EQUIPO DE POTENCIALES EVOCADOS AUDITIVOS CON OTOEMISIONES

ACUSTICAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS

[y

Datos Generales

Descripcién: Equipo de potenciales evocados auditivos con Otoemisiones acusticas integrada.

Marca:

Modelo:

Origen:

Direccién web del fabricante:

Cantidad: 1

Normas de calidad especificas: CE, FDA, Mercosur, o al menos una de ellas.

Norma de calidad General: ISO 13485

Imagen de referencia:

CRITERIOS DE EVALUACION

N

Caracteristicas Generales

Equipo de potenciales evocados con Otoemisiones acusticas integrada, para pruebas de deteccidn (screening) y

Pantalla tactil en color LCD grafico de al menos 3,5”

Disefio compacto

Teclado QWERTY o similar, que permite ingresar datos demograficos

Bateria interna recargable de larga duracion, de entre 6 - 8 horas

Software para ficha del paciente y generacién de informe

El equipo debe contar con pruebas automatizadas (auto test), que examinen el funcionamiento del equipo, los

Caracteristicas Técnicas Requeridas

Mddulos necesarios en la plataforma de hardware

*ABR: Screening y diagndstico. Tonos Burst, Tono Click y Tono Chirp (alto, medio y bajo), estado estable.

*ASSR: Procedimiento de nivel fijo y adaptativo

*TEOAE: Screening y diagndstico

*DPOAE: Screening y diagndstico

Transductores

2 (dos) Auriculares de insercidn: ER-32 o similar

2 (dos) Auriculares de copa: DD 45 o TDH 39 o similar

2 (dos) Vibrador Oseo: Trasductor o vibrador Oseo B71 o B81 o similar.

2 (dos) Sonda OAE

Insumos y Descartables




04- (cuatro) Cables para electrodos, tipo blindado

1500- (mil) Electrodos adhesivos para PEA, en presentacion de paquetes de 30 unid. o similar

200 Olivas blandas para PEA, pacientes pediatricos

200 Olivas insert para PEA, pacientes neonatos y pediatricos

300 Olivas de goma para OEA, pacientes neonatos a 3 meses

200 Olivas de goma para OEA, pacientes pediatricos

03 (tres) envases de gel de preparacion de piel

SOFTWARE: software para analisis de datos colectados por el equipo. El mismo debe incluir:

* Software libre (sin llave Unica), debe incluir licencia que permita transferir y almacenar datos a la

* Manejo de informacion de pacientes.

* Visualizacion de audiogramas

* Posibilidad de generacion de reporte

* Software con posibilidad de elegir idioma

* Control y vizualizacién desde el propio equipo y transmision en tiempo real a la PC, de ajustes, estudios y

* Capacidad de almacenamiento de al menos 1000 pacientes

/Notebook).

Requerimiento de la computadora

*Computadora portatil. Debe incluir Licencia de Windows y de Microsoft Word

*Windows Profesional actual con SO adecuado para el buen funcionamiento de equipo de potenciales

*Office instalado y Windows activado

*Pantalla: 15" o superior

*Pantalla: Resolucidn 1920 x 1080 o superior

*Procesador: 2 GHz o superior

*Memoria RAM: 8 GB o superior

*Disco Duro: 1 TB o superior HDD o SSD

*USB 2,0; 3,0 (al menos uno de ellos)

* 1 (un) mouse alambrico y mouse pad

* 1 (una) Impresora laser, para impresion de informes

Otro requerimientos

Alimentacién: Fuente de alimentacion del equipo: Bateria interna recargable

Normas de Seguridad: Normas de seguridad europea IEC 60601-1 (Seguridad general) Clase |, Tipo BF, IEC

Manuales: Un (01) del usuario o de operacion, y Un (01) manual técnico que seran entregados al momento de

Catalogos en idioma espafiol, portugués o Ingles donde se pueda comprobar el cumplimiento de las

Garantia

Debera contar con garantia de 2 (dos) afios desde la puesta en funcionamiento por averias/defectos de fabrica.

Sobre averias que el equipo sufriere bajo responsabilidad del proveedor (traslado, instalacidn).

Soporte técnico durante el tiempo de duracidn de la garantia. Mantenimiento preventivo anual y correctivos
durante el periodo de garantia

D

Documentaciéon

Carta de autorizacién del fabricante debidamente apostillada dirigida a la empresa representante, en el caso de
ser distribuidor autorizado debera contar con la cadena de autorizacién del equipo biomédico ofertado.




Experiencia comprobada en el ramo de instalacidn, implementacion y mantenimiento de equipos biomédicos
en el pais minima de 5 afios.

Contar con al menos 2 comprobantes de cumplimiento satisfactorio en la provision, instalacién,
mantenimiento de equipos o insumos idénticos a los ofertados, tanto en el sector publico o privado.




