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FICHA TECNICA
CODIGO SAP: 040030130
DENOMINACION DEL EQUIPO: EQUIPO DE URODINAMIA
UNIDADES FUNCIONALES: UROLOGIA
PACIENTES: ADULTOS / NINOS

DEFINICION FUNCIONAL

PARA MEDIR Y EVALUAR EL ALMACENAMIENTO Y EL TRANSPORTE DE LA ORINA EN EL TRACTO URINARIO. CONSISTE EN
UN CONJUNTO DE UNIDADES QUE SE COMBINAN PARA REALIZAR TODAS LAS FUNCIONES DE MEDICION, ASi COMO
DISPOSITIVOS DE VISUALIZACION Y REGISTRO. TAMBIEN INCLUYE CAPACIDADES DE VIDEO URODINAMICA PARA PERMITIR
LA REALIZACION DE ESTUDIOS RADIOGRAFICOS Y URODINAMICOS CON VISUALIZACION Y GRABACION SINCRONIZADA DE
LOS ESTUDIOS URODINAMICOS Y LAS IMAGENES DE CISTOURETROGRAFIA. ES UTILIZADO EN EL DIAGNOSTICO DE LAS
ENFERMEDADES NEUROGENICAS DE LA VEJIGA, LA INCONTINENCIA DE ESFUERZO, LAS OBSTRUCCIONES DE LA VIA
URINARIA Y LOS ESFINTERES ESPASTICOS.

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A GENERALES
AQ1 EQUIPO MODULAR RODANTE (RODABLE).
A02 CONTROL POR MICROPROCESADOR.
A03 CANALES DE PRESION CONFIGURABLES.
AD4 MECANISMO DE INFUSION POR BOMBA PERISTALTICA.

AO5 SISTEMA CON CAPACIDAD PARA MOSTRAR LOS SIGUIENTES PARAMETROS COMO MINIMO: PRESION VESICAL,
PRESION ABDOMINAL, PRESION URETRAL, PRESION DE DETRUSOR, ELECTROMIOGRAFIA PERINEAL, FLUJO
MICCIONAL, VOLUMEN MICCIONAL Y VOLUMEN DE INFUSION.

PARAMETROS
A0S RANGO MINIMO DEL CANAL DE PRESION: DESDE -50 cm H20 HASTA 350 cm H20.
AO7 RANGO MINIMO DEL VOLUMEN DE INFUSION: DESDE 0 HASTA 1000 ml.
A08 RANGO MINIMO DEL FLUJO: DESDE 0 HASTA 50 mi/s.
AD9 RANGO MINIMO DEL VOLTAJE DE ELECTROMIOGRAFIA (EMG): DESDE 0 HASTA 1000 pv.

TIPOS DE ESTUDIOS Y CANALES
A10 UROFLUJOMETRIA , CON UN (01) CANAL COMO MiNIMO.
A11 CISTOMETRIA, CON UN (01) CANAL COMO MINIMO.
A12 PRESION-FLUJO, CON TRES (03) CANALES COMO MINIMO. CON FUNCION DE ECUALIZACION.
A13 ELECTROMIOGRAFIA, CON UN (01) CANAL COMO MINIMO Y CON SALIDA DE AUDIO.

A14 VIDEO URODINAMIA, ENTRADA DE VIDEO COMPATIBLE CON SENALES PROVENIENTES DE EQUIPOS DE
FLUOROSCOPIA Y/O ULTRASONIDO, CON ALMACENAMIENTO DIGITAL.

B COMPONENTES

SISTEMA DE PROCESAMIENTO

BO1 INTERCONECTADO O INTEGRADO A LA UNIDAD DE URODINAMIA, UNIDAD DE ELECTROMIOGRAFIA , SISTEMA DE
INFUSION Y DEMAS ACCESORIOS (CABLES Y CIRCUITOS ANALOGO-DIGITALES)

B02 UNA (01) COMPUTADORA, CON SISTEMA OPERATIVO WINDOWS 10 COMO MINIMO, PROCESADOR DE CUATRO (04)
NUCLEOS REALES COMO MINIMO Y FRECUENCIA NO MENOR A 3 GHz (ULTIMA GENERACION), DISCO DURO NO
MENOR DE 1 TB, MEMORIA RAM NO MENOR DE 8 GB, CON CUATRO (04) PUERTOS USB COMO MINIMO, LECTOR-
GRABADOR DE CD/DVD, CONEXION ETHERNET, TECLADO EN ESPANOL , MOUSE OPTICO ERGONOMICO Y
PARLANTES. UN (01) MONITOR DEL TIPO LED U OLED DE 20 inch (PULGADAS) COMO MINIMO FULL HD .
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SOFTWARE

ANALISIS DE UROFLUJOMETRIA, CISTOMETRIA, ELECTROMIOGRAFIA Y VIDEOURODINAMIA, COMO MINIMO.
CAPACIDAD DE REALIZAR REPORTES E INFORMES.

PRESENTACION DE GRAFICAS Y CURVAS EN PANTALLA.

EN IDIOMA ESPANOL, CON MENSAJES HABLADOS PARA IDENTIFICAR LAS FASES DEL ESTUDIO URODINAMICO,
PRUEBAS ESTANDARIZADAS SEGUN LA SOCIEDAD INTERNACIONAL DE INCONTINENCIA (ICS).

