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A. IDENTIFICACION DEL INSUMO
1. NOMBRE GENERICO Sistema de Navegacitn
3. PROVEEDOR Medtronic
4. ESPECIFICACIONES:
OBSERVACION CUMPLE NOQ CUMPLE
Sistema de navegacion que cuente con software y fodos sus accesorios para neurocirugia, ortopedia, otorrinolaringologia, | Folio 138, Folio 218 Falio
cirugia oncoldgica, enire otras especialidades 373 ¥
Sistema de navegacion quirdrgico que cuente con software y todos sus accesorios para paciente adulto, pediatrico e )
. ~ No se relaciona
infante (>2 afios) ¥
Unidad Mavil que contenga carro de navegacion y carro de visualizacién por separado Falio 158 y 160 X
Monitor tactit TFT de alta resolucion para visualizacion Ne s6 realacicna X
Monitor auxiliar tactil TFT de alta resolucion 176 X
Camara para fijacion de objetivos Folio 150
X
Estacion para planeacion remota (Opcional}. N/A
N/A N/A
Protocolo DICOM para impartacian y exportacion de imagenes ( RM, TAC, PET) Folic 211
X
Sistema de navegacion tecnologia optica y electromagnética Folic 149 -152
X
Sistema de navegacion que permita planeacion. Folio 138 Folic 242
X
Con tecnclogia de rastreo éptico y electromagnético. Folio 148-152 X
Emisian de sefial [aser para la orientacién de la camara Folio 151
X
Posibilidad de utilizar el emisar mdvil en cirugias en cualquier posicion del paciente (supine, prene, lateral, sentado) Folio 259 X
Instrumentos electromagnéticos navegables flexibles Folia 370
X
Emisor mévil en cirugias con el paciente sujeto a cabezal mayfield estandar o con cabeza de herradura Falio 150 X
Entradas adicionales e video y conexion con otros equipos y compatibilidad (intensificador de imagenes arco en C, Faio 211
endoscopio, microscopio, monitores exiernos) X
Lectora y grabadora de CDY DVD y puertos USB para la trasferencia, importacién y exportacion de datos de pacienie. Folio 168 Folic 226 X
Almacenamienio y procesamiento de nimero de cortes de imagenes diagnosticas Folio 138
X
Calidad de imagen en HD y software de procesamiento de datos de alta velocidad Folio 211 X
TQue permita 1a fusion de diferentes lipos de imagenes diagnosiicas y visualiZacion en superposicion dé pares de
imagenes, con alineacién de fusién automatica y que permite hacer simultaneamente la visualizacion y exploracion de Folic 289 X
Delimitacién volumétrica de estructuras No se relaciona
X
APLICACION NEUROCIRUGIA: - - -
Tratamiento de patologia oncokbgica 100% ya se intracraneana y/o base de créneo, adicional: patologia vascular, No se relaciona Cirugia
funcional, Cirugia de columna: deformidad, tumores de columna X
set de adaptadores para poder navegar instrumentos Folio 352 X




Matriz o Referencia de paciente

No se refacicna

Sistema de adquisicion de biopsias con asistente de software que guie durante todo el proceso la alineacion segiin
trayactoria plangada.

No se relaciona

El Sistema que permita la definicion de plano quirtrgico con un punfo de enfrada y un objetivo y guie al cirujano en la
frayecioria.

No sa relaciona

Sistema de orientacian para biopsias utilizande kit de guia de trayectoria, sin brazo externo y con brazo articulado

No se relaciona

Herramientas que permita segmentacion de imagenes, creacion y despliegue de imagenes en 3D y recenstruccion de
objetos en 3D.

No se relaciona

Ton capacidad de visualizacion y TUsion de TTaciogralia para procesar imagenes de RIM de diusion y destacar Informacion

detallada acerca de estruciuras vitales de sustancia blanca en las imagenes anatomicas, facilitando la seleccién de fibras Folio 520
de injerés para proteccion de dreas elocuentes.
Calcuio automatico de mapas de calor de anisotropia fraccional (FA) y del cosficiente de difusidn aparente (ADC} Falio 558 -570
Que permita observar imégenes en cortes: axial, sagital, coronal y visia de irayecloria. Folio 138

Con capacidad de realizar zoom automatico

No se relaciona

Capacidad de adquisicion de marcadores ‘anatomicos intracperatorios.

Na se relaciona

Sistemna para el registro del paciente con marcadores fiduciales o punteros o puntero laser.

