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FICHA TECNICA

CODIGO SAP: 040050207

DENOMINACION DEL EQUIPO : CONGELADOR DE ULTRA BAJA TEMPERATURA (300 A 500L)

UNIDAD FUNCIONAL :  INMUNIZACIONES
PACIENTES : TODOS
DEFINICION FUNCIONAL

IEQUIPO UTILIZADO PARA LA CONGELACION Y ALMACENAMIENTO DE VACUNAS Y OTROS COMPONENTES BIOLOGICOS A

ULTRA BAJAS TEMPERATURAS

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A GENERALES

A1 MODELO VERTICAL

A02 RANGO DE TEMPERATURA DE CONGELACION DESDE -80°C O MENOS HASTA -50 °C O MAS
AD3 CAPACIDAD O VOLUMEN DE ALMACENAMIENTO ENTRE 300 A MENOS DE 500 LITROS

AD4 CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO DE 25,000 O MAS VIALES DE 2mL

A0S AISLAMIENTO DE URETANO O POLIURETANO O CICLOPENTANO O POLIETILENO U OTRO MATERIAL ORIGINAL DE
FABRICA, LIBRE DE CLOROFLUOROCARBONO (CFC)

A06 INTERIOR DE LA CABINA DE ACERO INOXIDABLE
A07 GAS REFRIGERANTE TIPO ECOLOGICO

A08 PUERTA CON CERRADURA Y/O SEGURO ELECTRONICO Y/O SEGURO CON TARJETA DE ACCESO
A09 PANTALLA DE VISUALIZACION DIGITAL

A10 DIVISIONES INTERIORES CON PUERTAS

A11 DESCONGELADO MANUAL

A12 CON COMPRESOR

A13 NIVEL DE RUIDO MENOCR O IGUAL A 60 dBA

Al4 RUEDAS GIRATORIAS CON FRENOS

B COMPONENTES

CONTROL
B01 CONTROL ELECTRONICO Y/O POR MICROPROCESADOR

B02 TEMPERATURA DE TRABAJO PROGRAMABLE O CONFIGURABLE

B03 PUERTO DE COMUNICACION (USB O SIMILAR) PARA TRANSFERENCIA DE DATOS
B04 MEMORIA PARA ALMACENAMIENTO DE TEMPERATURA Y ALARMAS

BO5 INDICADOR DIGITAL DE TEMPERATURA

B06  BATERIA DE RESPALDO T Raaas
DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGLAS SANITARIA
ALARMAS . SUBORECCION DE EWLLACKN DE DSPOSTIVOS HEDIOS Y ECUIPOS BOMEDCS
B06  ALARMA EN CASO DE DESVIACION YO ALTA/BAJA TEMPERATURA
BO7  ALARMA DE FALLO DE ENERGIA ELECTRICA i 9 MAR 2021

B08 ALARMA DE PUERTA ABIERTA

C  ACCESORIOS | FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

co1 TRES (03) BANDEJAS DE ACERO INOXIDABLE
co2 DOS (02) PARES DE GUANTES DE SEGURIDAD

C03 UN (01) ESTABILIZADOR DE VOLTAJE DE ESTADO SOLIDO CON LINEA A TIERRA. CONTROLADO POR
MICROPROCESADOR O MICROCONTROLADOR. VARIACION DEL VOLTAJE DE SALIDA MENOR O IGUAL A + 3% Y
POTENCIA SUPERIOR EN 25% O MAS DE LA POTENCIA NOMINAL DEL EQUIPO O ESTABILIZADOR RECOMENDADO POR
EL FABRICANTE DEL EQUIPO
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MiNIMOS
D REQUERIMIENTOS DE ENERGIA
[po1  220V/60Hz (TOLERANCIA SEGUN EL CODIGO NACIONAL DE ELECTRICIDAD).

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 "Sistemas de gestion de |a calidad - Requisitos” (Quality management systems — Requirements)
150 14001 : 2015 "Sistemas de gestion ambiental”

IETSI - ESSALUD
DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDIRECDON DE EVALLWCION DE NSPOSITVOS MEDICOS Y EQUIPOS BOWEDICDS

19 MAR 2021
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
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