INSTITUTO DE

Afx Essalud
INVESTIGACION Peru saludable
FICHA TECNICA
CODIGO SAP: 40090086

DENOMINACION DEL EQUIPO : MARCAPASO EXTERNO BICAMERAL
UNIDAD FUNCIONAL (Servicio): CARDIOLOGIA

PACIENTES : ADULTO-PEDIATRICO

DEFINICION FUNCIONAL

EQUIPO BIOMEDICO PORTATIL DISENADO PARA APLICAR UN ESTIMULO ELECTRICO REFPETITIVO TRANSITORIO AL
VENTRICULD Y LA AURICLILA PARA REGULAR EL RITMO GARDIACQ.

IETSI

EsSalud

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A GENERALES
A0 EQUIPO PORTATIL, PESG LIVIAND, NO MAYOR A 1 KG.

AD2  ESTIMULACION EN DOBLE CAMARA: VENTRICULAR Y AURICULAR.
AR3  MODOS DE PROGRAMACIIN MINIMOS: DDD, D00, VOO Y VVI.
A4 GON DIAGNOSTICO DE FUNGIONAMEENTG AUTOMATICO O AUTO-TEST.
AD5 INDICADOR DE BAJA BATERIA
PARAMETROS DE CONTROL
AOG  PANEL DE CONTROL MANUAL (PERILLAS/BOTONES) O DIGITAL, PARA REGULAR LOS PARAMETROS,
A7 FRECUENCIA VARIABLE DE PULSO
ADB  AMPLITUD VARIABLE OE PULSO
Age  SENSIBILIDAD VARIAHLE DEL PULSC
B ACCESORIOS
PERIFERICOS/ADITAMENTOS

BO1  CUATRO (04) CABLES DE EXTENSION AL PACIENTE, CADA UNO CON $U ADAPTADOR (EN CASO LO
REQUIERA},

BOZ2 UN (01) SISTEMA DE SUJECION AL PAGIENTE Y/Q DISPOSITIVO DE ANCLAJE EN POSTE.
803 LINA (01} MALETA Q ESTUCHE PARA EL EQUIPO DE MATERIAL RESISTENTE

INSUMOS/CONSUMIBLES
La cantldad es referencial. Los usuarios podran cambiartas de acuardo a sus necesidades y demandas.
B04 [DOS (02) JUEGOS DE PILAS, PROPIOS O RECOMENDADOS POR EL FABRICANTE (EH CASC LD REQUIERA)

C REQUERIMIENTO DE ENERGIA

€01 ALIMENTACION ELECTRICA MEDIANTE PILA{S) O BATERIA RECARGABLE, CON TRABAJO CONTINLO DE 100
HORAS COMO MINIMO

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

ISO 2001 “Sisternas de gestién de [2 calldad - Requlsites" {Quality management systems — Reguirements)

IS0 13485 " Dispositivos médicos- sistemas de gestion de [a calidad - Requisites para fines reglamentarios” (Madics! devices
Cuality management systems |

IECB0601-1-2, "Equipamiento Electromédicn - Parte 1-2: Requisitas generalss para seguridad bésica y desempeiio esencial -
Estanrtar Colateral: Reguisitos y prusbas de compalibilidad electromagnética® (Medical Electrical Equipment — Part 1-2: Ganeral
Raguirements for basic safaty and essential performance — Collateral Standard: Electremagnetic Cornpatibility Requirsmants and
Tests)
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