No se relaciona

Que despliegue una imagen virtual ajustable del puntero de navegacion

Mo se relacicna

sistema de navegacion con capacidad para colocacion de electrodos

Felio 369

Creacion de puntos de comprobacion

Folio 310

Capacidad para Toma de fotograffas (screenshots) de la navegacion

Na se relaciona

Capacidad para Integracién de la Imagen de Navegacion tanto hacia otro equipo {Microscopio) come introduccion al equipo
(Endoscopia}

No se relacicna

Capacidad para adquisition de Imagen de Video (screenvideo) de la navegacion integrada con imagen externa
{endoscopio)

No se relaciona

ACCESORIOS PARA NEUROCIRUGIA

Para sistema optico:

Esferas de referencia

Folic 0350

Marcadores reflectantes y/o fiducias

Folio 353 Ref 960-951

Puntero para registro craneal y de trauma/columna

Folio 353 Ref 980-556

Contenedor para esterilizacion

Brazo de fijacion a mayfield

Folio 353 Ref 6734262

Artena de referencia para fijacion directa al hueso o en banda elastica para referencia en cirugia que requieran mover de
posicion al paciente o drea de abordaje guirdrgico (Ideal para pediatria, ortopedia y ctorrina).

Folio 370 Ref 9734887,
9735300

Selt de fijacion y guia para Biopsia sin marco estereotaxico.

Folio 352 Ref 9733836

Para sistema Electromagnético:

Generador plano de campo electromagnético

Folio 212 -338

Puniero para regisiro EM

Folic 372 Ref 9735317

Estrellas ¢ antenas de referencia para EM

Folio 372 ref §734847,
9735300




Aplicacidn Vertebral

Sistema para navegacion de columna vertebral con lo siguiente:

Instrumento para cirugia de columna para acceder a pediculos angulados ¢ de dificil acceso con opcidn de cirugia abierta
: 0 percutanea. '

Folio 358

Lezna.

Folio 357 ref 9734679

Iniciador.

Folio 357 ref 9734678

Dilatader o Cincel

Folio 357 ref 9734679

Capacidad de calibracion de Aguja Jamshidi

No se relaciona

Que parmita navegacién a partir de estudios tomograficas pre eperatorio y navegacién a partir de imagenes fluoroscopicas
intracperatorias.

Folic 138

Método de segmentacion semiaulomatico.

No se relaciona

Despliegue de imagenes en 3D y reconstruccidn de objeto en 3D. Folio 492
Que permita cbservar imagenas en cortes: axial, sagital, coronal y vista de trayectoria. Folio 138
Que despliegue una imagen virtual ajustable de la punta. Folic 481
Capacidad de ajuste de imagen, zocom, brillo, contraste, roiacion y color. Folio 502
Posibilidad de Integracion de Sistema de Instrumentacién (artrodesis) ne registrado previamente Folio 464 - 465
APLICAGION PARA OTORRINOLARINGOLOGIA -
Para fratamienio de pacientes con patologia oncologica que compromete [0s senos paranasales y 1a base de craneo.
relacionados con estructuras neurovasculares como los nervios dpticds y las cardtidas intemas, estructuras vitales como Falio 138

i | r ras in

Matriz o referencia de paciente.

Folio 370 Ref 9734887

Que permita observar imagenes en corles: axial, sagital y coronal vy vista de trayectoria.

Folic 138

Fusion automética de imagenes (CAT, MR, PET, FMRI1 o BOLD)

Folic 289

Accesorios para otorrinolaringologia

Instrumental especializado para havegacion intraoperatoria — cirugia endoscopica de senos paranasales y base de craneo

Mo se relaciona

Tres (3) de adaptadores universales para instrumentos.

Folio 352 ref 961-574

Set de instrumentos navegables para otorrino.

Folio 352

APLICACION DE ORTOPEDIA:

Para tratamiento de pacientes que presenten tumores con compromiso dseo, de preferencia en localizaciones con
anatomia compleja como pelvis, acetabulo, sacro, o regiones yuxta-articulares

No se relaciona

Sistema con plataforma escalable para procedimientos de Ortopedia (cadera, rodilla, ligamento).

No se relaciona

Osteotomos largos adaptables al sistema de navegacidn

Folia 670

Eléctricos110-120 V CA, 60 Hz Cable AC Conexion — Golombia.

Folio 176

Los textos y funciones en pantalla y panel de control en idioma castellano.

No se relasiona

Sistema de configuracion de y rastreo de instrumentos y ubicacién del paciente

Folio 138




Compatibilidad con videoendoscopio KARL STORZ, Olympus

No se relaciona

Agujas para blopsias precalibradas.

