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DENOMINACION DEL EQUIPO: TENS ESTIMULANTE
UNIDADES FUNCIONALES: MEDICINA FiSICA - REHABILITACION
PACIENTES: TODOS

DEFINICION FUNCIONAL

EQUIPO DE ELECTROTERAPIA DE BAJA FRECUENCIA, QUE GENERA IMPULSOS ELECTRICOS DE VARIADA FORMA
FRECUENCIA, INTENSIDAD Y DURACION, CON FINES TERAPEUTICOS.

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A GENERALES
AQ1 COMPACTO Y PORTATIL,

A02  MODOS MINIMOS DE TERAPIA: CONTINUA, MODULADA Y BURST

A03  FORMA DE ONDA- ASIMETRICA BIFASICA Y OPCIONALMENTE SIMETRICA

AD4  RANGO DE LA CORRIENTE DE SALIDA DE 0 A 80 mA, COMO MINIMO.

A05 FRECUENCIA DE PULSO AJUSTABLE: DE 2 Hz A 150 Hz, COMO MIiNIMO

A6 RANGO DEL ANCHO DE PULSO AJUSTABLE: DE 60 ps HASTA 250 us, COMO MINIMO.
AO07 DOS {02) CANALES INDEPENDIENTES.

C ACCESORIOS

PERIFERICOS/ADITAMENTOS
C01 ESTUCHE O MALETIN DE TRANSPORTE

INSUMOS/CONSUMIBLES
La cantidad es referencial. Los usuarios podran cambiarlas de acuerdo a sus necesidades y demandas.
C02 DOS (02) JUEGOS COMPLETOS DE CABLES DE CONEXION.
C03 CUATROC (D4) JUEGCS DE ELECTRODOS.
C04 DIEZ (10) FRASCOS DE GEL CONDUCTOR.
C05 CUATRO (04) JUEGOS DE BATERIAS O PACK DE BATERIAS

D REQUERIMIENTO DE ENERGIA
D01 FUNCIONAMIENTO CON BATERIAS

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

TSD 13485 2016 "Dispositivos medicos - sistemas de gestion de ia calidad - Requisitos para fines reglamentarios” (Medical devices -
Quality management systems -- Requirements for regulatory purposes)

IEC 60601-1:2016 “Requisitos generales para la seguridad bdsica y funcicnamiento esencial de los equipos médicos eléctricos”,
1SO 9001:2015 "Sistemas de gestidn de |2 calidad - Requisitos” (Quality management systems - Requirements).
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FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
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