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A. IDENTIFICACION DEL INSUMOQ
" |- NOMBRE GENERICO Slstema de Navgg' acion
3. PROVEEDOR Medtronic
4. ESPECIFICACIONES: :
QOBSERVACION CUMPLE NO CUMRLE
Folio 138, Folio 216 Falio
373. Reevaluacian ¢l
Sistema de navegacitn que cuente con software y todos sus accesorios para neurocirugia, ortopedia, otorrinolaringeloga, Sgﬁf;‘:gﬁgﬁom;r:" !
cirugia oncotdgica, entre otras especialidades ortopedia dimmion:dn a i
tratamiento de pacientes
con cancer
X
Sistema de navegacion quirrgico que cuente con software y todos sus accesorios para paciente adulto, pediatrico e Subsanacién 18 de
infante (>2 afios) octubre X
Unidad Mévil que contenga carro de navegacion y cano de visualizacion por separado Folio 168 y 160
; X
. - Lo . . i Subsanacion 04 de
Monitor tactil TFT de alta resclucion para visualizacion octubre. Falio 2 pag 2 X
Monitor auxiliar tactil TFT de alta resolucién 176 %
Cémara para fijacion de objetives Folio 150 X
Estacion para planeacion remota (Opcional). N/A
N/A N/A
Protocolo DICOM para importacién y exportacion de imagenes ( RM, TAC, PET) Folio 211
X
Sistema de navegacion tecnologia 6ptica y electromagnética Folio 149 -152
X
Sistema de navegacién que permita plangacion. Folio 138 Folic 242 X
Con tecnologia de rastreo dplico y eleciromagnético. Folie 149-152 X
Emisién de sefial Kaser para la orientacién de la cdmara Folic 151
X
Posibilidad de utilizar el emisor movil en cirugias en cualquier posician del paciente (supino, prono, lateral, sentado) Folic 259 X
Instrumentos electromagnéticos navegables flexibles Folio 370
X
Emisor mévil en cirugias con el paciente sujeto a cabezal mayfield esténdar o con cabeza de herradura Falio 150
X
Entradas adicicnales e video y conexian con otros equipos v compatibilidad (intensificador de imégenes arcc en C, Foio 211
endoscopio, microscopio, monitores externos) ¥
Lectora y grabadora de CD/ DVD y puertos USB para la trasferencia, importacian y exportacion de datos de paciente. Folic 188 Folio 226
X
Almacenamiento y procesamiento de nimero de cortes de imagenes diagndsticas Folio 138
: X
Calidad de imagen en HD y software de procesamiento de datos de alta velocidad Folio 211 X
Tlus permita la Tusion de anerentes Hpos de imagenes diagnosticas y VISUalZacion en SUPETposicion de pares de
imagenes, con allneamén de fusmn autométlca y que permite hacer samultaneamente la wsuahzacmn y exploramon de Folio 289 X
i
Delimitacion volumétrica de estructuras Subsanacidn 04 de
octubre. Folio 8 X
APLICACION NEUROCIRUGIA: - - R




Tratamienta de patolegia oncoldgica 100% ya se intracraneana yfo base de craneo, adicional: patologia vascular,
funcional, Cirugia de columna: deformidad, iumores

No se relaciona Girugia
de columna. Subsanacién
04 de octubre. Falio 6

set de adaptadores para poder navegar instrumentos

Folio 352

Matriz o Referencia de paciente

Subsanacion 18 de
octubre

Sistemna de adquisicion de biopsias con asistente de software que guie durante todo el proceso la alineacion segun
trayectoria planeada.

Subsangeién 18 de
octubre

El Sistema que permita la definicién de plano guirdrgico con un punto de entrada y un objetivo y guie al ciryjano enla
\ trayectoria.

Subsanacion 18 de
octubre

Sistema de orientacion para biopsias utilizando kit de guia de trayectoria, sin brazo externo y con brazo articulado

Subsanacion 18 de
octubre

Herramientas que permita segmentacion de imagenes, creacion y despliegue de imagenes en 3Dy reconsiruccién de

Subsanacion 18 de

. objetos en 3D, octubre
Con capacidad 08 visualZacion y Tusion de Tractograiia para procesar imagenes de RW de dfusion y Gestacar informacion
detallada acerca de estrucluras vitales de sustancia blanca en las imagenes anatémicas, facilitando la seleccion de fibras Fofio 520
de inferés para proteccidn de reas elocuentes.
Célculo autormatico de mapas de color de anisofropla fraccional (FA) y del coeficiente de difusion aparente (ADC) Folio 558 -570
Falic 138

i Que permita observar imagenes en cortes: axial, sagital, coronal y vista de trayectoria.

