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ESPECIFICACIONES TECNICAS
CODIGO SAP: 040030075

DENOMINACION DEL EQUIPO : PULSIOXIMETRO NEONATAL
UNIDADES FUNCIONALES :VARIOS
PACIENTES : NEONATOS

DEFINICION FUNCIONAL

EQUIPO BIOMEDICO PORTATIL, QUE OFRECE UNA VIGILANCIA CONTINUA DE LA SATURACION ARTERIAL DE OXIGENO (5p02) DE LA
HEMOGLOBINA ARTERIAL EXPRESADA EN PORCENTAJE, CON REGISTRO GRAFICO DE LA ONDA PLETISMOGRAFICA ASI COMO DE LA
FRECUENCIA DEL PULSO.

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A GENERALES
A01 DE SOBREMESA
AD2 FUNCIONAMIENTO CON RED ELECTRICA Y A BATERIA RECARGABLE.
A03  CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO DE INFORMACION O TENDENCIAS {MINIMO 24 Heras)
ADS YECNOLOGIA DE PROCESAMIENTO DIGITAL DE SENALES
A05 CAPAGIDAD DE MEDICION DURANTE Et. MOVIMIENTO Y BAJA PERFUSION DEL PACIENTE
AD6 CON PANTALLA DE VISUALIZACION DE PARAMETROS Y DE LA ONDA PLESTIMOGRAFICA

PARAMETROS DE MEDICION
AO7 SATURACION ARTERIAL DE OXIGENG (Sp02) EN EL RANGO DE 1 % A 99% O MAS AMPLIC

A08 PRECISION DE LA SATURACION ARTERIAL DE OXIGENO (Sp02): DE 70 A 100% CON UNA PRECISION DE 2% (+2digitos) O MEJOR.
A0S FRECUENCIA DE PULSACIONES (BPM) MINIMO: 30 BPM O MENGS A 240 BPM O MAS.
A10  BARRA Y/O VALOR NUMERICO DEL INDICE DE PERFUSION
ALARMAS AUDIVISUALES
A11  DE 8p02, NIVEL ALTO Y BAJO.
Al1Z DE BPM, NIVEL ALTG Y BAJO.
A13  INDICADOR DE BATERIA BAJA.
A14 CON SILENCIADOR DE ALARMA.
A15 SENSOR DESCONECTADO O EN MAL ESTADO
B8 ACCESORIOS
PERIFERICOS/ADITAMENTOS

La cantidad es referencial. Los usuarios podran cambiarlas de acuerdo a sus necesidades y demandas.
B01 WNUEVE (09) SENSORES REUSABLES NEONATALES*
{*) Los sensores para neonatos deben ser sin resories o pinzas de sujecidn que puedan dafiar al necnato.

C REQUERIMIENTO DE ENERGIA

CO1 220V/ 60 Hz (SEGUN EL CODIGO NACIONAL DE ELECTRICIDAD).
€02 BATERIA RECARGABLE, CON AUTONOMIA MINIMA DE 04 HORAS.

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

CEE: MDD 93/42 EEC "DIRECTIVA DE BISPOSITIVOS MEDICOS"

I[EC/UL/EN 681010-1 "ESTANDARES DE DISERO DE EQUIPOS MEDICOS",

CERTIFICADO ISO 13485:2016 "NORMA DE GESTION DE CALIDAD APLICABLE PARA DISPOSITIVOS MEDICOS",

NORMA IS0 5004 2015 "NORMA DE GESTION DE CALIDAD",

NORMA 9918:2005: "REQUISITOS PARA LA SEGURIDAD BASICA Y CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DE EQUIPOS MEDICOS"
NORMA EN 80601-1-12 ## AAMI ES 60601-1:2005 (R} 2012 "ESTANDARES DE DISENO DE EQUIPOS MEDICOS ELECTRICOS™.
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