Folic 353 ref. 9733068

Esferas reflectantes para la deteccion de instrumentos y ubicacion del paciente.

Falio 350 ref. 8801075

Cobertores de pantalla.

No se refaciona

Referencia de paciente

Folic 370 ref 9734887,
9735300

Estilete precalibrado.

Folio 368 ref 9735428

Referencia en instrumentos electromagnéticos.

Fofio 370 ref 9734387,
9735300

Pin para cresta iliaca o estrella referencia minimamente invasiva.

Folic 358 ref 9733235

Sistema de biopsia.

Folio 353 ref 9733068

Instrumentos reutilizables y guia de trayecteria descartable o puntero.

Folio 352 ref 960-556

Aguja de acceso pedicular para cirugia de columna.

Folio 669

UPS de respaldo, para la estacién de trabajo y el neuronavegador.

N se relaciona

REQUERIMIENTOS DE CAPACITAGION Y MANTENIMIENTO

Documenta donde se indique respaldo técnico y clinico, soporte y servicio directo de fabricante o representante autorizado
de 1a marca en Colombia

No se relaciona

Relacione la vida (il del equipo v adjunte documento Tecnico que soporte esta informacion.

Folic 703

Documento técnico de fabrica que describa y soporte las caracieristicas técnicas del equipo requeridas (manuales, fichas
técnicas, catalogos)

Falio 738

Anexar recomendaciones de fabrica que se requieran para la instalacion del equipo (preinstalaciones)

No s& relaciona

Relacién det personal calificado a cargo de les manienimientos: nimero de personas, nivel de experiencia, nivel de
estudios y capacitacion. {Aplica, si el equipo permanece en |a institucién)

Folio 738 Falio 680 -686

Relacion del personal calificado para el soparte para los procedimientos: ndmero de personas, nivel de experiencia, nivel
de estudios y capacitacion.

Folio 738

Entregar listado de accesonios y consemibies que se requieren para el funcionamiento del equipo.

Folio 739y 740

Garaniizar soporte de mantenimiento preveniivo y corrective continuo por personal calificado.

Falio 738

Eniregar Dos (2) copias del reporte de servicio técnico de cada servicio prestado, una al Grupo de Ingenieria Biomédica y
otra al rea donde esta ubicado el equipo. El reporte de mantenimiento debe detallar las actividades realizadas,
relacionande marca, modelo, serie, numero de certificado del patron ylo simulador utilizado durante Ia ejecucion del
sefvicio {si aplica).

Folio 738 y Folio 675

Entregar el cronograma de mantenimiento preventivo seguin recomendaciones del fabricante y duracién del mismo.

Folio 738

Realizar la cantidad de mantenimisntos sugeridos por €l fabricante. Anexar documenta donde se especifique esta
recomendacion.

No se relaciona

Tiempo de respuesta a mantenimiento correctivo inferior a una {1) hora telefénica y menor o igual a seis {§) horas en sitio.

Folio 738

Tiempo de resolucion maxime de tres 3 dias si no requiere repuestos o los repuestos no estan sujetos a importacién, si
los repuestos estan bajo importacion el tiempo de resolucién maximo es de 8 dias.

Eglio 738 Indican el
tiempe de reolucién
imediate, sin embargo si
llega a requent repuestos
tienen un tiempo
estimado de 45 dias

Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los equipes en medic magnético (se considera manual
de mantenimiento el que incluya la informacion técnica para realizar diagnéstico, mantenimiento preventiva y/o reparacion
de los equipos) en castellanc. :

Folio 738

Adjuntar protecole de mantenimiento preventive en formato GTE-P03-F-20 e Instrucciones de manejo ré'pido Formato
GTE-PO3-F-13.

No se relaciona dengo de
los documentos que se
comprometen en el Folio
738




Garantizar verificacion meirolégica seglin fabrica del equipo, v/o calibracion por laboratorio de calibracion con acreditacion Folio 701.702 X

ONAC bajo la norma NTC ISONEC 17025:2005. SEGUN APLIQUE.

Incluir dentro de la oferta las sesiones de capacitacién necesarias. Una en ei Uso adecuado y la ofra en Limpieza y
Desinfeccion de los equipos objeto de la contratacion para el personal del servicio donde se encuentra el equipe. Como
evidencia de las capacitaciones, el proveedor debe entregar. acta de capacitacion, formato de asistencia insiitucional Folio 738 X
diligenciado por los asistentes, soporte digital de la presentacion y Post-test de cada asistente con al menos Cinco (5)

preguntas de seleccion miltiple debidamente calificado.