Con capacidad de realizar zoom automatico

Subsanacién 18 de

octubre

Capacidad de adquisicion de marcadores anatomicos intraoperatorios. Folic 6
Sistema para ¢l registro del pacienfe con marcadores fiduciales o punteros o puntero laser. Folio 3
Que despliegue una imagen virtual ajustable del puntero de navégacic’m Folic 3

sisterna de navegacion con capacidad para colocacion de electrodos Folio 369

Creacidh de puntos de comprobacidn Folio 310

Capacidad para Toma de fotografias {screenshots) de la navegacion

Subsanacian 18 de

ociubre
Capacidad para Iniegracién de la Imagen de Navegacion tante hacia otro equipo (Microscopio) como infroduccién al equipo Folio 2
{Endoscopia)
Capacidad para adquisicion de Imagen de Video (screenvideo} de la navegacion integrada con imagen externa Eolio 1
(endoscopio}
ACCESORIOS PARA NEUROCIRUGIA -
Para sistema oplico: -
Esferas de referencia Felio 0350

Marcadores reflectantes y/o fiducias

Falio 353 Ref 960-991

Puntero para registro craneal y de trauma/columna

Folio 353 Ref 960-556

Contenedor para esterilizacion

Brazo de filacion a mayfieid

Folio 353 Ref 9734252

Antena de referencia para fijacion directa al hueso o en banda eléstica para referencia en cirugia que requieran mover de
posicien al paciente o area de abordaje quirargico {/deal para pediatria, eriopedia y otorrino).

Folio 370 Ref 9734887,
8735300

Set de fijacién y guia para Biopsia sin marco estereotaxico.

Falio 352 Ref 9733936

Para sistema Electromagnético:

Generador plano de campo electromagnético

Falio 212 -338




Puntero para registro EM

Folic 372 Ref 9735317

Estrellas o antenas de referencia para EM

Folia 372 ref 9734887,

o percutanea.

© 9735300
Aplicacion Ve&ebm! -
Sistema para navegacion de columna vertebral con lo sigl;iiente: -
Instrumento para cirugia de columna_ para acceder a pediculos angulados o de dificil acceso con opcidn de cirugia abierta Folio 358

Lezna.

Folio 357 ref 9734678

Iniciador,

Folio 357 ref 9734678

Dilatador o Cince!

Felio 357 ref 9734679

Capacidad de calibracion de Aguja Jamshidi

Folio 10

Que permita navegacion a partir de estudios tomograficos pre operatorio y navegacion a partir de imagenes fluoroscépicas
intraoperatorias.

Folic 138

Método de segmentacion semiautomatico.

Subsanacién 18 de

las grhitas v las esfructuras intracraneales

octubre
Despliegue de imagenes en 3D y reconstruccion de objeto en 3D. Folio 492
Que permita observar imagenes en cortes: axial, sagital, coronal y vista de trayectoria. Folio 138
Que desplisgue una imagen virtual ajustable de fa punta. Folio 461
Capacidad de ajuste de imagen, zoom, brillo, contraste, rotacion y color, Falio 502
Posibilidad de Integracion de Sistema de Instrumentacion (artrodesis) no registrado previamente Folio 464 - 466
APLICACION PARA OTORRINOLARINGOLOGIA -
| Pdra fratamiento de pacientes con palologia oncologica que CoOmProMETe 105 SenoE paranasales ¥ 1a base de craneoc.
relacionados con estructuras neurovasculares como los nervios pticos v las cardtidas internas, estructuras vitales como Falio 138

Matriz o referencia de paciente.

