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INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

ESPECIFICACIONES TECNICAS
CODIGO SAP: 040050121

DENOMINACION DEL EQUIPO : DESCONGELADOR DE PLASMA

UNIDAD FUNCIONAL (Servicio) : HEMOTERAPIA

TIPO DE PACIENTES : TODOS

DEFINICION FUNCIONAL
[EQUIPO UTILIZADO PARA DESCONGELAR LAS UNIDADES DE PLASMAS DE UNA FORMA RAPIDA Y EFICIENTE. |

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A  GENERALES
A01 CAPACIDAD PARA OCHO (08) BOLSAS DE PLASMA DE 250ml O MAYOR.

A02 RESERVORIO DE ACERO INOXIDABLE.
CONTROLES

A03  INDICADOR DE TEMPERATURA DIGITAL.

A04 TEMPERATURA DE TRABAJO: 36 a 38°C.

A05 PRECISION EN MEDIDA DE TEMPERATURA DE 0.1°C O MENOR.

A06 ALARMA AUDIOVISUAL DE TEMPERATURA ALTA.

A07 SISTEMA DE AGITACION PARA TRANSFERENCIA DE CALOR.

A08 TIEMPO DE DESCONGELACION DE BOLSA DE 250ml entre -31°C y -21°C : 12 MINUTOS O MENOR.

B COMPONENTES
Bo1 UN (01) TAPA PARA LA CAMARA,

Bo2 UN(01) JUEGO DE CESTAS O CANASTAS PARA EL NUMERO DE BOLSAS OFRECIDAS.
C  REQUERIMIENTOS
C01 220 V/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 CINCUENTA (250) BOLSAS PARA CALENTAMIENTO DEL PLASMA, DE SER NECESARIO SU USO CON EL
EQUIPO.

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

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

IEC/ULEN 61010-1 *ESTANDARES DE DISENO DE EQUIPOS MEDICOS" ,

IEC/UUEN 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 SO 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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