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PACIENTES " TODOS
DEFINICION FUNCIONAL

EQUIPO CONTROLADO POR MICROPROCESADOR O PLC. REALIZA LA ESTERILIZACION EN LOS RANGOS ESTABLECIDOS DE
PACIDAD UTIL USANDC VAPOR A ALTAS PRESIONES (VAPOR PRESURIZADO) GENERANDO CALOR HUMEDO. GUENTA
N UN GENERADOR ELECTRICD INTEGRADO AL EQUIPQ, AS| TAMBIEN CUENTA CON CONTROLES ¥ PROGRAMAS DE
ESTERILIZACION PREGETERMINACOS Y AJUSTABLES. DEBE PERMITIR ESTERILIZAR TEXTILES, INSTRUMENTAL, LATEX.
IDRIO COMO MiNIMO, POR L0 QUE DEBERA VENIR CON ACCESORIOQS PARA INGRESAR CANASTILLAS, CONTENEDORES.
ANDEJAS ENTRE OTROS, EL EQUIPO DEBE VENIR CONFIGURADO PARA TRABAJAR EN ALTURA,

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A GENERALES
A01 ELVOLUMEN DE LA CAMARA INTERIOR DEBE ESTAR INCLUIDO EM EL RANGO DE 500 A B10 LITROS
AD2 ACABADO CON PANELES DE AGERO INOXIDABLE CALIDAD AISI 304, EQUIVALENTE O MEJOR
AD3  FUNCIONAMIENTO A RED DE VAPCOR Y CON GENERADOR DE VAPOR ELECTRICO (SISTEMA DUAL)
A04  TUBERIAS, CONECTORES Y VALVULAS FABRICADAS CON ACERQ INOXIQABLE

PUERTO DE COMUNICACION PARA DESCARGA DE RESULTADO QUE PERMITA MONITOREAR LA TRAZABILIDAD O

DOCUMENTACION DE CADA CICLO ({NCLUYE SOFTWARE DE COMUNICACION) ¥ QUE PERMITA LA MPRESION DE

LOS DATOS DEL EQUIPO EN UNA IMPRESORA DE TiPO REMOTA Y/0 GON CAPACIDAD PARA REALIZAR GONEXKN
DE IMPRESORA PCR RED.

AD6 LECTOR DE CODIGO DE BARRAS

CAMARA DE ESTERILIZACION
AD7 DOBLE CAMARA (CAMARA Y RECAMARA 0 CHAQLIETA)
ADB  CAMARA DE FORMA RECTANGLLAR HORIZONTAL

CAMARA INTERNA DE ACERQ INDXIDABLE CALIDAD AIS) 2161 Q 316T, EQUIVALENTE O MEJOR. PARTE INTERNA
FINAMENTE PULIDA PARA UNA BUENA LIMPIEZA ¥ A PRUEBA DE ACIDOS,

A1l RECAMARA O CHAQUETA DE ACERO INOXIDABLE CALIDAD AIS| 3181, EQUIVALENTE O MEJOR.

AISLAMIENTO TERMIGO EXTERND EN LA CAMARA DE ESTERILZACION, CUB/ERTO CON ALUMINIO O ACERO
INOXIDABLE {DE EQUIVALENCIA TERMICA COM EL ALUMINIO).

412 LA CAMARA DEBE CUMPLIR CON LA NORMA ASME (PED/ASME} SECCION VIl Div, 1 O NORMA EQUIVALENTE
PUERTAS

A1l COMN DOS (02} PUERTAS CON OPCION A BLOQUED.

A14  DEACEROC INDXIDABLE CALIDAD AIS! 3161, FQUIVALENTE © MEJOR.

A1 HERMETICA ¥ TERMICAMENTE AlSLADA

APERTURA DESLIZABLE VERTICALMENTE. CON'JROLADA DESDE LOS PANELES DE CONTROL DIGITAL DE AMBAS
PUERTAS

A1?  APERTURA COMACCIONAMIENTQO NEUMATICO O ELECTRICD
SISTEMA DE SEGURIDAD
A3 CONTRA LA APERTURA DE LA PUERTA CON CAMARA A PRESION
A3 CONTRA APERTURA DE AMBAS PUERTAS A LA VEZ
AZ0 VALVULA DE SEGURIDAD CONTRA SOBREPRESION
AZ{ VALVULA DE EMERGENCIA O PURGA, PARA ELIMINAR VAPOR DE LA CAMARA,
A22  BOTON O PULSADOR DE PARADA DE EMERGENCIA.