Folio 370 Ref 9734887

Qlue permita observar imagenes en cortes: axial, sagital y caronal y vista de trayectoria. Folio 138
Fusidn automatica de imagenes (CAT, MR, PET, FMRI o BOLD) Folio 289
Accesorios para oforrinelaringologia .
Instrumental especializado para navegacion intraoperatoria — cirugia endoscopica de senos paranasales y base de craneo Falio 4

Tres (3) de adaptadores universales para instrumentos,

Falio 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

Subsanacion 18 de

anatomia compleja como pelvis, acetabulo, sacro, o regiones yuxta-articulares octubre

Sistema con plataforma escalable para procedimientos de Ortopedia {cadera, rodilla, ligamento). Folio 6
Osteatomes largos adaptabies al sistema de navegacién Falio 670
Eléctricos110-120 V CA, 60 Hz Cable AC Conexidn — Colombia. Folio 176




Los textos y funciones en pantalla y pane! de control en idioma castellanc. Folio 1
Sistema de configuracion de y rastreo de instrumentos y ubicacion del paciente Falio 138
Compatibllidad con videoendoscopio KARL STORZ, Olympus Folio 1

Agujas para biopsias precalibradas.

Falio 353 ref. 9733068

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

Folic 360 ref. 8801075

Cobertores de pantalla.

Subsanacion 18 de
octubre

Referencia de paciente

Folio 370 ref 9734887,
9735300

Estilete precalibrade.

Folic 368 ref 9735428

Referencia en instrumentos electromagnéticos.

Folio 370 ref 9734887,
5735300

Pin para cresta iliaca o estrella referencia minimamente invasiva.

Folio 358 ref 9733235

Sistema de biopsia.

Folic 353 ref 9733068

Instrumentos reutilizables y gufa de trayectoria descartable o puntero.

Folio 353 ref 960-556

Aguja de accese pedicular para cirugia de columna.

Folio 669

UPS de respalkio, para la estacion de trabajo y el neuronavegador.

Subsanacion 4 de octubre

REQUERIMIENTOS DE CAPACITACION ¥ MANTENIMIENTO

Documento donde se indique respaldo técnico y clinico, soporte y servicio directo de fabricante o representante auforizado

de la marca en Colombia

Subsanacion 4 de octubre

Relacione la vida 0til del equipo y adjunte documento Tecnico que soporte esta informacién. Folio 703
Documento técnico de fabrica que describa y soporte las caracleristicas técnicas del equipo requeridas {(manuales, fichas Folic 738
técnicas, catalogos)
Anexar recomendaciones de fabrica que se requieran para la instalacin del equipo (preinstalaciones) Subsanagion 4 de octubre

Relacion del personal calificado a cargo de los mantenimientos: nimero de personas, nivel de experiencla, nivel de
estudios y capacitacién. {Aplica, si €l equipo permanece en la institucion)

Folic 738 Folio 680 -886

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

Folic 738

Entregar listado de accesorios y consumibles que se requieren para el funcionamiente del equipo.

Folio 739 y 740

Garantizar soporte de mantenimiento preventivo y correctivo continuo por personal calificade.”

Folio 738

Entregar Dos (2) copias del reporte de servicio técnico de cada servicio prestado, una al Grupo de Ingenieria Biomedica y

otra al area donde estd ubicado el equipo. El reporte de mantenimiento debe detallar las actividades realizadas,
relacionando marca, modelo, serie, numera de certificado del pairén y/o simulador utilizade durante la gjecucion del
servicio (si aplica).

folio 738 y Folio 675

Entregar el cronograma de mantenimiento preventive segin recomendaciones del fabricante y duracién del mismo.

Folio 738

Realizar la cantidad de manienimientos sugeridos por el fabricante. Anexar documento donde se especlf que esta
recomendacion.

Subsanacion 18 de
actubre

Tiempo de respuesta a mantenimiento correctivo inferior a una (1) hora telefénica y menor o-igual a seis (8} horas en sitio'.

Folic 738

Tlempo de resolucion maximeo de tres 3 dias si no requiere repuestos o los repuestos no estan suletos a importacién, si-
los repuestos estan bajo importacion €l tiempo de resolucion maximo es de 8 dias.

Subsanacion 4 de octubre




Asegurar entrega de manuales de usuario y de mantenimiento de los equipos en medio magnético (se considera manual
de manfenimiento el que incluya la informacion técnica para reaiizar diagndstico, mantenimiento preventivo yo reparacion Folic 738 X
de los equipos) en castellano.

