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INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E IN'VESTIGACION

ESPECIFICACIONES TECNICAS
CODIGO SAP: 70010193

DENOMINACION DEL EQUIPO : TRANSILUMINADOR NEONATAL
UNIDAD FUNCIONAL (Servicio) : NEONATOLOGIA
PACIENTES : NEONATOS - NINOS.

DEFINICION FUNCIONAL

EQUIPO ELECTRONICO QUE SIRVA PARA FACILITAR LA UBICACION DE VENAS Y ARTERIAS DE MANERA NO
INVASIVA A TRAVES DE LA FOCALIZACION, EN ANGUL ACION DETERMINADA, DE UN HAZ DE LUZ.

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A |GENERALES

AO1 SONDA DE ILUMINACION POR TECNOLOGIA LED O A TRAVES DE FIBRA OPTICA EN COLORES ROJO Y
ANARANJADO.

CON SISTEMA DE PROGRAMACION DE LA INTENSIDAD DE ILUMINACION DEL EQUIPO A TRAVES DE
TECLADO, BOTONES O PANEL DE MEMBRANA.

UNA (01) FUENTE LED DE LUZ ROJA PARA VISUALIZACION DE VENAS PROFUNDAS EN PIEL OSCURA,
PARA EL INCREMENTO DE PROFUNDIDAD.

AO4 UNA (01) FUENTE LED DE LUZ NARANJA PARA VISUALIZACION DE VENAS Y VASOS, PARA UN
CONTRASTE NITIDO.

B |REQUERIMIENTO DE ENERGIA

BO1 ALIMENTACION ELECTRICA A TRAVES DE PILAS O BATERIAS. (OPCIONALMENTE DEL TIPO
RECARGABLE)

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

CEE: MDD 93/42 EEC "DIRECTIVA DE DISPOSITIVOS M EDICOS"

IEC/UL/EN 60601-1 "ESTANDARES DE DISENO DE EQUI POS MEDICOS"

IEC/UL/EN 60601-1-1 "ESTANDARES DE SEGURIDAD DE EQUIPOS MEDICOS ELECTRICOS"

ISO 13485: 2016 "DISPOSITIVOS MEDICOS- SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD - REQUISITOS PARA FINES
REGLAMENTARIOS" (MEDICAL DEVICES - QUALITY MANAGEMENT SYSTEMS - REQUIREMENTS FOR
REGULATORY PURPOSES)
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