INSTITUTO DE
EVALUACION DE

A Essalud

FICHA TECNICA
CODIGO SAP: 040050154

DENOMINACION DEL EQUIPO : INCUBADORA DE CULTIVO (140 LITROS)
UNIDADES FUNCIONALES : PATOLOGIA CLINICA, HEMOTERAPIA, ANATOMIA PATOLOGICA.

PACIENTES :  TODOS
DEFINICION FUNCIONAL

EQUIPO UTILIZADO PARA CREAR UN AMBIENTE ADECUADO PARA ACELERAR EL CRECIMIENTO ARTIFICIAL DE MICROORGANISMCS
SEMBRADOS EN UN MEDIO DE CULTIVO.

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A GENERALES
AO01 VOLUMEN CE LA CAMARA INTERIOR: MAYOR A 140 LITROS.
A02 CAMARA DE ACERO INOXIDABLE.
AD3 DE DDS PUERTAS, PUERTA INTERIOR DE VIDRIO.
AD4 SISTEMA DE CIRCULACION FORZADA DEL AIRE EN EL INTERIOR DE LA CAMARA.
AO05 REGULADOR DE TEMPERATURA.
ADB SISTEMA DE COMUNICACION HACIA PC, INCLUYE SOFTWARE DE COMUNICACION.

CONTROL Y PARAMETROS
A07 CONTROLADO POR MICROPROCESADOR.
A08 PROGRAMACION DEL TIEMPO Y LA TEMPERATURA,
A09 RANGO DE TEMPERATURA: +10 °C POR ENCIMA DE LA TEMPERATURA AMBIENTE A 50 *C 0 RANGO MAS AMPLIO.
A10 DESVIACION DE LA TEMPERATURA MENOR A +/-1 °C A 37 °C,
A11 PROTECCION CONTRA SOBRE TEMPERATURA (CLASE 3.0).
PANEL DE VISUALIZAGION E INDICADORES

A12 VISUALIZACION DIGITAL DE LA TEMPERATURA.

A13 ALARMA DE SOBRE TEMPERATURA.

B ACCESORIOS
B01 CUATRO (04) BANDEJAS COMO MINIMO.

C REQUERIMIENTOS
C01 220 V/ 60 Hz (CON TCLERANCIA SEGUN EL CODIGO NACIONAL DE ELECTRICIDAD).
NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

ISO 13485 : 2016 " Dispositives médicos- sistemas de geslion de la calidad - ﬁequisitns para fines reglamentarios” (Mecical devices -- Quality
management systems -- Requiremenls for regulatory purposes)

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

IS0 9001 : 2015 "Gestion de la calidad - Requisitos” (Qualty management systems — Requirements)
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FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
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