Adjuntar protocolo de mantenimiento preventive en formato GTE-P03-F-20 e Instrucciones de manejo rapide Formato

GTE-PG3-F-13. Subsanacion 4 de oetubre
X
Adjuntar formato de hoja de vida del equipo. Folio 738 X
Eniregar ficha técnica del equipo Faiio 738 X
Garantizar verificacion metrologica segun fabrica del equipo, yo calibracion por laboratorio de cafibracion con acreditacion Folic 701-702 X
ONAG bajo la harma NTC ISC/IEC 17025:2005. SEGUN APLIGUE.

Inciuir dentro de la oferta las sesiones de capacitacion necesarias. Una en el Uso adecuado y la otra en Limpieza y
Desinfeccion de los equipos objeto de la contratacion para el personal del servicio donde se encuentra ei equipo. Coma
evidencia de las capacitaciones, el proveedor debe entregar: acta de capacitacion, formato de asistencia institucional Folio 738 X
diligenciado por los asistentes, soporte digital de la presentacién y Post-test de cada asistente con al menos Cinca (5)
pregunias de seleccién mditiple debidamente calificado.

Adjuntar ficha de limpieza y desinfeccion de los equipos, de acuerdo a las recomendaciones del fabricante. Folio 887-700 X
Contar en caso de falla con disponibilidad de equipo back up para instalar en el servicio (Si a ello hubiera lugar) S”bsao":g::em de X

B. EXPERIENCIA Y EVALUACION

5. LO HA UTILIZADO ANTERIORMENTE S

[ o []
*6. EL NOMBRE DE LA COMPANIA ES INDISPENSABLE PARA LA PRESTACION DEL SERVICIO?

s [ ] NO | x

Se realizaron demostraciones del equipg ofertado con las diferentes especialidades.Fl concepto para Ctorrinolaringologia v neurocirugia es favorable, er |s espedialidad de oriepedia El
sistema de navegacion no cuenta con un software exdiusivo para extremidades, por lo que el sistema no puede ser utilizado para remplazes articulares. Adicionalmente no permite Iz

de t rias con diferentes formas o tamarios, lo que limita el desarrollo de plan pre quinirgico. El sistena de naveaacion no permite suavizar el obieto creade lo que conlleva a
PORQUE 2 mala relacion entre detalle y voluren tumoral conllevando a resecciones mas amplias de la requerido.

El sistema de fusitn de imagenss no permite considerar mas de dos imagenes a la vez. lo aue conileva a menor cantided v calidad de informacién para el planeamiento.

El sistema de navegacion tiene funcicnes para un plan de ortopedia general, sin embargo para ia necesidad del INC es muy basica para &l use an oncologia.

7. RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS EXIGIDOS?

s [] NO | X

PORQUE NO SE EVIDENCIA EL. CUMPLIMIENTO DE TQDROS LOS REQUERIMIENTOS TECNICOS EXIGIDOS

8. CONCEPTO TEGNICO FAVORABLE:

st [ ] NO

PORQUE ? NO SE EVIDENCIA EL CUMPLIMIENTC DE TODOS LOS REQUERIMIENTOS TECNICOS EXIGIDOS

C. IDENTIFICAGCION DEL EVALUADOR

NOMERE {5} Amfbf Llsﬁet Pérez Salamanca

FIRMA (S): Mﬂ -‘V FECHA D|_14_| MM| 11 [AARA | 2019
CARGO: conrdmadnr Tecnologia Clinica DEPENDENCIA Grupo tecnalogia Clinica

