INSTITUTO DE
EVALUACION DE

IETSI == Atk EsSalud

EsSalud

FICHA TECNICA

CODIGO SAP: 040050197

DENOMINACION DEL EQUIPO: CRIOSTATO AUTOMATICO PARA CORTES POR CONGELACION
UNIDADES FUNCIONALES: ANATOMIA PATOLOGICA
PACIENTES: TODOS

DEFINICION FUNCIONAL

EQUIPO CON SISTEMA DE CONGELACIGON AUTOMATICA, DISENADO PARA REALIZAR CORIES FINOS Y EXACTOS, EN EL
ORDEN DE LAS MICRAS Y ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS BIOLOGICAS EN CONGELACION, PARA SU POSTERIOR
OBSERVACION EN EL MICROSCOFIO.

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A GENERALES
AD1 RODANTE (RODABLE), CON FRENOS O PIE DE AJUSTE.

AD2  SISTEMA CONTROLADO POR MICROPROCESADOR, CON PANEL DE CONTROL DIGITAL (CON PANTALLA DEL TIFO
LCD, LED U OLED), OPCIONALMENTE DEL TIPO TACTIL (TOUCH SCREEN),

AD3  SISTEMA DE AUTODIAGNOSTICO DE FUNCIONAMIENTO.
A04 INDICADOR DIGITAL DE TEMPERATURA Y TIEMPO DE DESCONGELACION.
. AD5 DESINFECCION DE LA CAMARA MEDIANTE LAMPARA ULTRAVIOLETA (UY) U OTRO METODO QUIMICO.
AO6 SISTEMA DE DRENAJE QUE PERMITA EVACUAR LOS PRODUCTOS DE LIMPIEZA.
AD7T VENTANA TERMICA DESLIZABLE,
AD8  CON ILUMINACION DE LA CAMARA.
A0S MOTORIZACION DEL SISTEMA DE CORTE POR MEDIO DE PEDAL Y A TRAVES DE LA UNIDAD DE CONTROL.
A10  INTERRUPTOR (BOTON) DE PARADA DE EMERGENCIA EN PANEL Y OPCIONALMENTE EN EL PEDAL.
A11  DISPOSITIVO DE VACIO PARA ESTIRAMIENTO DE CORTES Y ELIMINACION DE RESIDUOS.
A12 PORTACUCHILLAS QUE PERMITA EL USO DE HOJAS (NAVAJAS) DESCARTABLES DE PERFIL ALTO Y BAJO.
A13  CON SISTEMA DE FRENO O BLOQUED DE LA MANIVELA.
Al4 PROTECTOR O FUNDA DE SEGURIDAD EN EL PORTACUCHILLAS.

B COMPONENTES
CRIOSTATO
BO1 RANGO DE TEMPERATURA DE OPERACION AJUSTABLE HASTA -22 °C O MENOR,
B02 DESCONGELAMIENTO AUTOMATICO PROGRAMABLE Y MANUAL.
B03 BLOQUE DE CONGELACIGN RAPIDA (PARA UN MINIMO DE DIEZ MUESTRAS O POSICIONES).
B04 REFRIGERANTE LIBRE DE CFC.

MICROTOMO
B0O5 CON ORIENTACION DE MUESTRA AJUSTABLE TANTO EN HORIZONTAL COMO EN VERTICAL,
BO5 CON SISTEMA DE RETRACCION DE LA MUESTRA.
B07 RANGO DE ESPESOR DE CORTE FINO: DE 2 um O MENOS A 60 um O MAS,
B08 RANGO DE ESPESOR DE CORTE DE DESBASTE; DE 5 pm O MENOR HASTA 95 pm © MAYOR,
B09 DESPLAZAMIENTO MOTORIZADO VERTICAL DE LA MUESTRA: 56 mm COMO MINIMO.
B10 DESPLAZAMIENTO MOTORIZADO HORIZONTAL DE LA MUESTRA: 11 mm COMO MINIMO.

C ACCESORIOS

- IETS! -
PERIFERICOS/ADITAMENTOS DRECOION P it ﬁ?&g&,ﬂw
C01 UN (01) PEDAL DE ACTIVACION. SUBREGOI0 CE EMLLAGGY DE DSPORHS HEDIOS Y EDUROSE
C02 PORTACUCHILLAS CON BASE PARA HOJAS (NAVAJAS) DESCARTABLES DE ALTO Y BAJO PERFIL .
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
C03 UN (07) DISPENSADOR CON CINCUENTA (50) HOJAS (NAVAJAS) DESCARTABLES DE PERFIL ALTO.

C04 UN (01) DISPENSADOR CON CINCUENTA (50) HOJAS (NAVAJAS) DESCARTABLES DE PERFIL BAJO.

D REQUERIMIENTO DE ENERGIA
D01 220V /60 Hz (TOLERANCIA SEGUN EL CODIGO NACIONAL DE ELECTRICIDAD).

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

ISO 13485:2016 "Dispositivos médicos - sislemas de gestién de la calidad - Requisitos para fines reglamentarics” {Medical devices —
Quality management systems — Requirements for regulatory purposes).

|EC 60601-1:2016 “Requisitos generales para la seguridad basica y funcionamiente esencial de los equipas medicos electricos”,
ISO 9001:2015 "Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos” (Quality management systems - Requirements).
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FECHADE ENTRADA EN VIGENGIA
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