INSTITUTO DE
EVALUACION DE

I E I SI TECNOLOGIAS EN EssalUd
SALUD E

EsSalud | mvesnercon Pert saludable

FICHA TECNICA
CODIGO SAP: 40050208

DENOMINACION DEL EQUIPO : EQUIPO PROBADOR DE ENDOTOXINAS

UNIDAD FUNCIONAL {Servicio) : CENTRO DE PRODUCCION DE RADIOFARMACOS
PACIENTES : TODDS

DEFINICION FUNCIONAL

EQUIPO DE ANALISIS PORTATIL UTILZADO PARA LA DETERMINACION DE ENDOTOXINAS BACTERIANAS EN LA PRODUCCION DEL
RAD!OFARMACO 18FFLUDESDXIGLUCOSA DEL CENTRO DE PRODUCCION OE RARIOFARMACOS DE ESSALUD

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

A GENERALES
Af1  EQUIPO DE SOBREMESA
Ap2 CON CAPACIDAD PARA REALIZAR LA TECMICA DE MEDICION CROMOGENICA CINETICA YO SIMILAR
AB3  VISUALIZACION DE LOS RESULTADOS Y CONFIGURACION DE PARAMETROS MEDIAMTE PANTALLA LCD O LED U QLED
AB4  INTERFAZ DE COMUNICAGION R5232 Y/O USE Y/D WIFI, QUE PERMITA La CONECTIVIDAD CON UNA COMPUTADCRA
A0S SOFTWARE PARA UNA COMPUTADORA PARA EL ANALISIS DE ENDOTOXINAYS
PARAMETROS
A CONTROL DE TEMPERATURA A 3T°C
AQ07 PRECISION DE LA TEMPERATURA +1°C O MENOR.
AD8 RANGO DE ENDOTOXINAS: 0045 EVVmI A 10 ELim! O MAYOR
B ACCESORIOS
PERIFERICOS/ADITAMENTOS
BO1 UN (01) CABLE DE COMUNICACION DEL EQUIPQ A UNA COMPUTADORA, 31 LO REQUIERE.
Bo2 UNA (01} IMPRESCRA COMPATIRLE CON EL EQUIFC.
INSUMOS/CONSUMIBLES
La cantidad es referencial. Los usvarios podrin cambiaras de acuerdo a sus necesidades y demandas.
803 CINCO (05) ROLLOS DE PAPEL PARA IMPRESCRA TERMICA.
B34 UNA (01) CAJA DE CARTUCHDS DE 0.01 EUmd
¢ REQUERIMIENTO DE ENERGIA
€01 220 VI6DHZ (CON TOLERANCIA SEGUN EL CODIGO NACIONAL DE ELECTRICIDAD)

NORMATIVIDAD (FACULTATIVO)

IS0 9001 "Sistemas da geatién de la calidad - Requsitas” {Quality managemant syslems — Requirements)

1502 13485 ° Dispositivos madiens- sistemas de gastion de b3 catidad - Requesitos para fines reglamentzrios’ {Med:cal devices Quoaflity managemeant
syslems

IECE05H-1-2, "Equipamienio Efectromédics - Parte 1-2- Requisilos generales para seguridad basica y desempeiio esencial - Estandar Colateral
Reguistios ¥ pruebas de compatibilidad electromagnitca” (Medical Efeclrical Equigrment — Part 1-2; General Regurements for basi: safety and
egsantial perlurmance — Collateral Standard: Elsctromagnetic Compatibility Requirements and 1ests)

ITSl - ESSALUD
DIR “C'0N DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBREOLIUN L « e MACIONDE DISPOSTIVOS KEDICOS ¥ EDUPOS BINENCOS
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