Nota: El pr i plo técnico lo emito y man'-diesto que al momento de evaluar no me encuentro inhabilitado, ni incurso en incom_paﬂ'i?idades, impedimentos yio conflictos de interés.
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A. IDENTIFICACION DEL INSUMO
1. NOMBRE GENERICO -Sisterna—de!\lavegg@
3. PROVEEDOR Sales Marketing Network
4. ESPECIFICACIONES:
OBSERVACION CUMPLE NGO CUMPLE
Sistema de navegacion que cuente con software y todos sus accesorios para neurocirugia, ortopedia, ntomnolanngologla Folic 080
cirugia oncoldgica, entre otras especialidades X
Sistema de navegacion quirdrgico que cuente con software y todos sus acceserios para paciente adulto, pediétrico e Subsanacion 19 de
infante (>2 afins) octubre X
Folio §48. Reevaluacion:
. s . . A El sistema cuenta
Unidad Mavil que contenga carro de navegacion y carro de visualizacin por separado unicamente con cana de
navegacion X
Monitor tactil TFT de alta resolucion para visualizacién Folic 049
X
" - - i subsanacicn 21 de
Monitor auxiliar i&ctil TFT de alta resolucion ootubre X
Camara para fijacién de objetives Folio 049 X
. . . Subsanacion 04 de
Estacién para planeacion remota (Opcional). octibre X
Protacolo DICOM para importacién y exportacion de imagenes ( RM, TAC, PET) Folic 049
X
Sistema de navegacitn tecnologia dptica y electromagnética Felio 059
X
Sistema de navegacion que permita planeacién. Folio 060
X
’ Subsanacion 04 de
Con tecnologia de rastreo Gptico y electromagnético. octubre, Folio 059 y folio
. 118 X
s U . " . Subsanacién 04 de
Emisién de sefial Iaser para la orientacion de la camara ‘actubre, falic 049 X
Posibilidad de utilizar ¢l emisor mavil en cirugias en cualguier posicion del paciente (supino, prono, lateral, sentado) subsa;:;j:n::‘i de
X
. . subsanacién 21 de
Instrumentos electromagnéticos navegables flexibles ochbre X
. .o L . . " . Subsanacion 04 de
Emisor mévil en cirugias con el paciente sujeto a cabezal mayfield estandar o con cabeza de herradura octubre, Folio 049 X
Entradas adicionales e video y conexion con otros equipos y compatibitidad {intensificador de imégenes arco en C, ‘Subsanacién 04 de
endoscopio, microscopio, monitores externos) cctubre, Folio 049 X
Lectora y grabadora de CD/ DVD y puertos USR para la trasferencia, importacién y exporiacién de datos de paciente. S;cﬁ"“ié". 04 de :
re, Folio 049 ¥
Almacenamienio y procesamiento de ntimero de cortes de iméagenes diagnisticas Sumazz;ﬁrr;m de X
" . . . " Subsanacion 04 de
Calidad de imagen en HD y software de pracesamiento de datos de alta velocidad ociubre, Eolio 049 X
QUe péfmita [a JusiGn de diferentes Tpos de IMAgenes Jiagnosicas y Visualizacion &R SUperposicion de pares de
imagenes, con alineacion de fusaon automatlca ¥ que perm|te hacer simultaneamente la wsuahzaclon y exploracnén de Folio 060
ras anatomicas, definicién de "reqitn de interés" en toda las dimensiones con posibilidad de diferen Ju] X
Delimitacion volumétrica de estructuras Falia 060 X
APLICACION NEUROCIRUGIA: - - -
Tratamiente de patologia onceldgica 100% ya se intracraneana yio base de craneo, adicional: patologia vascular, subsanacién 21 de )
funcional, Girugia de columna: deformidad, tumores oetubre X




