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757 DEL ECUADOR Ministerio de Salud Pdblica

DIRECCION NACIONAL DE
EQUIPAMIENTO SANITARIO

EQUIPO MEDICO (BIOMEDICO)

DATOS GENERALES

CODIGO DNES Ne¢:

LAM-05-R12

REVISION:

DECIMA SEGUNDA

NOMBRE GENERICO:

LAMPARA DE EXAMINACION PORTATIL

FECHA DE VERSION INICIAL:

1/1/2023

FECHA DE ULTIMA MODIFICACION:

3/9/2025

ESPECIFICACIONES TECNICAS
ITEM ATRIBUTO VALOR
Control / Visualizacion / Material
1 |Fuente de luz LED
2 [Luz/color Blanca
3 [Tiempo de vida util Mayor o igual que 50000 horas
4 |Brazo Flexible multiposicional
5 [Base Rodable
6 [Ruedas Requerido

Accesorios / Consumibles / Piezas de repuestos / Otros componentes
Todo se verificara al momento de la entrega

~

|Cable de poder

[uno (1)

CERTIFICACIONES

Certificado de calidad de producto

Certificado de sistema de gestion de la calidad para
dispositivos médicos (1ISO 13485)

Autorizacion de comercializaciéon

Documento de autorizacion de comercializacion, en al menos
una de las siguientes autoridades reguladoras: Therapeutic
Goods Administration (TGA), Australia; Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Brasil; Health Canada, Canadé;
Autoridades reguladoras de paises miembros de la Union
Europea(CE); Health Sciences Authority (HSA), Singapur; US
Food and Drug Administration (FDA), EE.UU.

OTRAS ESPECIFICACIONES

10 [Energia/ Alimentacion

110 ~ 127 VAC /60 Hz

11 |Garantia técnica fabricante

Dos (2) afios a partir de la fecha de recepcion definitiva del
equipo

CAPACITACION / ENTRENAMIENTO

12 [Mantenimiento / Cuidados usuario

Se debe proporcionar capacitacion a los usuarios en operacion
y mantenimiento basico.

Se proporcionaran instrucciones y protocolos (manuales) de
atencion al usuario, incluida la capacitacion para el reemplazo
de accesorios y consumibles.

Recomendaciones del fabricante en cuanto a la
descontaminacion segura de piezas reutilizables.

LFHG

1/1

2025



