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ESPECIFICACIONES TECNICAS
B _CODIGO SAP: 040050177

DENOMINACION DEL EQUIPO _: REFRACTOMETRO PARA ORINA
UNIDAD FUNCIONAL (Servicio) : NEONATOLOGIA
PACIENTES : NEONATOS - NINOS.

DEFINICION FUNCIONAL

EQUIPO ELECTRONICO UTILIZADO PARA REALIZAR MEDICIONES DE LA GRAVEDAD ESPECIFICA DE LA ORINA
USANDO EL METODO DE REFRACCION DE LA LUZ SOBRE MUESTRAS DE DIFERENTES DENSIDADES, HACIENDO
USO DE UN SENSOR DE INTERFERENCIA LUMINOSA.

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS
A GENERALES

AO01 EQUIPO PORTATIL, CON SISTEMA MEDICION OPTICO MEDIANTE EL METODO DE REFRACCION DE LA LUZ.

A02 CON SISTEMA QUE PERMITA LA VISUALIZACION DE LA GRAVEDAD ESPECIFICA DE LA ORINA COMO
MINIMO.

A03 RANGO DE MEDIDA DE 1.000 A 1.050 SG DE ORINA o MAS.
AQ4 TEMPERATURA DE MEDICION 0°C 0 MAS HASTA 35°C o MAS.
A05 CON COMPENSACION AUTOMATICA DE TEMPERATURA.
AOB RESOLUCION DE MEDIDA DE LA GRAVEDAD ESPECIFICA DE LA ORINA DE 0.001 SG o MENOS,
AQ7 EXACTITUD DE MEDIDAS: ORINA £0.001 SG, TEMPERATURA +1°C 0 MENOS,
A08 TIEMPO DE RETARDO DE MEDICION DE 3 SEG COMO MAXIMO.
AO09 VOLUMEN DE MUESTRA DE 0.3 ML 0 EQUIVALENTE DE 03 GOTAS COMO MAXIMO.
A10 CON GRADO DE PROTECCION IP65 PARA AGUA Y POLVO.
A11 PESO MAXIMO DE 250 GRAMOS.
B ACCESORIOS
B0O1 UN (01) ESTUCHE DE PROTECCION.
C REQUERIMIENTO DE ENERGIA
CO01 ALIMENTACION ELECTRICA A TRAVES DE PILAS O BATERIAS DEL TIPO AAA.

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

CEE: MDD 93/42 EEC "DIRECTIVA DE DISPOSITIVOS MEDICOS".

IEC/UL/EN 60601-1 "ESTANDARES DE DISENO DE EQUIPOS MEDICOS",

IEC/UL/EN 60601-1-1 "ESTANDARES DE SEGURIDAD DE EQUIPOS MEDICOS ELECTRICOS".

ISO 13485: 2016 "DISPOSITIVOS MEDICOS- SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD - REQUISITOS PARA
FINES REGLAMENTARIOS" (MEDICAL DEVICES - QUALITY MANAGEMENT SYSTEMS - REQUIREMENTS FOR
REGULATORY PURPOSES).
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