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DENOMINACION DEL EQUIPO - ESTERILIZADOR COMN GENERADOR ELECTRICD DE VAPQOR DOS

PUERTAS (300 A 400 LITROS)
UNIDADES FUNCIONALES : CGENTRAL DE ESTERILIZACION

PACIENTES ¥ TODOS
DEFINICION FUNCIONAL

EQUIFC CONTROLADO POR MICROPROCESADOR O PLC, REALIZA LA ESTERILIZACION EN LOS RANGOS ESTABLECIDOS DE
CAPACIDAD UTIL USANDO VAPOR A ALTAS PRESIONES (VAPOR PRESURIZADC) GENERANDO CALOR HUMEDO CUENTA
CON UN GENERADDR ELECTRICO INTEGRAOO AL EQUIPD, ASi TAMBIEN CUENTA CON CONTROLES ¥ PROGRAMAS DE
ESTERILIZACION PREDETERMINADOS Y AJUSTABLES. DEBE PERMITIR ESTERILIZAR TEXTILES. INSTRUMENTAL, LATEX,
VIDRIO COMOC MINIMO, POR LQ QUE DEBERA VENIR CON AGCESORIOS PARA INGRESAR CANASTILLAS, CUNTENEDORES,
BANDEJAS ENTRE OTROS. EL EQUIPD DEBE VENIR CONFIGURADD PARA TRABAJAR EN ALTURA

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A GENERALES

EL VOLUMEN DE LA CAMARA INTERIOR DEBE ESTAR INCLUIDO EM EL RANGO DE 300 A 400 LITROS CON
A1 CAPACIDAD PARA CUATR( {04) UTE (300 mm x 300 mm x 800 mm) COMO MINIMO, SEGUN LA CAPACIDAD DE LA
CAMARA

A02  ACABADC CON PANELES DE ACERD INQXIDABLE CALIDAD AISI 304, EQUIVALENTE O MEJOR.
AD3  CON GENERADOR DE VAPOR ELECTRICO INCORPORADC
A04 TUBERIAS, CONECTORES Y VALVULAS FABRICADAS CON ACERD INOXIDABLE.

PUERTO DE COMUNICACION A COMPUTADORA PARA DESCARGA DE RESULTADC QUE PERMITA MONITOREAR LA
TRAZABILIDAD © DOCUMENTACION DE CADA CICLO INCLUYE SOFTWARE DE COMUNICACION) ¥ QUE PERMITA LA
IMPRESION DE LOS DATOS DEL EQUIPO EN UNA IMPRESORA DE TIFQ REMOTA Y/O CON CAPACIDAD PARA
REALIZAR CONEXION DE IMPRESQORA POR RED

ADB  INTERFAZ DE CONEXION CON SISTEMA DE CAPTURA DE DATOS PARA TRAZABILIDAD.
CAMARA DE ESTERILIZACION

AD7 DOBLE CAMARA [CAMARA Y RECAMARA O CHAQUETA).

ADE  CAMARA DE FORMA RECTANGULAR HORIZONTAL.

CAMARA INTERNA DE ACERQ INOXIDABLE CALIDAD AIS| 318L O 4TI EQUIVALENTE O MEJOR PARTE INTERNA
FINAMENTE PULIDO PARA UNA BUENA LIMPIEZA Y A PRUEBA DE ACIDOS

A10  REGAMARA O CHAQUETA DE ACERC INOXIDABLE CALIDAD AIS] 3461 O 316Ti, EQUIVALENTE O MEJOR.

AISLAMIENTO TERMICO EXTERNG EN LA CAMARA OE ESTERILIZACION, CUBIERTO CON ALUMINIO O ACERO
INOXIDABLE {DE EQUNVALENCIA TERMICA CON EL ALUMINIO).

A2 LA CAMARA DEBE CUMPLIR CCN LA NORMA ASME (PED/ASME) SEGCION Vil Div. 5 O NORMA EQUIVALENTE
PUERTA

Af3  CON DOS (02) PUERTAS CON OPCION A BLOQUEO.

Ai4 DEACERO INOXIDABLE CALIDAD AlSt 316L O 31671, EQUIVALENTE O MEJOR.

A15  TERMICAMENTE AISLADA,

A16  APERTURA DESLIZABLE VERTICALMENTE, CONTROLADA AUTOMATICAMENTE DESDE AMBAS PUERTAS

A17 APERTURA CCON ACCIONAMIENTO NEUMATICD O ELECTRICO
SISTEMA GE SEGURIDAD

A15  CONTRA LA APERTURA DE LA PUERTA CON CAMARA A FRESION

A18  CONTRA APERTURA DE AMBAS PLIERTAS A L& VEZ

AZD VALVULA DE SEGURIDAC CONTRA SOBREFRESION.