Al

Al

- T51 « ESSALUD
s R £ A1 N TECHOLOGIAS SANITARIA
: \ SO e eI D DNPOSTNGS MESICN Y EOUPUS BONEDET

20 JUN 2022

Pagma 1 de

L

FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA




INSTITUTO DE

EVALUACION DE

TECNOLOGIAS EN E S U
SALUD E

DENOMINACION DEL EQUIPO

ESSa[ud INVESTIGACION Peru saludable
FICHA TECNICA
CODIGO SAP: 040070064
ESTERILIZA VA D

PUERTAS {500 A 610 LITROS)

UNIDADES FLINCIONALES i CENTRAL DE ESTERILIZACION

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

P25
AZ7
AZB
AZ9

A3D

A
A5
A8

AT

BOT

Bo8
BUS
B1g
E11

SISTEMA DE CONTROL
CONTROLADO POR MICROPROCESADOR O PLC

PANTALLA DE VISUALIZACION DIGITAL EN LA ZONA DE CARGA, OUE PERMITA VISUALIZAR PARAMETROS Y FASES
DE CICLOS DE ESTERILIZACION (GRAFICA DE CURVAS). PANTALLA O PANEL EN LA ZONA DE DESCARGA DE
ACUERDD A LA NECESIDAD DEL USUARID

AUTODIAGNOSTICO DE FUNCIONAMIENTD

PROGRAMACION DE LOS PARAMETROS DE ESTERILIZACION (TEMPERATURA, TIEMPO DE ESTERILIZACION; Y
TIEMPO DE SECADQ POR PARTE DEL USUARIO.

CODIGO DE ACCESQ A LA REPROGRAMAGION DE FARAME TRUS DE ESTERILIZAGION.
SISTEMA DE VALIDACION DE VALORES PROGRAMADOS (CALGULO DEL FACTOR Fo).
BATERIA DE RESPALDC PARA LA MEMORIA DEL EQUIFQ

IMPRESORA INCORPORADA PARA REGISTRQ COMPLETO DEL PROGESQ, EN SISTEMA ALFANUMERICO Y GRAFICO
{CURVAS DE PROCESQ).

PROGRAMAS MINIMOS PRECONFIGURADOS
PROGRAMA 1 PARA JEBES O LATEX 121°C
PROGRAMA 2 PARA INSTRUMENTAL 134°C
PROGRAMA 2 PARA MATERIAL TEXTIL 134°C
PROGRAMA 4 PARA PRIONES.

PROGRAMA DE PRUEBA. TEST DE BOWIE AND DICK
PROGRAMA DE PRUEBA QE PERDIDA DE VAGIQ
INDICADORES MINIMOS

MANOMETROS ANALOGICOS INDICADORES DE PRESION EN LA CAMARA, A CADA LADO DE LAS PUERTAS (ZONA
DE CARGA Y DESCARGA)

MANOMETRO ANALOGICO INDICADOR DE PRESICIN EN LA CHAQUETA
MANGMETRO ANALOGICO INDIGADOR DE PRESICN EN EL GENERADOR DE VAPOR,
INDICADOR DE TEMPERATURA EN LA CAMARA DE ESTERILIZACION

INDICADOR DEL ESTADO O FASE DEL CICLO DE ESTERILIZACIGON

ALARMA DE FALLAS EN EL EQUIPO FALTA DE AGUA, BAJO NIVEL DE AGUA. SOBREPRESION.
SOBRETEMPERATURA E INTERRUPCION BE PROCESQ, CQMO MINIMO

COMPONENTES

GENERADOR ELECTRIGO DE VAPOR

INTEGRADO AL EQUIFQ ESTERILIZADOR

DE ACERO INCXIDABLE CALIDAD AISI 316, EQGUIVALENTE © MEJOR
SISTEMA DE SEGURIDAD CONTRA FALTA DE AGUA
BOMBA DE ALIMENTACION DE AGUA,

VALVULA DE SEGURIDAD GONTRA SOBREPRESION
VALVULA DE DRENAJE.

VISOR OE NIVEL DE AGUA

SISTEMA DE VACIO

DE 80MBA DE AGUA TIPD ANILLO

INTEGRADO AL, EQUIPO ESTERILIZADCOR.
CONDENSADOR O INTERCAMBIADOR DE CALOR PREVID AL SISTEMA DE VAGID.
SISTEMA AHORRADOR DE AGUA
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ESTERILIZADOR CON GENERADOR ELECTRICO DE VAFPOR DO
PUERTAS (500 A 610 LITROS)

UNIDADES FUNCIONALES : CENTRAL DE ESTERILIZACION

DENOMINAGION DEL EQUIPO

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
C  ACCESORIOS

PERIFERICOS | ADITAMENTOS

La canbidad es relerencial. Los usuanos podrdn cambiarlas de acuerda @ sus necesidades y demanda El usuaiio padia
redefin las medidas de les unidadaa de rabajo {contenedores, UTE™s o canaslilles) que requiera a efecios de oplimezar el
uso del espacia Ukl del esienlizador.

