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ANEXO 3

ESPECIFICACIONES TÉCNICAS

Partes integrantes del equipo computarizado de urodinamia Ecud Compact Plus Sistema de Urodinamia:

 a.- Módulo de Cistometría .

 b.- Módulo de Uroflujometría.

 c.- Módulo de electromiografía.

 d - Módulo de Tratamiento Disfunciones de Piso Pelvico por Biofeedback y Electroestimulación .

 e - Sistema Completo de Computación de última generación con carro de Transporte

Características y especificaciones técnicas

 Generalidades: 

Sistema de urodinamia de última generación, asistido por computadora, totalmente configurable, que permite la realización de los diferentes tipos de estudios urodinámicos. Por ejemplo: flujometría, flujo-presión, Flujo-emg, urodinamia, urodinamia con emg, etc. Las características modulares de este sistema, permiten la incorporación de nuevas prestaciones (por ejemplo video urodinamia), a medida que las exigencias del Servicio así lo requieran. Todos los equipos componentes del sistema han sido diseñados y fabricados según lo establecen las Normas Internacionales de Seguridad para Instrumental Médico. Asimismo, los componentes electrónicos son seleccionados y probados previo al armado de los distintos equipos, garantizando una excelente confiabilidad.

 A continuación se procederá a una descripción detallada de cada parte componente del sistema. 

A) CISTOMETRIA COMPUTARIZADA .

Partes componentes: 

( Módulo principal acondicionador de señales biológicas

 ( Pie de urodinamia de acero inoxidable robusto y móvil

. ( Trasductor gravimétrico de volumen de perfusión 

( Distribuidor y organizador.

 ( Tres transductores de presión , con vía adicional para facilidad de purgado. 

( Cables de alimentación y interconección a PC.

 ( Sillón de urodinamia con respaldo y apoya brazos.

 ( Software de control bajo entorno XP , Vista, Seven , Win 8, Win 10

 Características principales del Software de control:

 ( Siete canales de adquisición. Parámetros a medir: Pves, Pabd, Pdet, flujo de micción, volumen de micción, volumen de perfusión, emg perineal. 

( Programación total del tipo de estudio, con la selección de parámetros, órden y color de los mismos

. ( Etapa de monitoreo, previa a la realización del estudio, para verificar el correcto funcionamiento de los sensores.

 ( Posibilidad de puesta a cero o a un valor determinado de los canales de presión en forma individual o conjunta durante el monitoreo o realización del estudio. Función de ecualización.

 ( Posibilidad de incluir marcas durante la realización del estudio o post proceso. Funciones de borrar, mover y renombrar. Función de remoción de artefactos y partes del estudio no significativas.

 ( Funciones de ZOOM y SCAN para el análisis detallado de particularidades del trazado. 

( Cálculo automático de todos los resultados. 

( Ficha del paciente, condiciones del estudio, lista de eventos (información de los parámetros urodinámicos para cada evento marcado), informe del profesional e historia clínica.

 ( Potente base de datos que permite listar y editar los estudios por nombre, fecha, tipo, patología, edad, sexo, etc

. ( Doce nomogramas: Liverpool masculino menor de 50 años, Liverpoool masculino mayor de 50 años, Liverpool femenino , Bristol, Drach, Gierup, Abrams-Griffits, Schafer, Compliance , Leak Point Pressure y nomograma de Blaivas-Grouth 

( Confirmación mediante mensajes hablados de las órdenes impartidas

. ( Impresión del estudio personalizada, con la incorporación del logotipo de la Institución. ( Posibilidad de selección de las partes del estudio a imprimir. 

Características técnicas:

 ( Rango de medición: ( Presión: -50 a +350 cm de agua. Resolución: 12 bits = 0,1 cm de agua. Error: 1 LSB = +/- 0,1 cm de agua. o Escalas: 25, 50, 100, 150, 200, 250 cm de agua.

 ( Volumen de perfusión: 0 a 2000 ml. Resolución: 12 bits = 0,5 ml. Error: 1 LSB = +/- 0,5 ml. o Escalas: 100, 200, 300, 500, 700, 1000 ml.

 ( Fuente de alimentación aislada, con masa flotante. Interface óptica entre el módulo y PC. 

( Frecuencia de muestreo por canal: 10 capturas por segundo.

B) UROFLUJOMETRIA COMPUTARIZADA .

Partes componentes: 

( Módulo transductor gravimético de volumen.

 ( Embudo de plástico. 

( Jarra colectora

 ( Cable de interconección.

 ( Software de control bajo entorno WINDOWS XP , Vista , Seven, Win 8, Win 10 

Características principales del Software de control: 

( Arranque y/o parada del estudio en forma automática o manual: evita la presencia del profesional urodinamista durante la realización del estudio. Tiempo de parada programable.

 ( Rutina de calibración para verificar el correcto funcionamiento del equipo.

 ( Función de auto cero.

 ( Posibilidad de incluir marcas durante la realización del estudio o post proceso. Funciones de borrar, mover y renombrar marcas.

