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INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

ESPECIFICACIONES TECNICAS
CODIGO SAP: 040050020

DENOMINACION DEL EQUIPO  : CENTRIFUGA PARA MICROHEMATOCRITO
UNIDAD FUNCIONAL (Servicio) : HEMOTERAPIA.
TIPO DE PACIENTES : TODOS

DEFINICION FUNCIONAL
IEQUIPO BIOMEDICO, UTILIZADO PARA LA DETERMINACION DE HEMATOCRITO SANGUINEO. |
REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A  GENERALES
A01  MOTOR DE INDUCCION LIBRE DE MANTENIMIENTO.
AD2  VISUALIZACION DIGITAL DE VELOCIDAD Y TIEMPO.
AD3  SISTEMA DE BLOQUEO DE LA TAPA DEL EQUIPO DURANTE SU FUNCIONAMIENTO.
A04 FUERZA CENTRIFUGA RELATIVA ALCANZABLE ENTRE 16000 A 17000 XG.
AD5 TIEMPO SELECCIONABLE HASTA 5 MINUTOS O MAYOR.
A06  NIVEL DE RUIDO MENOR O IGUAL A 57 dBA.
AQ7 SISTEMA DE FRENADO DEL ROTOR.
B COMPONENTES
Bo1 ROTOR PARA HEMATOCRITOS CON TAPA PARA UNA CAPACIDAD DE 24 CAPILARES.
C  REQUERIMIENTOS
CO01 220V /60 Hz (CON TOLERANCIA SEGUN EL CODIGO NACIONAL DE ELECTRICIDAD)
REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
D ACCESORIOS
La cantidad es referencial. Los usuarios podran cambiarlas de acuerdo a sus necesidades y demanda
D01 DOSCIENTOS (200) CAPILARES CON HEPARINA DE MICROHEMATOGRITOS.
D02 DOS (02) CARTILLA DE LECTURA.
D03 DOS (02) BLOQUES DE MASILLA SELLADORA PARA TUBOS CAPILARES.

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

CEE: MDD 93/42 EEC "DIRECTIVA DE DISPOSITIVOS MEDICOS*

IEC/UL/EN 61010-1 "ESTANDARES DE DISENO DE EQUIPOS MEDICOS® ,

IEC/UL/EN 61010-2-04 Y IEC/UL/EN 61010-2-040 *ESTANDARES DE SEGURIDAD EQUIPOS ELECTRICOS DE MEDICION,
CONTROL Y USO EN LABORATCRIO"

EN 61326 "ESTANDAR DE SEGURIDAD EMC PARA EQUIPOS ELECTRICOS DE MEDICION, CONTROL Y USO EN
LABORATORIO"

CERTIFICADO ISO 13485:2016 "NORMA DE GESTION DE CALIDAD APLICABLE PARA DISPOSITIVOS MEDICOS",
NORMA ISO 9001: 2015 "NORMA DE GESTION DE CALIDAD",

NORMA 9919:2005: "REQUISITOS PARA LA SEGURIDAD BASICA Y CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DE
EQUIPOS MEDICOS®

NORMA EN 60601-1-12 // AAMI ES 60601-1:2005 (R) 2012 "ESTANDARES DE DISENO DE EQUIPOS MEDICOS
ELECTRICOS",
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