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INSTITUTO DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS EN SALUD E INVESTIGACION

ESPECIFICACIONES TECNICAS
CODIGO SAP: 070010221

DENOMINACION DEL CABINA DE TERAPIA CON LUZ ULTRAVIOLETA
UNIDAD FUNCIONAL DERMATOLOGIA
TIPO DE PACIENTES ADULTO - NINOS

DEFINICION FUNCIONAL

EQUIPO BIOMEDICO UTILIZADO PARA EL TRATAMIENTO DE LA PIEL CON PROBLEMAS DERMATOLOGICOS DE PSORIASIS,
VITILIGO, ENTRE OTROS.

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
A GENERALES
AO1 UNIDAD COMBINADA UVA/UVB DE BANDA ESTRECHA.
A02 CON SISTEMA DE SEGURIDAD DE PUERTA ABIERTA.
A03 VISOR CON CRISTAL CONTRA RAYOS UV PARA MONITOREO DEL PACIENTE,
A04 SISTEMA DE VISUALIZACION DE PARAMETROS DE FUNCIONAMIENTO.
AO5 CON VENTILACION INTERNA CONTROLADA DE FLUJO DESCENDENTE.
A06 CON PANTALLAS DE SEGURIDAD PARA LAS LAMPARAS.
A07 PROTOCOLOS O PLANES DE TRATAMIENTOS EDITABLES Y CON CALCULO AUTOMATICO DE DOsIS.
A08 CON CIRCUITO PROTECTOR DE APAGADO POR MAL FUNCIONAMIENTO,
A09 SISTEMA O SOFTWARE DE REGISTRO DE PACIENTES E IMPRESION, INCLUYE EQUIPOS INFORMATICOS NECESARIOS.

A10 LAMPARAS DE IRRADIACION EN POSICION VERTICAL Y DISPUESTAS DE FORMA QUE PERMITAN UNA IRRADIACION
UNIFORME Y HOMOGENEA PARA EL TRATAMIENTO.

A11 CABINA EQUIPADA CON UN SISTEMA DE IRRADIACION COMBINADA DE AL MENOS 21 O 24 LAMPARAS UVA Y 21 O 24
LAMPARAS UVB DE BANDA ESTRECHA. INCLUYE EL TOTAL DE LAMPARAS DE FOTOTERAPIA UVA Y UVB DE BANDA
ESTRECHA.

B COMPONENTES
CABINA
BO1 ALTO EXTERNO NO MENOR DE 190 cm.
B02 ANCHO EXTERNO CON PUERTAS CERRADAS NO MENOR DE 100 cm NI MAYOR DE 130cm.
BO3 LARGO EXTERNO CON PUERTAS CERRADAS NO MENOR DE 100 cm NI MAYOR DE 140cm.
C REQUERIMIENTOS
CO1 220V /60 Hz (CON TOLERANCIA SEGUN EL CODIGO NACIONAL DE ELECTRICIDAD).

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
D ACCESORIOS : R N s e ST
La cantidad es referencial, Los usuarios podran cambiarlas de acuerdo a sus necesidades y demanda
D01 DOS (02) LENTES DE PROTECCION PARA USUARIO.

D02 CUATRO (04) LENTES DE PROTECCION PARA PACIENTE.
NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

-

CEE: MDD 93/42 EEC *DIRECTIVA DE DISPOSITIVOS MEDICOS*

IEC/ULEN 61010-1 *ESTANDARES DE DISENO DE EQUIPOS MEDICOS"

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

NORMA ISO 8001: 2015 "NORMA DE GESTION DE CALIDAD",

N(EJRMA 9919:2005: "REQUISITOS PARA LA SEGURIDAD BASICA Y CARACTERISTICAS DE FUNCIONAMIENTO DE EQUIPOS
MEDICOS*

NORMA EN 60601-1-12 // AAMI ES 60601-1:2005 (R) 2012 "ESTANDARES DE DISENO DE EQUIPOS MEDICOS ELECTRICOS",
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