Adjuntar ficha de limpieza y desinfeccion de los equipos, de acuerdo a 'as recomendaciones def fabricante. Folio 667-700 X

Cortar en caso de falla con disponibilidad de equipo back up para instalar en el servicio (Si a ello hubiera lugar) Folio 738 X

B. EXPERIENCIA Y EVALUACION

5. LO HA UTILIZADO ANTERIORMENTE s X NO I:l

6. EL NOMBRE DE LA GOMPARIA ES INDISPENSABLE PARA LA PRESTACION DEL SERVICIO?

s X ng

PORQUE 7

SE REQUIERE TECNICO ENTRENADO POR LA COMPARIA PARA EL PLANEAMIENTO Y OPERACION DEL EQUIPO ANTES Y DURANTE LA INTERVENCION QUIRURGICA

7. RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS EXIGIDOS?

st [ ] NO

PORQUE ?

EN EL SISTEMA EVALUADQ, CORRESPONDIENTE AL SISTEMA S7, NO SE EVIDENCIA FL CUMPLIMIENTO DE TODOS LOS REQUERIMIENTOS TECNICOS EXIGIDOS. EN ESPECIAL

EL SOFTWARE NG PERMITE LA GENERACION DE TRAYECTORIAS CON DIFERENTES FORMAS © TAMANOS, L0 QUE LIMITA FL DESARROLLO DE PLAN PREQUIRURGICO. EL

SISTEMA DE GENERACION VOLUMENTRICO Y LA INTERPQLACION NO PERMITEN SUAVIZAR EL OBJETO CREADO Y ADICIONALMENTE NO PERMITE AUMENTAR EL VOLUMEN

GENERADQ PARA CREAR UN MARGEN DE RESECCION. EL SISTEMA DE FUSION DE IMAGENES NO PERMITE CONSIDERAR MAS DE DOS IMAGENES A LA VEZ LO QUE
CONLLEVA A MENOR CANTIDAD Y CALIDAD DE INFORMACION PARA EL PLANEAMIENTO.

8. CONCEPTO TECNICO FAVORABLE:

s ] NO

PORQUE ?

AUNQUE SE ANOTA QUE EL HARDWARE DE MEDTRONIC ¥ EL SISTEMA EVALUADO S7 ES BASTANTE ROBUSTO DEBIDO A QUE LA CAMARA TIENE UN RANGO AMPLIO, EL
SISTEMA DE PLANEAMIENTO - EJECUCION CUENTA CON DOBLE PANTALLA Y PERMITE LA INTEGRACION DE IMAGENES. NO SE EVIDENCIA EL CUMPLIMIENTO DE TODOS LOS
REQUERIMIENTOS TECNICOS EXIGIDOS PARA ORTOPEDIA DADO QUE NO SE CUENTA CON UN SOFTWARE DEDICADC A ORTOPEDIA, Y EL SCFTWARE DE CRANEO Y
COLUMNA NO PUEDEN ADAPTARSE CORREGTAMENTE A LAS NECESIDADES DE PLANEAMIENTQ Y EJECUCION.

C. IDENTIFICACION DEL EVALUADOR

=
18. NOMBRE (S): Cawom o
4 - ARBROY
24Tit0
FIRMA (S): //@fo g 9nc0l6§|a FECHA DD 24 MM 09 AARA 2019
ﬁ.41 ; } ) ;
CARGO: DEPENDENCIA Unidad Fundional Cricpedia
18. NOMBRE (S5): Luis Carles Gomez Mier
FIRMA (Sk: FECHA DD 24 MM 02 ARAA 2019
CARGO: Especialista Ortopedia Oncologica DEPENDENCIA Unidad Fundional Ortopedia
18. NOMBRE (S): Manuel Ricardo Medellin
FIRMA (S): Dno L FECHA DD 24 MM 09 AAAA 2019
CARGO: Fellow O 2y 2 rz315i2005 DEPENDENCIA Unidad Fundional Ortopedia
R
/
NOMBRE (S): /
FIRMA (S): FECHA oo MM ARAA
CARGO: DEPENDENCIA
NOMBRE (S): Andreaﬁsset Pérez Saiaman?,—ﬁ
FIRMA (S): " X.\Al\O?)\ ‘/ FEGHA D[i 16 |MM go |Anaa | 2019
E =
CARGO: Gcordinadar Temologla Giinica DEPENDENCIA Grupo tecnologia Clinica

|Now: El presente concepto téchico lo emito y manifiesto que al momento de evaluar no me encuentre inhabilitado, ni incurso en ir : il-ﬁdades, impedi ylo nonfTictos de interés.







