 0 mas.

3.2.2. Rotacidén isocéntrica.
3.3. Con manubrios para los pacientes.
3.4. Con botones en ambos lados del gantry para el control de los movimientos
3.5. Detencidn de rotaciéon automatico a +/- 90 grados para posiciones laterales.
3.6. Distancia foco/detector de 65cm o mayor.
3.7. Receptor con rejilla antidifusora de fibra de carbono, con relacion de 5:1 o
mayor a 31 Ip/cm o mas.
3.8. Con vidrio incorporado al sistema, con proteccion equivalente a 0.25mm o
mas de Plomo.

4. PANEL DE CONTROL DE RAYOS X
4.1. Con pantalla (LCD) con presentacion de todos los datos de la exposicion: Kv, mAs,
Filtro, Foco, AEC., Dosis liberada en mGy, angulo de rotacion del brazo, fuerza y
grosor de la compresion

5. DETECTOR:

5.1. Detector de Panel plano, de selenio amorfo, para la conversion de los fotones de
Rayos X en una imagen en formato digital.

5.2. Tamafio por lado: entre 23 y 24 cm x entre 30 y 31cm 0 su equivalente en
pulgadas.

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

5.4. Eficiencia del contenido cuantico: 50% o mayor a 1 Ip/mm.

5.5. Resolucion: 5 lineas/mm.

5.6. Profundidad de datos: 13 bits o mayor.

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

5.8. Rango dindmico: 13bits o mayor.

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

6. Sistema de Compresion:
6.1. Compresién motorizada y asistida manualmente.
6.2. Control por interruptor de pedal para la compresion motorizada.
6.3. Compresiéon automatica con fuerza de compresion maxima de 200 Newton (20Kg.)

ACTA SEPTIEMBRE N° 49 DEL 22-9-10 IMAGINOLOGIAO9 de 22 de septiembre de 2010
3-



Generated by Foxit PDF Creator © Foxit Software
http://www.foxitsoftware.com For evaluation only.

6.4. Indicador para mostrar la fuerza ejercida y el espesor de la mama comprimida, en
centimetros{em-o0 mmy

6.5. Liberacion manual en caso de interrupcion eléctrica.

6.6. Inhibicion de la exposicion en ausencia de compresion.

7. ESTACION DE ADQUISICION

7.1. Con monitor LCD, de 19 pulgadas o mayor, con resolucién de 2 mega pixeles o
mayor.

7.2. Compatible con DICOM 3.0. Conectividad DICOM de por lo menos los siguientes
protocolos: impresion, almacenamiento (Send/Receive), Query/Retrive, Storage
Commitment, Worklist.

7.3. Con disco duro de 500 GB o mayor.

7.4. Con UPS True On-line de 1KVA.

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

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

8. ACCESORIOS

Nota: la unidad solicitante debe especificar los accesorios que requiere con el equipo.
8.1. UNIDAD PARA BIOPSIA GUIADA POR ESTEREOTAXIA

8.1.1. Sistema, para procedimientos de localizacién/marcacién de la lesion y biopsia
guiada, con calculo automatico de coordenadas, totalmente integrable al equipo de
mamografia digital adquirido por la unidad.

8.1.2. SISTEMA DE PROCESAMIENTO:

8.1.2.1. Totalmente compatible con la estacion de trabajo (adquisicion) existente
en el equipo de mamografia digital.

8.1.2.2. Programa de evaluacion para determinar automaticamente las
coordenadas durante la biopsia guiada por estereotaxia.

8.1.2.3. EIl sistema debe mostrar automaticamente datos generales de los
pacientes, localizacién de las Lesiones con el despliegue grafico de las
coordenadas del objetivo, procesamiento y visualizacion de las
imagenes.

8.1.2.4. Aplicaciones orientadas con tablas de contraste / brillo; realce de
bordes; colimacion electronica; zoom fijo e interactivo y paneo; pantalla
dividida; inversion escala de gris; mediciones de angulos.

8.1.2.5. Marcaciones, anotacionesy comentarios de texto.

8.1.3.6. Administracion de datos del paciente mediante adquisicion de data
(nombre, identificacién; fecha nacimiento, etc.) basqueda de pacientes.
Entrada de datos con teclado, cédigo de barra o directo via DICOM
worklist.
8.1.3.7. Dispositivo para Biopsia de mama guiada por Estereotaxia que cuente
con:
8.1.3.7.1. Una unidad de biopsia con la completa interconexion con el
equipo de mamografia digital adquirido por la institucion.
8.1.3.7.2. Mesa para permitir proyecciones estereotéxicas en 2 angulos de
+/- 10° 0 mayor.
8.1.3.7.3. Area de Biopsia de tamafio 58mm x 42mm o menor
8.1.3.7.4. Indicador de la posicibn de la aguja con los valores de
desviacién en los tres ejes,
8.1.3.7.5. Precision de +/- 1 mm. 6 menor. en los ejes X, Y, Z, para—uha

compresién-igual-o-menora-100mm-de-espesor:

8.1.3.7.6. Guia de aguja regulable por separado en los ejes x, y, z, con
posibilidades de desplazamiento manual y/o automatico en pasos
de 0.1mm.

