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FICHA TECNICA

CODIGO SAP: 040030186

DENOMINACION DEL EQUIPO  : EQUIPO DE HIPO/HIPERTERMIA NEONATAL

UNIDAD FUNCIONAL : UCINEONATOLOGIA
PACIENTES :  NEONATOS
DEFINICION FUNCIONAL

EQUIPO BIOMEDICO. UTILIZADO EN NEONATOLOGIA PARA BRINDAR HIPOTERMIA TERAPEUTICA A LOS RECIEN NACIDOS
(PACIENTES DE 26 SEMANAS O MAS DE EDAD GESTACIONAL. CON MENOS DE 6 HORAS DE VIDA) CON ASFIXIA PERINATAL Y
ENCEFALOPATIA HIPOXICO ISQUEMICA MODERADA O SEVERA. COMO MEDIDA NEUROPROTECTORA, REDUCE LA
TEMPERATURA CORPORAL (HIPCTERMIA MODERADA) POR MEDIO DEL ENFRIAMIENTO CORPORAL A TRAVES DE MANTAS O
COBERTORES DONDE CIRCULA AGUA. ESTE EQUIPO INDUCE, MANTIENE Y REVIERTE LA HIPOTERMIA DE MANERA EFECTIVA
Y SEGURA

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A GENERALES

A0l EQUIPO MOVIL, CON RUEDAS

AD2  CON PANTALLA DE VISUALIZACION LCD (TFT)} O LED.

AD3  LECTURA DE ESCALA DE TEMPERATURA EN GRADOS CELSIUS Y FARENHEIT

AD4  TIPO DE FLUIDO: AGUA DESTILADA O AGUA CSTCRILIZADA
MODALIDADES DE FUNCIONAMIENTO

A0S MODO AUTOMATICO

ADB MODO SOLO MONITORIZACION,
SISTEMA DE CONTROL

AD7  TEMPERATURA OBJETIVO (TARGET TEMPERA TURE)

AD8  RANGO DE LA TEMPERATURA DEL AGUA DE 13°C O MENOS A 40°C O MAS

ADY  RANGO DE TEMPERATURA DEL PACIENTE (EN MODO AUTOMATICQ) DE 32°C O MENOS A 38'C O MAS
MONITOREO DE PARAMETROS

A10  CON INDICADCRES DE FLUJO

A11  TEMPERATURA SELECCIONADA (SET POINT).

A12  TEMPERATURA DEL PACIENTE: CENTRAL Y SUPERFICIE
ALARMAS

A13  AUDIBLES Y VISUALES

A14  ALTA TEMFERATURA DEL AGUA.

A15  BAJA TEMPERATURA DEL AGUA.

A16  ALARMA DE FALLA DE SENSOR DE TEMPERATURA DEL AGUA

A17  ALARMA DE BAJO NIVEL DE CAUDAL DE AGUA.

A18  ALARMA DE SONDA DE TEMPERATURA DEL PACIENTE

B COMPONENTES

TERMOSTATO
Bo1 LIMITE ALTD DE SEGURIDAD: 44°C O MENDS.
BO2 LIMITC BAJO DE SEGURIDAD: 2°C O MAS

SISTEMA TERMICO
B03 POTENCIA DEL CALEFACTOR (HEATER POWER): 650 WATTS O MAYOR

TANQUE O RESERVORIQ(S) DE AGUA
|eosa  CAPACIDAD ENTRE 3 Y 8 LITROS.

Cc ACCESORIOS
La cartidad es referencial. Los usuanios pod-an cambiarlas de acuerdo a sus necesidades y modalidad de adquisicion

co MANTA(S) O COBERTOR(ES) PARA CUERPO COMPLETO, PARA NECNATOS; UM (01) REUSABLE O DIEZ ("0}
DESECHABLES, CON MANGUERAS ¥ CONECTORES

co2 SENSOR(ES) O SONDA(S) DE CONTROL DE TEMPERATURA DEL PACIENTE. PARA USO NEONATAL' LING (01} CENTRAL

(ESOFAGICO Y/O REGCTAL) REUSABLE O DIEZ (10) DESECHABLES Y UNO (01) DE SUPERFICIE DE PIFL REUSABLE O
DIEZ (10} DESFCHARL £S
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

D REQUERIMIENTOS DE ENERGIA
D01 220V /60 Hz (TOLERANCIA SEGUN EL CODIGO NACIONAL DE ELECIRICIDAD]

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

II-SO 13485 . 2016 " Dispositvos medicos- sistemas de gestion de la calidad - Requisitcs para fines reglamentarios” (Medical devices --
Quality managemaert systems -- Requirements for regulatory purposes)

JISO 9001 | 20105 "Gestion de la calidad - Requistcs” (Quality management systems — Reauirements)

NTP §0501-1-2010 "Requisitos generales para la segundad basica y funcionamiento esencial de los equipes medicos eléctncos” (o norma
equivalents)
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