CODIGO IETSI

EB-052

Ak FECHA DE EMISION. 04-12-2017
v EsSalud

INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

ESPECIFICACIONES TECNICAS
CODIGO SAP: 040050112

DENOMINACION DEL EQUIPO  : CONGELADORA VERTICAL DE -20°C (9 -16 P3)

. PATOLOGIA CLINICA, BANCO DE SANGRE, ANATOMIA
UNIDAD FUNCIONAL (Servicio) : PATOLOGICA.
TIPO DE PACIENTES :  TODOS

DEFINICION FUNCIONAL

EQUIPO BIOMEDICO, UTILIZADO PARA MANTENER CONGELADO A -20 °C LOS DIFERENTES COMPONENTES ORGANICOS DE
LOS LIQUIDOS BIOLOGICOS Y PLASMA, POR UN TIEMPO PROLONGADO PARA UNA ADECUADA CONSERVACION, PARA LO
CUAL CUMPLE CON DETERMINADAS CONDICIONES DE CONTROL DE TEMPERATURA Y LAS ALARMAS RESPECTIVAS.

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
A GENERALES
A01 MODELO VERTICAL.
A02 CAPACIDAD DE LA CAMARA DE CONGELACION DEBE SER ENTRE 9 PIES CUBICOS Y 16 PIES CUBICOS.
A03 CON CERRADURA EN LA PUERTA.
AO04 RUEDAS GIRATORIAS CON FRENOS O RUEDAS CON SISTEMA DE NIVEL DE PISO.
A0O5 COMPRESOR HERMETICAMENTE SELLADO.
A06 GAS REFRIGERANTE TIPO ECOLOGICO.
A07 DESCONGELAMIENTO AUTOMATICO
A08 FILTRO DE AIRE REMOVIBLE Y LAVABLE, EN CASO EL EQUIPO REQUIERA ESTE FILTRO DE AIRE.
A09 AISLAMIENTO DE ESPUMA DE URETANO LIBRE DE CFC EN LAS PAREDES Y LA PUERTA O MEJOR TECNOLOGIA.

A10 EN CASO DE FALLO DE SUMINISTRO ELECTRICO, EL TIEMPO DE CALENTAMIENTO DE -40 °C A -18 °C; CALCULADO A
TEMPERATURA AMBIENTAL ENTRE 20°C Y 25°C; DEBE SER DE 150 MINUTOS O MAYOR.

A11  CAMARA INTERIOR DE ACERO INOXIDABLE.
A12 DIVISIONES INTERIORES CON PUERTAS. '
A13 BANDEJAS INTERIORES DIVISORAS DE ACERO INOXIDABLE, TODAS O ALGUNAS AJUSTABLES EN ALTURA.
A14 CAPACIDAD DE ALMACENAR 200 UNIDADES DE PLASMA COMO MiNIMO.
CONTROL

A15 CONTROLADO POR MICROPROCESADOR.
A16 TEMPERATURA DE TRABAJO PROGRAMABLE A PARTIR DE -20°C A MENOS.
A17 SOFTWARE DE COMUNICACION PARA REGISTRO DE TEMPERATURA EN COMPUTADORA.
A18 BATERIA DE RESPALDO PARA EL SISTEMA DE CONTROL CONTRA FALLA DE ENERGIA ELECTRICA.
A19 INDICADOR DIGITAL DE TEMPERATURA DE LA CAMARA.
A20 ALARMA AUDIOVISUAL EN CASO DESVIACION DE TEMPERATURA.
A21 ALARMA DE FALLA EN LA ENERGIA ELECTRICA.
A22 SISTEMA DE PRUEBA DE ACTIVACION DE ALARMAS DE TEMPERATURA.
A23 SILENCIADOR DE ALARMA.
A24 INDICADOR DE BATERIA BAJA.
A25 CONEXION DE ALARMA REMOTA.
A26 COMPENSADOR AUTOMATICO DE VOLTAJE.

B  REQUERIMIENTOS
BO1 220V /60 Hz (CON TOLERANCIA SEGUN EL CODIGO NACIONAL DE ELECTRICIDAD).

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

C  ACCESORIOS

La cantidad es referencial. Los usuarios podran definir o cambiar de acuerdo a la finalidad de uso y demanda.
CO1 CUATRO (04) PARES DE GUANTES DE SEGURIDAD CRIOGENICA.

C02 DOS (02) MANDILES DE SEGURIDAD CRIOGENICA.
C03 TERMOMETRO EXTERNO PARA CONTROL DE TEMPERATURA.
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La cantidad es referencial. Los usuarios podran definir o cambiar de acuerdo a la finalidad de uso y demanda.
C04 CANTIDAD NECESARIA DE GAVETAS TELESCOPICAS Y ESTANTES PARA ALMACENAR MUESTRAS TIPO SEROTECA,
CORRESPONDIENTE A LA MAXIMA CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO DEL EQUIPO.

REQUERIMIENTOS TECNICOS OPCIONALES

Los usuarios podran solicitar estas caracleristicas técnicas como minimas de acuerdo a la finalidad de uso y demanda.

D01 CANTIDAD NECESARIA DE GAVETAS TELESCOPICAS Y ESTANTES PARA ALMACENAR BOLSAS DE PLASMA,
CORRESPONDIENTE A LA MAXIMA CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO DEL EQUIPO; EN REEMPLAZO DE LO
INDICADO EN C04.

D02 CANTIDAD NECESARIA DE GAVETAS TELESCOPICAS Y ESTANTES PARA ALMACENAR PREPARADOS SENSIBLES,
CORRESPONDIENTE A LA MAXIMA CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO DEL EQUIPO; EN REEMPLAZO DE LO
INDICADO EN C04.

D03 CAPACIDAD DE ALMACENAR UNIDADES DE PLASMA UTILIZANDO TECNOLOGIA DE RADIOFRECUENCIA O MEJOR
TECNOLOGIA.

D04 REGISTRADOR CIRCULAR DE TEMPERATURA (TERMOGRAFO), CON CINCUENTA (50) UNIDADES DE PAPEL CIRCULAR|
DE SIETE DIAS.

D05 MONITOR REMOTO DE TEMPERATURA Y ALARMAS. (UBICACION DEFINIDA POR EL USUARIO).
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 LABORATORIO"

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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