set de adaptadores para poder navegar instrumentos

Subsanacion 04 de
actubre, Folio 089

X
. . . Subsanacidn 04 de
Matriz o Referencia de paciente wclubre, Folic 087 y 090 X
Sisiema de adguisicion de biopsias con asisténte de software que gule durante todo el proceso la alineacién segun Fofo 052
trayectoria planeada. X
E| Sistema que permita la definicion de plano quinirgice con un punto de entrada y un objetivo y guie al cirujano en la Folic 050
trayectoria. X
Sistema de orientacian para biopsias utilizando kit de guia de trayectoria, sin brazo externc y con brazo articulado Folio 59 X
Herramientas que permita segmentacion de imagenes, creacion y despliegue da imagenes en 3D y reconstruccion de Subsanacién 04 de
objetos en 3D. . octubre, Folio 050 X
Con[capacidad de Visualizacion y fusion de Tractogralia para procesar imagencs de RV de difusion y gestacar Informacion
detallada acerca de estructuras vitales de susiancia blanca en las imagenes anatémicas, facilitando la seleccion de fibras Folio 060 X
de interés para proteccidn de areas elocuentss. :
Calculo automatico de mapas de color de anisatropia fraccional (FA} y del coeficiente de difusidn aparente (ADGC) 5"'“322;:%?:1 de X
Que permita observar imagenes en cortes: axial, sagital, coronal y vista de trayecioria. Fatio 050 X
Con capacidad de realizar zoom automatico Folio 052 X
Capacidad de adquisicion de marcadores anatémicos intrapperatorios. Foiia 080 X
Sistema para el registro del paciente con marcadores fiduciales o punteros 0 puntero laser. Fotia 051 x
Que despliegue una imagen virtual ajustable del puntero de navegacién Folic 051
X
. - . " by ién 04 d
sistema de navegacion con capacidad para colocacion de electrodos Su sa;;z’;r; ¢ X
Creacion de puntos de comprobacion Folio 050 X
Capacidad para Toma de fotografias (screenshots) de la navegacion Sumag:gg::g ue X
Capacitad para Integracion de la Imagen de Navegacion {anto hacia ofre equipo {Microscopio) como infroduccién al equipo Foio 046
(Endoscopia) X
Capacidad para adquisicién de Imagen de Video (screenvideo) de la navegacion integrada con imagen externa Subsanacian 21 de
{endoscopio) octubre X
ACCESORIOS PARA NEUROCIRUGIA - -
Para sistema 6ptico:
Esferas de referencia Folio 053
X
Marcadores reflectantes yfo fiducias Folio 054
X
Puniero para registro craneal y de trauma/columna Folio 052
: X
Contenedor para esterilizacion Folio 053
X
Brazo de fijacion a mayfield Folio 053
. X
Antena de referencia para ﬁj@cién directa al hueso o en banda elastica péra reférencia en cirugia que requieran mover de Fofio 060
posicién al paciente o area de aberdaje quirirgico (ideal para pediafria, ortopedia y otorino). oha X
Set de fijacion y guia para Biopsia sin marco estersotéxico. - Folio 060 .
= _ ) X
‘Para sistema Electtomagnético: N/A A
Generador plano de campo eleciromagnético Folio 061
X
Folio 061

Puntero para registro EM




‘Estrellas o antenas de referencia para EM Falio 061 x
Aplicacién Vertebral N/A N/A
Sistemapara navegacion de columna vertebral con lo siguiente: N/A
N/A N/A
Instrumente para cirugia de columna para acceder a pediculos angutadas o de dificil acceso con opcidn de cirugia abierta subsanacion 21 de
o percutanea. ’ ’ ' ottubre X
subsanacitn 21 de
Lezna. octibre X
i subsanacion 21 de
Iniciador. oclubre %
. . subsanacién 21 de
Dilatador o Cincel oetubre %
. - " . - subsanacion 21 de
Capacidad de calibracién de Aguja Jamshidi octubre X
Que permita navegacion a partir de estudios tomograficos pre cperatorio y navegacién a partir de imagenes ﬂuoroséc‘)picas subsanacion 21 de
intraoperatorias. o octubre X
Método de segmentacion semiautomatico. subsanacion 21 de
octubre X
Despliegue de imagenes en 30 y reconsfruccion de objeto en 3D, S”bsag;f:;’r'em de
X
Que permita observar imagenes en cortes: axial, sagital, coronal y vista de trayectoria. S”bsagzﬂg':em de
X
Que despliegue una imagen virtual ajustable de la punta. subsanacién 21 de
octubre X
Capacidad de ajuste de imagen, zoom, brillo, contraste, retacién y color. S"'bsagiéﬁrr'em de X
Posibilidad de Integracion de Sistema de Instrumentacion {artrodesis) no registrado previamente ’ S”bsa::tﬂg?em de
X
APLICACION PARA OTORRINOLARINGOLOGIA - - -
Para Tratamiento de pacientes con patologia oncalogica que compromete 108 5enGs paranasales y 13 base 06 oranso. . o 21
relacionados con estructuras neurovasculares como s nervios dpticos y las cardtidas internas, estructuras vitales como | = S tabre ge y
I i r rasi neal
Matriz o referencia de paciente. Folio 087
X
Que permita observar imagenes en cortes: axial, sagital y coronal y vista de trayectoria. Folio 087
X
Fusion automatica de imagenes (CAT, MR, PET, FMRI o BOLD) Folic 060
X
Accesorios para oforrinclaringclogia Falia 087 X
Instrumental especializada para navegacion inlracperatoria — cirugia endoscdpica de senos paranasales y base de craneo Folio 087 %
Tres (3) de adapiadores universales para instrumentos. Folio 087 X
Set de instrumentos navegables para otorrino. Folio 087 X
APLICACION DE ORTOPEDIA: - - -
Para tratamiento de pacientes que presenten tumores con compromiso dseo, de preferencia en localizaciones con Subsanacion 21 de
anatomia compieja comoe pelvis, acetabulo, sacro, 0 regiones yuxta-articulares octubre X
Sistema con plataforma escalable para procedimientos de Ortopedia {cadera, rodilla, ligamento). S”bsag:fu':”mm de
X
Osteotomos largos adaptables al sistema de navegacion Se deben inciuir
X
Eléctricos110-120 V CA, 60 Hz Cable AC Conexidn — Colombia. Falia 119
X
Los textos y funcianes en pantalla y panel de control en idioma castellano. S”bsa:::gg:'em de «




