INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN

e m EsSalud
FICHA TECNICA
CODIGO SAP: 040030135

DENOMINACION DEL EQUIPO : INCUBADORA DE CULTIVO 35 A 60 LITROS

IETSI

EsSalud

UNIDADES FUNCIONALES . PATOLOGIA CLINICA - ANATOMIA PATOLOGICA
PACIENTES . TODOS
DEFINICION FUNCIONAL

EQUIPO UTILIZADO PARA CREAR UN ANBIENTE ADECUADO PARA MANTENER Y/O ACELERAR EL CRECIMIENTO ARTIFICIAL DE
CULTIVOS MICROBIOLOGICOS O CULTIVOS CELULARES, INSERTADOS EN UN MEDIO DE CULTIVO

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
A CGENERALES
A01  VOLUMEN CE LA CAMARA INTERNA: MAYOR A 35 LITROS Y MENOR o IGUAL A 60 LITROS.
A02 DE DOS PUERTAS PUERTA INTERIOR DE VIDRIO,
£03  CAMARA INTERNA DE ACERO INOXIDABLE.
£04 INDICADOR DIGITAL CE TEMPERATURA Y TIEMPO.
£05 PUERTC DE COMUNICACION A COMPUTADORA: RS232 o USB.
CONTROL
A06 CONTROLADO POR MICROPROCESADOR.

RANGO DE TEMPERATURA: COMO MINIMO +7 “C POR ENCIMA DE LA TEMPERATURA AMBIENTE HASTA 70 °C o RANGO MAS
AMPLIO.

A08 DESVIACION DE LA TEMPERATURA MENOR A +1°C A 37 °C.
A09 PROTECCION CONTRA SOBRE TEMPERATURA.
A10  TEMPORIZADOR ELECTRONICO PROGRAMABLE.
B  ACCESORIOS
BO1 DOS (02) BANDEJAS COMO MINIMO.
B02  UN (01) SOPORTE PARA TUEOS DE VARIOS DIAMETROS.
BO3 N (01) CAELE DE INTERFAZ A COMPUTADORA CON PROGRAMA DE COMUNICACION.
B04  UN (01) TERMOMETRO EXTERNO PARA CONTROL DE CALIDAD.

C REQUERIMIENTOS DE ENERGIA
€01 220 V/ 60 Hz (CON TOLERANCIA SEGUN EL CODIGO NACIONAL DE ELECTRICIDAD)

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)
1SO 13485 : 2016 " D spositivos médicos- sistemas de ges'ion de la calided - Requisilos para fines reglamentarios” (Medical devicas -- Quality
menagement systems -- Requirements for regulatory purpcses)

NTP 60601-1-2010 “Requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiento esencial de los equipos medicos elécirices” (0 norma
equivalente

AD7

IS0 9001 : 2015 "Gestion de 1a calidad - Requisitos” (Quality management systems — Requirements)

IETSI - ESSALUD
DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLCGIAS SANITARIS
SUBDRECTONDE EVLADN DS D57 0STHOS BEICOS TE QP BIREDICDS

FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
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