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FICHA TECNICA

CODIGO SAP: 040090151

DENOMINACION DEL EQUIPO : PERFORADOR ROTATIVO ELECTRICO A BATERIA
UNIDADES FUNCIONALES : CIRUGIA PEDIATRICA - ORTOPEDIA PEDIATRICA -TRAUMATOLOGIA
PACIENTES : NINOS Y ADULTOS

DEFINICION FUNCIONAL

EQUIPO MULTIFUNCIONAL PARA USO EN CIRUGIA ORTOPEDICA Y TRAUMATOLOGICA, EN COLOCACION DE CLAVOS KIRSCHNER PARA LA
FIJACION Y ESTABILIZACION DE FRACTURAS, QUE SIRVAN DE GUIA EN LA COLOCACION DE PLACAS DE TODO TIPO. QUE REALICE
PERFORACIONES EN EL HUESO PARA COLOCAR TORNILLOS DE DIFERENTES DIAMETROS EN LA OSTEOSINTESIS DE FRACTURAS. QUE
REALICE OSTEOTOMIAS CORRECTORAS DE CADERA, RODILLA, CODO, CIRUGIA DE PIE CAVO, CIRUGIA DE TUMORES ENTRE OTRAS.

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A GENERALES

AD1 SUMINISTRO DE ENERGIA CON BATERIA RECARGABLE.

AD2  CON DISPOSITIVO DE BLOQUEO QUE IMPIDA LA MARCHA DE FORMA INADVERTIDA
AD3  EMPURNADURA TIPO PISTOLA CON DOBLE PULSADOR.

AD4  ESTERILIZABLE EN AUTOCLAVE.

A5  ACCESORIOS INTERCAMBIABLES

AD6  CON ACOPLAMIENTO INTERNO DE LA BATERIA

AD7  PESO MENOR O IGUAL A 1300 g CON BATERIA INCLUIDA.

B COMPONENTES

PERFORADOR
BO1  CONTROL DE VELOCIDAD EN EL MANGO DEL PERFORADOR
B02  VELOCIDAD MAXIMA DE PERFORACION: MAYOR O IGUAL A 1200 rpm.
B03  TORQUE MAXIMO: MAYOR O IGUAL A2 Nm.

CARGADOR DE BATERIA
BO4 QUE PERMITA CARGAR DOS O MAS BATERIAS SIMULTANEAMENTE.
B0O5  AUTONOMIA DE LA BATERIA EN TRABAJO CONTINUO: 30 MINUTOS COMO MINIMO.

Cc ACCESORIOS
CO1  ADITAMENTO DE ANCLAJE RAPIDO TIPO AO.
C02  MANDRIL (CHUCK), CON LLAVE EN CASO REQUERIRLO. DIAMETRO DE TRABAJO: MAYOR O IGUAL A6 mm

Co3 ADITAMENTO(S) DE ANCLAJE RAPIDO PARA AGUJAS DE KIRSCHNER. DIAMETRO DE TRABAJO: RANGO MINIMO DESDE 0,8 mm
HASTA 3.2 mm.

Co4 ADITAMENTO PARA SIERRA OSCILANTE DE HUESO (PARA OSTEOTOMIAS).

C05 CONTENEDOR PARA ESTERILIZACION DEL EQUIPO CON TAPA Y CON SOPORTES INTERNOS PARA MANTENER ORDENADO EL
EQUIPO Y TODOS SUS ACCESORIOS.

Co6 DOS (02) BATERIAS RECARGABLES ADICIONALES.
Cco7 TRES (03) BLINDAJES ESTERILIZABLES PARA INTERCAMBIO DE BATERIA

INSUMOS/CONSUMIBLES
C08  JUEGO COMPLETO DE BROCAS DE DIFERENTES TAMAROS
C09  JUEGO COMPLETO DE HOJAS DE MICROSIERRAS OSCILANTES DE DIFERENTES TAMANOS (PARA ORTOPEDIA PEDIATRICA).
D REQUERIMIENTO DE ENERGIA
D01 220 V/60 Hz (CON TOLERANCIAS SEGUN EL CODIGO NACIONAL DE ELECTRICIDAD) PARA EL CARGADOR DE BATERIA

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

ISO 13485 : 2016 " Dispositivos médicos- sistemas de gestion de la calidad - Requisitos para fines reglamentarios” (Medical devices — Quality
management systems — Requirements for regulatory purposes)

ISO 9001 : 2015 "Gestion de la calidad - Requisitos” (Quality management systems — Requirements)

NTP 60601-1-2010 “Requisitos generales para la segunidad basica y funcionamiento esencial de los equipos médicos eléctricos” (o norma equivalente)
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