A21  VALVULA DE EMERGENCIA O PURGA, PARA ELIMINAR VAPOR DE LA CAMARA,

AZ2  BOTON Q PULSADOR DE PARADA DF EMERGENCIA
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DENOMINACION DEL EQUIPD
UNIDADES FUNCIONALES

ESTERILIZADOR CON GENERADOR ELECTRICO DE VAPOR DOS

PUERTAS (300 A 400 LITROS)
CENTRAL DE ESTERILIZACION

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

SISTEMA DE CONTROL

INDICADORES MININOS

A LE GARGA Y DESCARGA)

E COMPONENTES

BO7  VALVULA DE DREMAJE.
SISTEMA, DE VACIO

B03 DEBOMBA DE AGUA TIPQ ANILLO.
B02 INTEGRADO AL EQUIPC ESTERILIZADCR,
R10 CONDENSADOR O INTERCAMBIADOR DE CALOR PREVIQ AL SISTEMA DE VACID
B11  SISTEMA AHORRADOR DE AGUA

AZ3 CONTROLADO POR MICROPROGESADOR O PLC

PANTALLA DE VISUALIZACION DIGITAL EN LA ZONA DE CARGA, QUE PERMITA VISUALIZAR PARAMETROS Y FASES
A24 DE CICLOS DE ESTERILIZACION {GRAFICA DE CURVAS) PANTALLA O PANEL EN LA 7ONA DE DESCARGA DE
ACUERDO A LA NECESIDAD DEL USUARIC.

A25 AUTODIAGNOSTICO DE FUNCIOMAMIENTO

A28 SELECCION DE PROGRAMAS DE ESTERILZACION PRECONFIGURADOS
Az7  CODIGQ DE ACCESO A LA REPROGRAMACION DE PARAMETROS DE ESTERILIZACION.
A28 SISTEMA DE VALIDACION DE VALORES PROGRAMADOS (CALCULO DEL FACTOR Fa)
A20  BATERIA DE RESPALDC PARA LA MEMORIA DEL EQUIFQ

WMPRESORA INCORPORADA PARA REGISTRO COMPLETQ DEL PROCESQ, EN SISTEMA ALFANUMERICO Y
OPCIONALMENTE GRAFICO (CURVAE DE PROCES0).

PROGRAMAS MINIMOS PRECONFIGURADOS
A31  PROGRAMA 1 PARA JEBES O LATEX 121°C
A3z PROGRAMA 2 PARA INSTRUMENTAL 134°C
A33 PROGRAMA 3 PARAMATERIAL TEXTIL 134°C,
AZ4  PROGRAMA 4 PARA PRIONES.
A5 PROGRAMA 5 COMTENEDORES.
A3 PROGRAMA DE PRUEBA- TEST DE BOWIE AND DICK.
A37 PROGRAMA DE PRUEBA: DE PERDIDA DE VACIO {HERMETICIDAD O ESTANQUEIDAD)

MANOMETROS ANALOGICOS INDICADORES DE PRESION EN LA CAMARA, A CADA LADO DE LAS PUERTAS (ZONA

A2 MANOMETRO ANALOGICO INDICADOR DE PRESIGN EN LA CHAQUETA,
A4D  MANOMETRO ANALOGICO INDICADOR DE PRESION EN EL GENERADOR DE VAPOR.
A4t INDICADOR DE TEMPERATURA EN LA CAMARA DE ESTERILIZAGION.
A42  INDICADOR DEL ESTADRO O FASE DEL CICLO DE ESTERILIZACION.

ALARMA DE FALLAS EN EL EQUIPO: FALTA DE AGUA BAJC NIVEL DE AGUA. SOBREPRESION.
SOBRETEMPERATLIRA E INTERRUPCION DE PROCESC, COMO MINIMO

GENERADOR ELECTRICO DE VAPOR
B01  INTEGRADO AL EQUIPC ESTERILIZADOR.
B0Z CON SISTEMA DE DESGASIFIGACION
BO3 DEACERC INOKIDABLE CALIDAD AISI 316, EQUIVALENTE O MEJOR
BO4 SISTEMA DE SEGURIDAD CONTRA FALTA DE AGUA.
BOS BOMBA DE ALIMENTACION DE AGUA.
B0S VALVILADE SEGURIDAD CONTRA SOBREPRESION.
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. . ESTERILIZADOR CON GENERADOR ELECTRICO DE VAPOR DOS
DEROMINACION DEL EQUIPO - PUERTAS (300 A 400 LITROS)
UNIDADES FUNCIONALES : CENTRAL DE ESTERILIZACION

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
C  ACCESORIOS
PERIFERICOS / ADITAMENTOS