INSTITUTO NACIONAL DE GANCEROLQGIA ESE CODIGO: GDG-P0O2-F-29
GESTION DEL GASTO : VERSION: 0
VIGENCIA: 31-12-2016
MATRIZ DE CONCEPTO TECNICO DE SERVICIOS
’ Pagina1de1
A. IDENTIFICACION DEL INSUMO
1. NOMBRE GENERICO Sistema de Navegacion
3. PROVEEDOR Sales Marketing Network
4. ESPECIFICACIONES:
OBSERVACION CUMPLE NO CUMPLE
Sistema de navegacion que cuente con software y todos sus accesorios para neurocirugia, ortopedia, ctorrinolaringologia, Folio 080
: cirugia oncoldgica, entre otras especialidades X
Sistema de navegacion quirdrgico que cuente con software y tados sus accesorios para paciente adulto, pediatrico e infante No 56 reiaciona
(>2 afios) X
Unidad Mévil que contenga carro de navegacion y carro de visualizacion por separado Folio 049 M
Monitor tactil TFT de alta resolucion para visualizacion Folic 049 X
Monitor auxifiar tictil TFT de alta resclucién No se relaciona X
Cémara para fijacion de objetivos Folio 049
X
Estacién para planeacion remota {Qpcional ). No se relaciona
X
Protocala DICOM para importacidn y expertacién de imégenes ( RM, TAG, PET) Folio 049
X
Sistema de navegacion tecnologia éptica ¥ electromagnética Folio 059
X
Sistema de navegacién que permita planeacion. Folio 660
X
Con tecnologia de rastrea dptico y electromagnética. No se relacionz
X
Emisidn de sefal laser para ta orientacion de la cdmara No se relaciona
X
Posibilidad de utilizar el emisor mévil en cirugias en cualquier posicién del paciente {supino, prono, lateral, sentado) No se relaciona
X
Instrumentos electromagnéticos navegables flexibles No se relaciona
X
Emisor mévil en cirugias con el paciente sujeto a cabezal mayfield estandar o con cabeza de herradura No se refaciona
: X
Entradas adicionales e video y conexién con otros equipos y compatibilidad (intensificador de imagenes arco en C, N Jacion
endoscopio, micrescopio, monitores externos) © & relaciona X
Lectora y grabadara de CD/ DVD y puertos USB para la trasferencia, importacion y exportacién de datos de paciente. No se relaciona
X
Almacenamiento y procesamiento de numerc de cortes de imagenes diagndsticas No se refaciona
X
Calidad de imagen en HD v software de procesamiento de datos de alta velocidad No se relaciona
X
Folic 080
X
Delimitacion volumétrica de estructuras Folio 060
X
APLICACION NEUROCIRUGIA: - - -
Tratamiento de patologia oncologica 100% ya se intracraneana ylo base de craneo, adicional: patologia vascular, funcional, _
. . B MNo se relaciona
Cirugia de columna: deformidad, tumores X
set de adaptadores para poder navegar instrumentos No se relaciona
X




Matriz o Referencia de paciente

Mo se relaciona

Sistema de adquisicion de biopsias con asistenie de software que guie durante todo el proceso la alineacién segun