Sistema de configuracion de y rastrec de instrumentos y ubicacion def paciente

Subsanacion 21 de
octubre

Compatibilidad con videoendoscopio KARL STORZ, Olympus

Subsanacion 21 de
octutre

Agujas para biopsias precalibradas.

Subsanacian 04 de
octubra, Folio 092

Esferas reflectantes para la deteccién de instrumentos y ubicacién del paciente.

Subsanacion 04 de
actubre, Folio 082

Cobertores de pantalia.

Subsanacidn 04 de
octubre

Referencia de paciente

Subsanacion 04 de
octubre, Falio 091

Estilete precalibrado.

Subsanagidn 04 de
octubre, Folio 092

Referencia en instrumentos electromagnéticos.

Subsanacién 04 de
octubre, Folio 090

Pin para cresta lliaca o estrella referencia minimamente invasiva.

Subsanacion 04 de
octubre, Folio 091

Sistema de biopsia.

Subsanacion 04 de
actubre, Folio 090

Instrumentos reutilizables y guia de trayectoria descartable o puntero.

Subsanacion 04 de
sctubre, Folio 091

Aguija de acceso pedicular para cirugia de columna.

Subsanacion 21 de
octubre

UPS de respaldo, para la estacion de trabajo y el neuronavegador,

Subsanacion 04 de
actutre

REQUERIMIENTOS DE CAPACITACION Y MANTENIMIENTO

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

Subsanacitn 04 de
octubre, Falio 046

Relacione 1a vida dtil del equipo vy adjunte documento Tecnico que soporte esta informacidn.

Subsanacion 21 de
octubre

Documento técnico de fabrica que describa y soporte las caracteristicas técnicas del equipo requeridas (mani.uales, fichas
écricas, catdlogos)

Folio 115

Anexar recomendacionss de fabrica que se requieran para la instalacién del equipo {preinstalaciones)

No se relaciona, son las
condiciones que debe
tener el equipo para su
funcionamiento. Por
gjemnplo voltaje comiente,
tipe de toma, aire
acondicionado elc.

Relacion del persenal calificads a cargo de los mantenimientos: niimero de personas, nivel de experiencia, nivel de

relacionando marca, modelo, serie, numero de certificado del patrén yio simulador utilizado durante la ejecucion del
servicio {si aplica).

N . ) ) . N Folio 070
estudios y capacitacion. {Aplica, si el equipo permanece en |a institucion) o
Relacion del personal calificado para el soporte para fos procedimientos: nimero de personas, nivel de experiencia, nivel Folio 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 por persenal calificado. Folip 093
Entregar Dos (2) copias del reporte de servicio técnico de cada servicio prestado, una al Grupo de Ingenieria Biomédica y
otra al 4rea donde esta ubicado el equipo. El reporte de mantenimiento debe detallar las actividades realizadas, Folio 004 -105

Entregar el cronograma de mantenimiento preventive segan recomendaciones del fabricante y duracién del mismo.

