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FICHA TECNICA
CODIGO SAP: 040010024
DENOMINACION DEL EQUIPO : EQUIPO DE TRACCION CERVICAL - LUMBAR
UNIDADES FUNCIONALES ¢ MEDICINA FiSICA - REHABILITACION
PACIENTES : ADULTOS
DEFINICION FUNCIONAL

|EQUIPO BIOMEDICO BASADO EN EFECTOS MECANICOS APLICADOS EN LAS DIVERSAS PATOLOGIAS QUE AFECTAN LA COLUMNA
VERTEBRAL O RAQUIS (REGIONES CERVICAL Y LUMBAR) CON LA FINALIDAD DE PRODUCIR UN FENOMENO DE DISTRACCION AXIAL,
SEGUN SE REQUIERA.

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A GENERALES

A01 CON CAPACIDAD PARA REALIZAR TRACCION CERVICAL Y LUMBAR.

A02 CON CAPACIDAD DE POSICIONAMIENTO DEL PACIENTE EN DECUBITO SUPINO o SEDENTE.

A03 EQUIPO CONFORMADO POR: UNIDAD DE TRACCION Y CAMILLA DE TRACCION.
UNIDAD DE TRACCION

AD4 MODOS DE OPERACION: TRACCION CONTINUA E INTERMITENTE.

A05 FUERZA DE TRACCION DE 0 - 890 N (90 kgf APROXIMADAMENTE) o RANGO MAS AMPLIO.

A06 CON PROTOCOLOS DE TRATAMIENTO PREESTABLECIDOS.

A07 PROGRAMACION DEL TIEMPO DE TRATAMIENTO.

ADE PANTALLA LCD, PARA VISUALIZACION Y CONFIGURACION DE LA FUERZA DE TRACCION Y TIEMPO DE TRATAMIENTO.
CAMILLA PARA TRACCION

CON DOS (02) o MAS SECCIONES, CON AL MENOS UNA SECCION DESLIZABLE Y OTRA QUE PERMITA REGULAR LA INCLINACION
DEL RESPALDAR.

A10 CON CAPACIDAD PARA REGULAR SU ALTURA.
A11 FIJA o RODABLE, CON SISTEMA DE FRENADO.
A12 COMPATIBLE Y RECOMENDADA POR EL FABRICANTE DE LA UNIDAD DE TRACCION CERVICAL - LUMBAR OFERTADO.
B ACCESORIOS
PERIFERICOS/ADITAMENTOS
B01 UNA (01) BANQUETA DE FLEXION PARA POSICIONAMIENTO DE MIEMBROS INFERIORES.
B02 UNA (01) FAJADE FIJACION PELVICA - ABDOMINAL CON SISTEMA DE SUJECION CON CORREAS o AJUSTE VELCRO.
B03 UN (01) SISTEMA PARA TRACCION CERVICAL.
B04 UN (01) PULSADOR DE PARADA PARA EL PACIENTE.
B05 UN(01) CORDON DE NYLON o DE MATERIAL RECOMENDADO POR EL FABRICANTE DEL EQUIPO.
C REQUERIMIENTO DE ENERGIA
C01 220V /60 Hz (CON TOLERANCIA SEGUN EL CODIGO NACIONAL DE ELECTRICIDAD).
NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

1SO 13485 - 2016 " Dispositivos médicos- sistemas de gestion de la calidad - Requisitos para fines reglamentarios” (Medical devices - Quality
management systems — Requirements for regulatory purposes)

AD3

1SO 9001 : 2015 "Gestién de la calidad - Requisitos” (Quality management systems — Requirements)

NTP 60601-1-2010 "Requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial de los equipos médicos eléctricos” (o norma equivalente)
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