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FICHA TECNICA
CODIGO SAP: 040030037
IDENOMINACION DEL EQUIPCQ: ESPIROMETRO PORTATIL COMPUTARIZADO
UNIDADES FUNCIONALES: NEUMOQILLOGIA
PACIENTES: ADULTOS-PEDIATRICOS

DEFINICION FUNCIONAL

EQUIPC BIOMEDICO PORTATIL PARA USQ HOSPITALARIO, EL CUAL MIDE EL FLUJC ESPIRATORIO E INSPIRATORIO, CONFORME
A PARAMETROS FISIOLOGICOS PREESTABLECIDOS SEGUN ESTANDARES INTERNACIONALES, PARA LO CUAL CUENTA CON EL
RESPECTIVO TRANSDUCTOR, PANTALEA DE VISLIALIZACION, SOFTWARE CON CAPACIDAD DE IMPRIMIR RESULTADOS Y
SALIDA PARA IMPRESORA.

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A GENERALES
AD1 PESO DEL EQUIPO: ENTRE 1 kg Y 5 kg.

AD2 PANTALLA GRAFICA DE CRISTAL LIQUIDC DEL TIFO TACTIL O TOUCH SCREEN

AD3 IMTERFAZ DE COMUNICACION CON COMPUTADORA (INCLUIDC SOFTWARE Y CABLES DE INTERCONEXION). EL
SOFTWARE CON CAPACIOAD DE CONEXION AL SISTEMA DE INFORMACION HOSPITALARIC {HIS) MEDIANTE
PROTOCOLO HLT

A4  ALMACENAMIENTO DE DATOS INTERNO: MAYCR O IGUAL A 3000 PRUEBAS © REGISTRDS
PARAMETROS DEL TRANSDUCTOR DE MEDICION
AD5  RANGO MINIMO DE FLUJO' DE 0 A 15 ls {LITROS POR SEGUNEIO)}
ADS  PRECISION DEL TRANSDUCTOR (FLUJO): MENDR O IGUAL A $5 %
PARAMETROS MEDIDOS
ADT  VC Q SVC, MVV,FVC FEV4, FEF 25-75. FEVIFVC, PEF, FIVC, PIF ¥ TEST DE BRONCODILATACION COMO MINIMD.
ADB  CON FORMULAS DE PREDIGCION, SELECCIONABLES.

BE COMPONENTES
B0l TRANSDUCTOR DE FLLNG (REUSABLE) DEL TIFD TURBINA.
C ACCESORIOS
PERIFERICOS/ADITAMENTQS
G0t DIEZ (10) SENSCRES DE FLUJO OEL TIPO TURBINA
INSUMOS/CONSUMIBLES

La canlided es referencial. Los usuarios podrén cembiarlas de scuerdo a sus necesidades y demandaz
CO0Z2  CIEN (100} BOQUILLAS DESCARTABLES.

€03 CINCO (05) CLIP NASALES
04 CIEN (100) FILTROS BACTERIOLOGICOS.

D REQUERIMIENTO DE ENERGIA
D01 220V /60 Hz (TOLERANCIA SEGUN EL CODIGC NACIONAL DE ELECTRICIDAD)

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

150 134B5 2076 "Dispositivos médicos - sistemas de geelidn de |a calidad - Reouisitos para fines reglamentaras” {Madical devices -
Cuality managament syelems — Requirements for regulatory purposas)

|EC 60601-1: 2016 "Requisitos genergles para la segurided basica y funcionamento esencial de los equipos méd cos eléclnoas”
150 80012015 "Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos" (Quality management systems - Requirements).
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