. Fotio 052
trayecioria planeada- X
El Sistema que permita fa definicion de plang quirlrgice con un punto de enfrada y un chjetivo y guie al cirjano en la Folic 050 '
frayecioria- X
Sistema de orientacién para biopsias utilizando kit de guia de trayectoria, sin brazo externo ¥ con brazo articulado Folio 059 X
Herramienias que permita segmentacién de imagenes, creacién y despliegue de imagenes en 3Dy reconstruccion de Mo se reladiona
objetos en 3D.
Ton capacidad de visualizacion y Tusion de Traclografia para procesar Imagenses de RN de difusion y destacar TAformacion
detallada acerca de estructuras vitales de sustancia blanca en las imagenes anatémicas, facilitando la seleccion de fibras Folic 060 X
j : It e ar n
Calculo automatico de mapas de color de anisotrapia fraceional (FA}y del coeficiente de difusién aparente (ADC) No se relaciona
Que permita observar imagenes en cortes: axial, sagital, coronal y vista de trayectoria. Folio 050 «
Con capacidad de realizar zoom automatica Folio 052 X
Capacidad de adquisicion de marcadores anatémicos intraoperatorios. Falio 060 X
Sisterna para el registro del paciente con marcadores fiduciales o punteros © puntero laser. Falio 051 X
Que despliegue una imagen virtual ajustable del puniero de navegacion Folio 051
X
slstemna de navegacion con capacidad para colocacion de electrodos Mo se relaciona
Creacion de puntos de comprobacion Folic 050 X
Capacidad para Toma de fotografias {screenshols) de la navegacion No se relaciona
Capacidad para Integracidn de la Imagen de Navegacién tanto hacia otro equipo (Microscopio) como introduccion al equipo ¢ oiic 049
(Endoscopia) X
Capacidad para adgquisicion de Imagen de Video (screenvideo) de la navegacion integrada con imagen externa No se relaciona
{endoscopio)
ACGESORIOS PARA NEUROCGIRUGIA - -
Para sistema optico:
Esferas de referencia Folio 053 X
Marcadores reflectantes /o fiducias Folic 054 X
Puntere para registro craneal y de traumalcolumna Folio 052
X
Contenedor para esterilizacion Folic 053 "
Brazo de fijacion a mayfield Folic 053 "
Antena de referencia para fijacion directa al hueso o en banda elastica para referencla en cirugia que requieran maver de Eolio 060
posician al paciente o area de abordaje quirargice (ideal para pediatria, ortopedia ¥ otorrina). oo X
Set de fijacion y guia para Biopsia sin marce estereotaxico. Folio 060 X
Para sistema Electromagnético: NIA N/A
Generador planc de campo electromagnético Folic 061 X
Puntero para registro EM Folio 061 "
Estrellas o antenas de referencia para EM Folio 061 x
Aplicacion Vertebral NIA NIA




Sistema para navegacion de columna vertebral con lo siguiente:

No se relaciona

Instrumento para cirugia de columna para acceder a pediculos angulados o de dificil acceso con opcién de cirugia abierta o

No se relaciona

percutanea.
Lezna. No se relaciona
Iniciadoer. No se relaciona

Dilatador o Cincel

No se relaciona

Capacidad de calibracion de Aguja Jamshidi

No se relaciona

Que permita navegacién a partir de esiudios tomograficos pre operatorio y navegacion a partir de imagenes fluoroscopicas
intraoperatorias.

No se relaciena

Método de segmentacion semiautomatico.

No se relaciona

Despliegue de imagenes en 3D y reconstruccidn de abjeto en 3D.

No se relaciona

Que pemmita observar imagenes en cortes; axial, sagital, coronal y vista de trayectoria.

Mo se relaciona

Que despliegue una imagen virtual ajustable de la punta.

No se relaciona

Capacidad de ajuste de imagen, zoom, brillo, contraste, rotacion y color.

No se relaciona

Posibilidad de integracién de Sistema de Instrumentacion (artrodesis) no registrado previamente

No se relaciona

APLICACION PARA OTORRINOLARINGOLOGIA

Para fratarmiento de pacientes con paiologia oheologica gue compromete [0S Senos paranasales y Ia base de craneo.
relacionados con estructuras neuravasculares como los nervios 6pticos y las cardtidas internas, estructuras vitales como
i 1 i } i |

No se relaciona

Matriz o referencia de paciente.

No se relaciona

Que permita observar im&genes en cortes: axial, sagital y coronal y vista de trayectoria.

No se relaciona

Fusion automatica de imagenes (CAT, MR, PET, FMRI o BOLD)

Falio 080

Accesorios para otorrinalaringologia

No se relaciona

Instrumental especializado para navegacion iniraoperatoria — cirugia endoscépica de senos paranasales y base de craneo

No se relaciona

Tres (3) de adaptadores universales para instrumenies.

No se relaciona

Set de instrumentos navegables para otorrino.

No se relaciona

APLICACION DE ORTOPEDIA:

Para tratamiento de pacientes que presenten tumaores con compromiso dseo, de preferencia en localizaciones con
anatomia compleja como pelvis, acetabulo, sacro, o regiones yuxta-articularas

No se relaciona

Sistema con plataforma escalable para procedimientos de Ortopedia (cadera, rodilia, ligamento).

No se relaciona

Osteotomos largos adaptables al sistema de navegacion

No se relaciona

Eléctrices110-120 V CA, 80 Hz Cable AC Conexién — Colombia.

Folio 119

Los textos vy funciones en pantalla y panel de control en idioma castellano.

No se relaciona

Sistena de configuracion de y rastreo de instrumentos y ubicacion del paciente

No se relaciona

Compatibilidad con videcendoscopio KARL STORZ, Olympus

No se relaciona

Agujas para biopsias precalibradas.