Folio106-107 Se entrega
cranograma, pero nse
soporte con documento

de fabrica la cantidad de
visitas. Subsanacion 04

de oclubre, Folic 108 -

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

Folio106-107 Se entrega
cranograma, pera n se
soporte eon documenta
de fabrica Ya cantidad de
visitas. Subsanacion 04
de octubre, Folic 108

Tiempo de respuesta a manienimiento correctivo inferior a una (1) hora telefénica y menor a igual a seis (6) horas en sitio.

Folio 062, Folio 113




Tiempo de resolucion maximo de tres 3 dias si ne requiere repuestos ¢ los repuestos no estan sujetos a importacion, si

de los equipos) en castellano.

. L Lo . DA H Falio 062
los repuestos estan bajo importacion el tiempo de resolucidn maxima es de 8 dias.
Asegurar entrega de manuales de usuario 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 y/o reparacion Felic 115

Adjuntar protocolo de mantenimiento preventivo en formato GTE-P03-F-20 e Instrucciones de manejo rapido Formato

TTSTUCTTATES Ue TTalTes

rédpida Folio 056, Folio

118 -Protocole de
GTE-PG3-F-13. mantenimiente preventivo
Eolin 14
Adjuntar formato de hoja de vida def equipo. Folio 118
Entregar ficha técnica del equipo Folio 120 -121

Garantizar verificacion metraldgica segln fabrica del equipo, y/o calibracién por Iaporatorio de calibracion con acreditacion
ONAC bajo la norma NTC ISO/IEC 17025:2005. SEGUN APLIQUE.

No se relaciona

Incluir dentro de la oferta las sesiones de capacitacion necesarias. Una en el Uso adecuado y la otra en Limpieza y
Desinfeccion de los equipos objeto de la contratacion para el persenal del servicio donde se encuentra el equipo. Como
evidencia de las capacitaciones, el proveedor debe entregar: acta de capacitacién, formato de asistencia institucional
diligenciade por los asistentes, soporie digital de la presentacion y Post-test de cada asistente con al menos Cinca (5)
preguntas de seleccion multiple debidamente calificado.

Folio 061, Folio 122

Adjuntar ficha de limpieza y desinfeccién de los equipos, de acuerdo a las recomendaciones del fabricante.

Folig 127

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

Folio 062, 129

B. EXPERIENCIA Y EVALUACION

5. LO HA UTILIZADO ANTERIORMENTE Sl E NO I:'

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

Si NO

X

PORQUE 7

=g importante tener en cuenta que se realizaron demostraciones del equipo ofertado con las diferentes especialidades.El sonsepto para Otorrinolaringologia y neurecirugia es faverable. en
especialidad de ortopedia se ofrece el siquiente concepto el sistema de navegacidn cumple con las necesidades basicas de navegacitn, adicionalmenie el sofware corresponde a los
requerimientos va que perrmite la fusién cotrecta de las imagenes multimodales y los instrumentosde planeamiento permiten ajustarse a diferentes tamafios. segmentes, formas v travectori
como desventaia se anota aue el proceso de reqistro se ve afectado por la ausengia de inteqracion a sistemas de imdgenes intraoperatorias.

&

7. RESPONDE A LOS REQUERIMIENTOS EXIGIDOS?

s [ ] NO | x

|PORQUE 7

NO SE EVIDENGIA I CUMPLIMIENTO DE TODOS LOS REQUERIMIENTOS TECNICOS EXIGIDOS

IS. CONCEPTO TECNICO FAVORABLE:

SID NO | x

PORQUE ?

NO SE EVIDENCIA EL CUMPLIMIENTC DE TODOS E0S REQUERIMIENTOS TECNICOS EXIGIDOS

C. IDENTIFICACION DEL EVALUADOR

NOMBRE (S): And Lisset FFrez Salamanca

FIRMA (S): A{\M FECHA DILI MM 11 |AsAA | 2010 I
CARGO: Coordinador Tecnologia Clinica DEPENDENCIA Grupo tecrnolegia Clinica

Nota: £l pr te concepto té lo emito y manifiesto que al momento de evaluar no me encuentro inhabﬁﬁni incurso en incompatibilidades, impedimentos yio conflictos de interés.