8.1.3.7.7. Paleta de compresién especial, retirable.

8.1.3.7.8. Debe aceptar agujas finas, como gruesas y dispositivos de toma
de biopsia percutanea por succion, corte 6 aspiracién por aguja
fina
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Cinco portaagujas cerrados y cinco portaagujas abiertos como minimo compatibles
con el equipo, de los siguientes tamafos: 22G, 20G, 18G, 16G, 14G.

SILLA ESPECIAL DE MAMOGRAFIA DE ALTURA AJUSTABLE:

8.3.1. 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 camilla.

8.3.2. Con sistema de frenado para las cuatro ruedas.

8.3.3. Espaldar inclinable con ajuste continllo desde la posicion vertical hasta la
horizontal

8.3.4. Debe rotar 360° grados en cualquiera posiciéon

8.3.5. Con soporte de pie fijo, el apoyabrazo es retraible.

8.3.6. Cubierta impermeable.

PALETAS DE COMPRESION:

8.4.1. Una en tamarfio 18 a 19cm x 23 a 24cm y una de 24cm x 30 a 31cm.
8.4.2. Una para spot.

8.4.3. Una fenestrada para localizacion.

8.4.4. Una para compresion axilar.

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

Manual de control de calidad - MQSA,

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

CON ESTACION DE DIAGNOSTICO DE ALTA RESOLUCION.

8.8.1. Con plataforma PC (Windows), con procesador de al menos 4GB de
memoria RAM, dos discos duros, dos tarjetas graficas y capacidad de
almacenamiento de 1 TB o mayor (interno o externo).

8.8.2. Con monitores en blanco y negro en formato vertical, de alta luminosidad y
resolucién, dedicados para mamografia:
8.8.2.1. Resolucion de 5 megapixeles o mayor.
La estacién tendra dos o mas monitores orientados verticalmente.
8.8.3. Con grabader quemador de DVD y/o CD.
8.8.4. Que permita exportar imagenes en formato DICOM y en formato tipo JPEG
con incorporacion de autovisualizador.
8.8.5. Que permita acceso a las listas de trabajo definidas en el sistema de gestion
de imagenes, asi como a otros documentos asociados al estudio.
8.8.6. Que permita al usuario definir la configuracion de imagenes en el
monitor, con herramientas para el trabajo multimodalidad.
8.8.7. Que permita visualizacion de informes e imagenes previas.
8.8.8. Con las siguientes funciones de visualizacion y procesamiento de imagenes:
8.8.8.1. Modo de comparacién con estudios previos.
8.8.8.2. Zoom y desplazamiento de la imagen (pan).
8.8.8.3. Control del brillo y contraste (ventanas), con preajustes e
inversion de escala de grises.
8.8.8.4. Con rotacion de imagen e imagen especular.
8.8.8.5. Con filtros de reduccién de ruido.
8.8.8.6. Con magnificacion y lupa.
8.8.8.7. Que permita realizar anotaciones.
8.8.8.8. Con mesa y sillas ergonémicas para la estacién de postprocesamiento.

8.8.9. Incluir protocolo DICOM compatible con los siguientes sistemas RIS, PACS e
incluir como minimo, las siguientes modalidades DICOM: Storage, storage
comminment, Print, Modality Worklist, Query/Retrive, Compliant CD-R Data,
Verificacion.

8.9. SISTEMA DE BIOPSIA PERCUTANEA POR SUCCION AUTOMATICA.

Observaciones sugeridas para el pliego de cargos:

1.
2.

3.

4.

Equipo totalmente nuevo, no reconstruido, ni modificado

Garantia de 3 (tres) afios en piezas y mano de obra para todo el sistema a partir de
la aceptacion del equipo por parte de la unidad ejecutora.

Debe visualizarse en el equipo: Modelo, nimero de serie, marca, casa productora,
afo de fabricacion, pais de origen.

Suministro e Instalacion.
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Entrega de manuales de operacion en idioma espafiol.

Entrega de manuales de Servicio Técnico (Que Incluya Diagramas Eléctricos y
electronicos).

7. Entrenamiento local (24 horas) en la operacion 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.

oo

Siendo las 12:24 p m. se firma la presente acta.

APROBADO
NOMBRE INSTITUCION FIRMA
Dr. Israel Lara Ministerio de Salud
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
TRM. Dalila de Bermudez Hospital del Nifio

Dra. Marisol Ng de Lee Hospital Santo Tomas

Dr. Mario Lee Hospital Santo Tomas

Caja de Seguro Social
Dr. Gonzalo Sierra

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 Oncologico Nacional

Magister Jackeline Sanchez
Secretaria Ejecutiva-CTNI

IMA/JS/am
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