No se relaciona




Esfaras reflectantes para la deteccion de instrumentos y ubicacian del paciente.

No se relaciona

Cobertores de pantalla.

No s¢ relaciona

Referencia de pacienie

No se relaciona

Estilete precalibrado.

Ne se relaciona

Referencia en instrumentios electromagnéticos.

Mo se relaciona

Pin para cresta iliaca o estrella referencia minimamente invasiva.

Ne se relaciona

Sistema de biopsia.

No se relaciona

Instrumentas reutilizables y guia de trayectoria descartable o puntero.

No se relaciona

Aguja de acceso pedicular para Girugia de columna.

No se relaciona

UPS de respakio, para la estacién de trabajo y el neuronavegador.

No se relaciona

REQUERIMIENTOS DE CAPACITACION Y MANTENIMIENTO

Documento donde se indique respaldo técnico y clinico, soporte y servicio directo de fabricante o representante autorizado
de la marca en Colombia

No se relaciona

Relacione a vida util del equipe y adjunte documento Techico que soporte esta informacion.

No se relaciona

Documento 16cnico de fabrica que describa y soporte las caracteristicas técnicas del equipo requeridas (manuales, fichas

técnicas, catélogos)

Folio 115

Anexar recomendaciones de fabrica que se requieran para la instalacion del equipo (preinstalaciones)

No se relaciona, son las
condiciones que debe
iener €l equipo para su
funcionamiento. Por
ejemplo voltaie cerriente,
tipn de toma, aire

acondicicnado etc.
Relacion del personal calificado a cargo de los mantenimientos: numero de personas, nivel de experiencia, nivel de Foiic 070
estudios y capacitacién, (Aplica, si el equipo permanece en la institucién}
Relacion del personal calificade para el soporie para los procedimienios: nimerc de personas, nivel de experiencia, nivel Follo 070
de estudios y capacitacion.
Entregar listado de accesorios y consumibles que se requieren para el funcionamiento del equipo. Folio 088
Garantizar soporte de mantenimiento preventive y correctivo continuo per personal calificado. Folio 093
Entregar Dos {2) copias del reporte de servicio tcnico de cada servicio prestado, una al Grupo de Ingenieria Biomédica y
otra al area donde esta ubicado el equipo. El reporte de mantenimiento debe defallar las actividades realizadas, Falio 094105

relacionando marca, modelo, serie, numero de certificado del patron yfo simulador utilizade durante ta ejecucidn del servicio
(si aplica).

Entregar el cronograma de manienimiento preventivo seguin recomendaciones del fabricante y duracion del mismo.

Folio106-107 Se entraga
cronograma, Perc n se
saoporte con documente
de fabrica {a cantidad de
visitas

Realizar la cantidad de mantenimientos sugeridos por & fabricante. Anexar documento donde se especifique esta
recomendacion.

T OO TUC=TUT ot ETegd
cronagrama, pero nse
soporte con dogcumento -

Tiempo de respuesta a mantenimiento correctivo inferior a una (1) hora telefanica y menor o igual a seis {6) horas en sitio.

da fanciea 1o idod Ao

Folio 062, Folio 113

Tiempo de resclucion maximo de fres 3 dias si no requiere repusstos o los repuestos no esian sujetos a importacion, si los

- L 2 . T L ’ Fali

repuestos estan bajo importacion el tiempo de resolucidn méaximo es de 8 dias. alio 062
Asegurar entrega de manuates de usuerio y de mantenimiento de los equipos en medio magnético (se considera manual

de mantenimiento el que incluya la informacion técnica para realizar diagnéstico, mantenimiento preventivo yfo reparacion Folio 115

de los equipos) en castellano.

Adjuntar protocolo de mantenimiento preventivo en formato GTE-PO3-F-20 e Insirucciones de manejo rapido Formato
GTE-PO3-F-13.

TTSTTOCTICTIES TE 1TTEEj0
rapide Folic 056, Falio
118 -Protoceio de
mantenimiento preventive

Enlin 118




Adjuntar formato de hoja de vida del equipo. © Folio 119 X

Entregar ficha técnica del equipo Folia 120 -121 ' X

Garantizar verificacion metrolSgica segun fabrica del equipo, y/a calibracion por laboratorio de callbracmn con acreditacién No se relaciona
ONAC bajo la norma NTC ISQ/IEC 17025:2005. SEGUN APLIQUE. X

Incluir dentro de la oferta las sesiones de capacitacién necesarias. Una en el Uso adecuado y |a otra en Limpieza y
Desinfeccion de los equipos objeto de |a condratacion para el personal del servicio donde se encuentra el equipo. Como
evidencia de las capacitaciones, el proveedor debe entregar: acta de capacitacidn, formato de asistencia institucional Folio 061, Folio 122 X
diligenciado por los asistentes, soporte digital de la presentacion y Post-test de cada asistente con al menos Cinco (5)
preguntas de seleccion miltiple debidamente calificado.