TRES {03} JUEGOS DE CCHO (08} CANASTAS DE ACERQ INCXIDABLE AlSl 304, EQUIVALENTE O MEJOR, COMO
MINIMC DE 30X 30X600M O SU VOLUMEN EQUIVALENTE

CUATRO (04} JUEGOS DE CONTENEDORES DE ESTERILIZACION CON TAPA CONSTRUIDO DE ALLUMINIO
ANDODIZADD O ACERD INOXIDABLE CON PORTA TARJETA Y AGUJERQS CGON FILTRQ BACTERICIDA REUTILIZABLE
[REUSABLE). EL JUEGD SE COMPONE DE TRES(03) CONTENEDORES DE 30X30X15CM, TRES {03} CONTENEDORES
DE 30X60X15CM Y TRES {02) CONTENEDORES DE 30X30X25 CM, APROXIMADAMENTE (+/-5%)

DOS (02) CARROS. DE ACERO INDXIDABLE, PARA TRANSPFORTE DE MATERIAL. UNO (01) PARA CARGA Y UNO (01)
PARA DESCARGA. (DE ALTURA FIJA O VARIABLE DE ACUERDO A LA NECESIDAD DEL USUARIO)

DO3S (02) PLATAFORMAS DE TRANSFERENCIA DE ACERQ INOXIDABLE APTQ PARA CARGAR CANASTILLAS Y
CONTENEDORES DE INSTRUMENTAL DENTRO DE LA CAMARA DE ESTERILIZACIGN

UN (01} JUEGD DE MANOMETROS DE FRESION DE AGUA Y AIRE COMPRIMIDO PARA LOS PUNTOS DE
ALIMENTACION.

Co6 LN (01) JUEGO DE LAMINAS DE ACERO INOXIDABLE PARA CUSRIR INTERSTICIOS EN EL EMPOTRAMIENTO

UN (01) EQUIPQ OE OSMODSIS INVERSA DE CAPACIDAD ACORDE AL GENERADOR DE VAPDR. DEBERA ASEGLRAR
LA CALIDAD DEL VAPOR

LA INSTALACKOM DEL SISTEMA DE OSMOSIS SERA REALIZADA POR EL PROVEEDOR, DOMDE LO ASIGNE EL AREA
LISUARIA 5IN COSTO ADICIONAL PARA LA ENTIDAD

INSUMOS / CONSUMIBLES

La canbdad es referencial. Los usuarios podran cambiarlas de acuerde a sus nacesidades y demanda
Cog DIEZ {10} ROLLOS DE PAPEL PARA LA IMPRESORA,

D REQUERIMIENTC DE ENERGIA

220 V180 Hz ! MONGFASICO O TRIFASICO, ( 330 ¥/ BD Hz / TRIFASICO, INCLUIRA TRANSFORMADOR U OTRD
Do1  DISPOSITIVO EN CASQ EL VOLTAJE DEL EQUIPD SEA DIFERENTE AL DEL CENTRO ASISTENCIAL {COM TOLERANCIA
SEGUN £l CADIGO NACIDNAL DE ELECTRICIDAD)

D02 APTO PARA TRABAJAR CON AGUA DE LAS SIGUIENTES CARACTERISTICAS:
DUREZA TOTAL 10ppm
pH- G5a8.5
CONDUCTIVIDAD: 940uSicm
HIERRO 0.3 mgfl
CLORUROS 250 mg/il
CADMIO: 0.005 mefl
SELENIO 0.01 mg/l
TURBIEDAD. 5 NTU

col

coz

coa

Co4

cos

co7

Ccos

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

ISO 13485 . 2016 " Dispositivos médicos- sistemas de gestion de la calidad - Requisitos para fings reglamentarios” (Medical devicas -
Quzlity management systems — Reguirements for regulatory purposas)

NTP 60801-1-2010 "Requisitos generales para la segquiidad basica y funcionameent esenclal de los eguipos médicos eléclricos” {o
norma equivatente)

IS0 9001 2015 "Gestion de |8 calidad - Requisitos” {Cuality managemenl systems — Requirements)
UNE-EN 2B5;2016 "Sterizalion - Sieam sterilizers - Lerge sleriizers” (Esterfizador, Esterihzador de vepor. Eslerilizador grands)
AlS] (American lron & Steel Institule) "Clasificacion de aceros y aleaciones de materiales no ferrasos”

ASNME {american Sociely of Mechanical Engineers) Codigo ASME Seccién VIl Oiv. 1 "Disefic, Construccion & Inepeccion de Tanques y
Recipientes da Presion”
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