 ( Funciones de ZOOM y SCAN. 

( Cálculo automático de todos los resultados.

 ( Ficha del paciente, condiciones del estudio, informe del profesional e historia clínica.

 ( Potente base de datos que permite listar y editar los estudios por nombre, fecha o tipo. ( Cuatro nomogramas: Liverpool, Bristol, Drach y Gierup

 ( Posibilidad de comparación simultánea de estudios (hasta nueve), con reportes estadísticos y nomogramas comparativos

( Inclusión del Score Prostático e Indice de Calidad de Vida relacionado a los hábitos miccionales

 ( Impresión del estudio personalizada, con la incorporación del logotipo de la Institución. ( Posibilidad de selección de las partes del estudio a imprimir. 

Características técnicas:

 ( Autocalibración electrónica que impide su desajuste.

 ( Escalas de medición de flujo: 10, 20, 30, 40, 50 y 60 ml/seg. 

( Escalas de medición de volumen: 100, 200, 300, 500, 700 y 1000 ml.

 ( Capacidad de medición: 1000ml. Resolución: 12 bits = 0,25 ml. Error: +/- 1 Lsb = 0,25 ml ( Luz testigo de correcto funcionamiento

 ( Frecuencia de muestreo: 10 capturas por segundo

C) MODULO DE ELECTROMIOGRAFIA .

 Características principales: 

( Provisto de un preamplificador externo de muy alta sensibilidad y bajo ruido. 

( Filtro de línea incorporado (tipo NOTCH)

. ( Salida en tensión rectificada e integrada. 

( Fuente de alimentación totalmente aislada.

 ( Funcionamiento con electrodos de superficie o aguja. 

( Incluye dos cables paciente, y electrodos .

 ( Rango de medición: 0 a 2000 microVolts

. ( Ganancia del preamplificador: 2.000 a 200.000. 

( Ruido total: menor a 5 microVolts RMS. 

( Ancho de banda: 2 Hz a 10 KHz.

 ( Escalas de medición: 25, 50,100, 250, 500 y 1000 microVolts.

D) Módulo de Tratamiento de Disfunciones de Piso Pelvico por Biofeedback y Electroestimulación 
D 1 ) Biofeedback: 

( Sistema asistido por computadora con software de control personalizado bajo Windows XP, Vista, Seven, 8. 

( Biofeedback visual y auditivo de señal, con mensajes hablados para instruir al paciente en el entrenamiento.

 ( Cuatro canales de entrada: Presión de aire, presión de agua y dos de Electromiografía.

 ( Escalas variables en cinco niveles de entrenamiento

. ( Monitoreo de valores absolutos, relativos y porcentuales.

 ( Registro gráfico, informe, ficha del paciente e historia clínica. 

( Reporte del tratamiento.

 ( Cálculo de la potencia efectiva perineal

. ( Registros dinámicos animados. 

( Estadísticas de tratamiento. 

( Base de datos de pacientes.

 ( Trasductor vaginal neumático (perineómetro) con presión de base ajustable

. ( Preamplificador de Electromiografía de alta ganancia y bajo ruido.

 ( Cable paciente y pinza de referencia.

 D 2 ) Electroestimulación:

 ( Electroestimulador incorporado de doble canal asistido por computadora.

 ( Síntesis completa por software de la señal de electroestimulación.

 ( Incorporación de protocolos de estimulación según la patología a tratar, por ejemplo: o Incontinencia de orina de esfuerzo o stress o Incontinencia de orina de Urgencia o Incontinencia de orina Mixta o Incontinencia por deficiencia esfinteriana intrínseca o Incontinencia fecal o Estimulación del Nervio Tibial Posterior para Tratamiento de Vejiga Hiperactiva o Protocolos específicos para el tratamiento del Dolor Pélvico Crónico

 ( Señal de electroestimulación totalmente programable de los siguientes parámetros: o Forma de Onda. o Ancho de pulso. o Frecuencia y ciclo de trabajo (Duty Cicle). o Tiempo de estimulación. o Envolvente de la señal

. ( Salida en corriente constante bifásica (max 100 mA).

 ( Fuente de alimentación aislada para máxima seguridad. 

( 2 (dos) juegos completos de transductores vaginales, anales y de contacto E) Sistema Completo de Computación

 ( Unidad Central de Proceso de ultima generación con monitor de 19 pulgadas tipo LED.

 ( Impresora a inyección de tinta de alta resolución

 ( Lecto grabadora de DVD

 ( Teclado

 ( Mouse óptico

 ( Carro de transporte con ruedas omnidireccionales. 

Notas importantes:

· El equipo deberá estar instalado y funcionando en destino con todos los gastos de envío y viáticos de instalación a cargo de la empresa.

· Deberá incluir la capacitación en el manejo del sistema y el aprovechamiento de las funciones del equipo  .

· El sistema deberá poseer inscripción en ANMAT.

· La totalidad del sistema debe poseer una garantía integral no menor a un año a partir de la instalación y puesta en funcionamiento del equipo.