Adjuntar ficha de limpieza y desinfeccion de los equipos, de acuerdo a las recomendaciones del fabricante. Folin 127 X

Contar en caso de falla con dispanibilidad de equipe back up para instalar en el servicio (Si a ello hubiera lugar) Folio 052, 129

B. EXPERIENCIA Y EVALUAGION

5. LO HA UTILIZADO ANTERIORMENTE  [s1 [ | |vo [ ]

6. EL NOMBRE DE LA COMPARIA ES INDISPENSABLE PARA LA PRESTACION DEL SERVICIO?

St NO | X

PORQUE ? EL MANTENIMIENTO Y SOPORTE DEBEN ESTAR A CARGC DE PERSONAL CLARAMENTE ENTRENADO POR LA COMPARIA

7. RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS EXIGIDOS?
] * NO X

EL _SISTEMA DE NAVEGACICN EVALUADO QUE CORRESPONDE A LA PLATAFORMA KICK CUMPLE CON L AS NECESIDADES BASICAS DE NAVEGACICN. ADICIONALMENTE EL
SOFTWARE CORRESPONDE A L.OS REQUERIMIENTOS YA QUE PERMITE LA FUSICN CORRECTA DE IMAGENES MULTIMODALES, Y LOS INSTRUMENTOS DE PLANEAMIENTO
PORQUE 7 PERMITEN AJUSTARSE A DIFERENTES TAMANOS, SEGMENTOS FORMAS Y TRAYECTORIAS, COMO DESVENTALA SE ANOTA QUE FL PROCESO DE REGISTRO SE VE AFECTADO

|POR La AUSENCIA DE INTEGRACION A SISTEMA DE IMAGENES INTRAOPERATORIAS, POR | O QUE SERIA RECOMENDABLE | A PRUEBA DE LA PLATAFORMA CURVE LA CUAL
SE AJUSTA MEJOR A LAS NEGESIDADES DE TODAS LAS ESPECIALIDADES

8. CONCEPTO TECNICO FAVORABLE:

sl no | X

EL SISTEMA Y SOFTWARE EVALUADOS COMPLE CON LCS REQUERIMIENTOS QUIRURGICOS DE CRTOPEDIA EN TERMINOS DE PLANEAMIENTOQ Y EJECUCION. DEBE
PORQUE 7 EVALUARSE LA POSIBILIDAD DE USAR EL SISTEMA CURVE Y LA INTEGRACICN A IMAGENES INTRAOPERATORIAS PARA OPTIMIZAR EL USO DE ESTE DISPOSITIVO EN

QRTOPEDIA
C. IDENTIFICACION -DEL EVALU OR f
18. MOWMBRE (S): Camjjé SotgMBTtona Montoy-
Ly RIENY e el
FIRMA (S} — : = _ FECHA DD 24 MM D9 AAAA 2019
. Chdd 3% Py Fil- L.k
CARGO!: COoT oF ui&? uncional DEPENDENGCIA Unidad Fundional Orcpedia
18. NOMBRE (8): Luis Carlos Gomez Mier
FIRMA (S): FEGHA DD 24 MK 08 AMAA 2019
CARGO: Especialista Ortopedia Oncolegica DEPENDENGCIA Unidad Fundional Ortopedia
18. NOMBRE (S):
FIRMA (S): FECHA oo 24 MM 03 AAAA 2012
CARGQ: DEPENDENCIA Unidad Fundional Ortopedia
NOMBRE (S):
rec oo [Juu[] wan [
CARGO: DEPENDENCIA
NOMBRE (5): Andn{%Lisset P&ez rhanca \
it
FIRMA [S): é/(\ FECHA D|:| 18 [l gg |assa | 2019
>  v— _— ~F
CARGO: Coordinader Tecnologla Clinica DEPENDENCIA Grupo tecnologia Clinica

lea: El presente cencepto téenlco lo emito y maniiesto que al momento de evaluar no me encuentro inhabilitade, ni incurso en i patibilidades, impedi vlo conflictos de interés.