La cantidad es referencial Las usuarios podran cambiarias de acuerds a sus necesidades y demanda El usuano podra
fedefinir las medidas de |as unidades de frabajo (conlenadores, UTE's o canastillas) que requiera a efectos de oplimizar el
uso del espacio Gl del agteriizador

UN {01) JUEGO DE OCHO (08} CANASTILLAS DE ACERG INOXIDAELE AISI 304, EQUIVALENTE O MEJOR, COMQ

CO1 MINIMO DE 300 mm x 300 mm x 600 mm, O SU VOLUMEN EQUIVALENTE
CUATRC (04) JUEGOS DE CONTENEDORES DE ESTERILIZACION CON TAPA CONSTRUIDO DE ALUMINIC

coz ANOCIZADO O ACERD INOXIDABLE CON PORTA TARJETA Y AGUJERDS GON FILTRO BACTERICIDA REUTILIZABLE
(REUSABLE). EL JUEGQ SE COMPONE DE TRES (03) CONTENEDORES DE 30X30X15CM, TRES (03) CONTENEDORES
DE 30X60X15CM ¥ TRES (03) CONTENEDQRES LJE 30X30X25 CM, APROXIMADAMENTE (+/-5%)

cos DOS (02) CARROS, DE ACERQ INOXIDABLE, PARA TRAMSPORTE DEL MATERIAL LIND (01) PARA CARGA Y UND {01}
PARA DESCARGA. (DE ALTURA FIJA O VARIABLE DE ACUERDG A LA NECESIDAD DEL USUARIOQ)

co4 DOS (02) CARROS DE TRANSFERENGIA DE ACERD INOXIDABLE APTO PARA CARGAR CANASTILLAS Y

CONTENEDORES DE INSTRUMENTAL DENTRO DE LA CAMARA DE ESTERILIZACION

cos UN (01} JUEGD DE MANOMETROS DE PRESION DE AGUA Y AIRE COMPRIMICO PARA LOS PUNTOS DE
ALIMENTACION.

CO6  UN (D1} JUEGD DE LAMINAS DE ACERO INOXIDABLE PARA CUBRIR INTERSTICIOS EN EL EMFOTRAMIENTO

Co7 UN (01} EQUIPO DE OSMOSIS INVERSA DE CAPACIDAD ACORDE AL GENERADOR DE VAPOR DEBERA ASEGURAR
LA CALIDAD DEL VAPOR

LA I_NST&LA.CION DEL SISTEMA DE OSMOSI3 INVERSA SERA REALIZADA POR EL PROVEEDOR, DONDE LO ASIGNE
EL AREA USUARIA, SiN COSTO ADICIONAL PARA LA ENTIDAD

INSUMOS / CONSUMIBLES
La cantdad es referencral. Los usuanos podran cambiaries de acuerdo & sus nacesidades y demanda
Cos DIEZ (10} ROLLOS DE PAPEL PARA LA RIPRESORA

D REQUERIMIENTO DE ENERGIA

220V /60 Hz / MONQFASICO O TRIFASICO, O 380 V / 80 Hz / TRIFASICO INCLUIRA TRANSFORMADOR U OTRO
D01 DISPOSITVO EN CASO EL VOLTAJE DEL EQUIPC SEA DIFERENTE AL DEL CENTRO ASISTENGCIAL {CON TOLERANCIA
$EGUN EL CODIGO NACIONAL DE ELECTRICIDAD).

Doz  APTO PARA TRABAJAR CON AGLA DE LAS SIGUIENTES CARACTERISTICAS.
DUREZA TOTAL 10ppm
pPH 6.5aB5
CONDUCTIVIDAD 940uSicm
HIERRO. 0.2 mgn
CLORUROS 250 mgii
CADMIO. 0.0058 mgfl
SELENIO: 0.01 mgl
TURBIEDAD. 5 NTU

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

ISO 13485 2018 " Disposilivos meédicos- sisternas de gestian de |a calidad - Requisitos para fines reglamentanos” (Medical devices —
Qually management syslams -- Requirernents for reguiatory purposes)

NTP §0601-1-2010 “Requisitas gensrales para 13 3sguridad bisica y funcienamients esencial de les aquipos médicos sléchrices™ (o
norma equivalente).

IS0 8001 2015 " Geslin de la calidad - Reguisitos” (Quality management systems — Requirements).

UNE-EN 2852018 "Sterilization - Sfearn glerlizers - Large sleriizers” (Esterilizador. Esteriizador da vepor Estanilizador grande)

AISI {American rom & Stee! insfitute) "Clasificacitn da scerns v slesclones de materales no ferrosos”

ASME |American Soclety of Mechanical Engineers) Cadigs ASME Szccion Vill Div 1 "Disefio, Canstruccin g Inspeccion de Tangues ¢
Recpientes de Presidn”
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