BASE DE DATOS PARA LISTADO DE ESTUDIOS POR DIFERENTES PARAMETROS, TALES COMO SEXO, EDAD,
DIAGNOSTICO, ETC.

COMPARACION SIMULTANEA DE AL MENOS NUEVE (09) ESTUDIOS DE UROFLUJOMETRIA.
CUATRO NOMOGRAMAS COMO MINIMO
POSIBILIDAD DE VISUALIZACION DEL ESTUDIO EN EL POSTPROCESO.

ACCESORIOS

PERIFERICOS/ADITAMENTOS

DOS (02) DISPOSITIVOS DE RECEPCION MICCIONAL O JARRA PARA MEDIDAS UROFLUJOMETRICAS PARA CADA
TIPO DE PACIENTE (HOMBRES Y MUJERES).

DOS (02) EMBUDOS ADAPTABLES A LA SILLA / SILLON DE PROCEDIMIENTOS URODINAMICOS.
UN (01) UROFLUJOMETRO CABLEADO O INALAMBRICO.

DOS (02) CABLES DE PACIENTE COMPLETOS (TRONCAL Y RAMALES) REUSABLES PARA MEDIDAS DE
ELECTROMIOGRAFIA.

IMPRESORA DE INYECCION DE TINTA A COLOR DE 600 DPI X 600 DPI COMO MINIMO, PARA FORMATO A4.

COCHE O MUEBLE RODANTE (RODABLE) PARA EL SISTEMA DE PROCESAMIENTO, UNIDAD DE URODINAMIA,
IMPRESORA Y UPS, COMO MINIMO.

SOPORTE DE PIE RODABLE, DE ACERO INOXIDABLE, CON RUEDAS OMNIDIRECCIONALES PARA SOSTENER LOS
CATETERES Y DEMAS ACCESORIOS.

SILLA / SILLON DE PROCEDIMIENTOS URODINAMICOS, DE ALTURA REGULABLE.

UNA (01) UPS "ON LINE" DE DOBLE CONVERSION AC/DC DC/AC Y TRANSFORMADOR DE AISLAMIENTO INTERNO A LA
SALIDA; VOLTAJE DE ENTRADA : 220V + 10% O MAYOR; VOLTAJE DE SALIDA: 220V + 3% O MENOR: CAPACIDAD DE
POTENCIA EN SALIDA 25% O MAS, SUPERIOR A LA POTENCIA DE LOS EQUIPOS; AUTONOMIA DE BATERIA MINIMO
10 MINUTOS A CARGA MAXIMA.

INSUMOS/CONSUMIBLES

La cantidad es referencial. Los usuarios podran cambiarlas de acuerdo con sus necesidades y demandas.
SEIS (06) TRANSDUCTORES DE PRESION REUSABLES MAS CIENTO CINCUENTA Y SEIS (156) CARTUCHOS /

ADAPTADORES DE PRESION DESCARTABLES O CIENTO CINCUENTA Y SEIS (156) TRANSDUCTORES DE PRESION
DESCARTABLES.
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

PARA EL SERVICIO DE PEDIATRIA:
Diametro de los catéteres de doble lumen y triple lumen: 5 Fr (tolerancia de £1 Fr).
Diametro de los catéteres con balén: 7 Fr (tolerancia de %1 Fr).

PARA EL SERVICIO DE ADULTOS:
Diametro de los catéteres: 7 Fr (tolerancia de £1 Fr).
Diametro de los catéteres con balon: 10 Fr (tolerancia de £1 Fr).

SETENTA Y DOS (72) JUEGOS O SET PARA MANOMETRIA ABDOMINAL, CONFORMADO COMO MINIMO POR UN
CATETER CON BALON, TUBO DE CONEXION CATETER-TRANSDUCTOR, TUBO DE CONEXION AL MECANISMO DE
INFUSION, INCLUIDO LO NECESARIO PARA EL PURGADO DEL CATETER.

SESENTA (60) JUEGOS O SET PARA MANOMETRIA VESICAL, CONFORMADO COMO MINIMO POR UN CATETER DE
DOBLE LUMEN, TUBO(S) DE CONEXION CATETER-TRANSDUCTOR, TUBO DE CONEXION AL MECANISMO DE
INFUSION, INCLUIDO LO NECESARIO PARA EL PURGADO DEL CATETER.

DOCE (12) JUEGOS O SET PARA MANOMETRIA VESICAL-URETRAL, CONFORMADO COMO MINIMO POR UN CATETER
DE TRIPLE LUMEN, TUBC(S) DE CONEXION CATETER-TRANSDUCTOR, TUBO DE CONEXION AL MECANISMO DE
INFUSION, INCLUIDO LO NECESARIO PARA EL PURGADO DEL CATETER.

SETENTA Y DOS (72) JUEGOS DE ELECTRODOS TIPO DISCO PARA ELECTROMIOGRAFIA.
CINCO PAQUETES DE TINTA (NEGRA/COLOR) PARA IMPRESORA A COLCR.

REQUERIMIENTO DE ENERGIA
220V /60 Hz (TOLERANCIA SEGUN EL CODIGO NACIONAL DE ELECTRICIDAD).

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

ISO 13485:2016 "Dispositives médicos - sistemas de gestion de la calidad - Requisitos para fines reglamentarios” (Medical devices --
Quality management systems — Requirements for regulatory purposes).

IEC 60601-1:2016 “Requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial de los equipos médicos eléctricos”.

ISO 8001:2015 "Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos” (Quality management systems - Requirements).
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