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Continuacitn de ta resclucian: “Porla cusl so definen los procedimienios ¥ conaiciones de nscmpaiin de los
presiadones de sendcios oe salsd p de habiacion de los servicios de sahu y se adopta o Manual de nschpodin
de Fresfadores y Habiisckin de Sendoios de Safud”™

18, El consultorio donde se realice examen fisico cumple con los criterios que le sean aphcables oe
todos los servicios y adicionalmente cuenta con:
181, Camilla fija.
182, Escalerilla
123, Tensidmetro para adulio o pedidinco segin |a oferta del senicio,
124, Fonendescopio para adulto o pedidtrics segin |2 oferta del servicio
185 Egquipo de drganos de los sentidos.
1806, Martillo de reflejos
187, Tallimetro o infantdmetra segan la oferta del servicio.
198 Cinta metrica.
199 Bésculs grado médico o pesa bebd, sagln |a oferia del senvcio.
19.10. Termémetro, cuzndo lo requesra
18.11, Negatoscoplo cuando se requiera o sistema de visualizacién segin |2 tecnologia ulilizada
por e! prestador,

20. Para el consultonio donde no se realiza examen fisico ni procadimientos, no se exige ka dotackin
anterior, El prastader de servicios de salud cuenta con la dotacion necesaria de acuerda con lo
documantado en gl esténdar de procesos priontarios,

21, El consultorio dande se reaficen procedimientas cuenta con la dotacidn minima definida para el
consultors donde se realice examen fisice y adickonalmente cuenta con la dotacidn necesaria para
realizar los procedimientos documentados en el estandar de procesos priortanos,

22, Sl realiza procedimientos en sala de procadimientos, cuenta con:
22.1. Dotacitn necesaria para reaglizar los procedimientos documentados en el estandar de
Procesos prioriarios.
222 Camilla con barandas, ruedas y freng., cuando los procedimienios requieran estas
caracteristicas. ’

23, El consultono odontaldgico cuenta con;
|’ 231, Unidad odontologica i,

232, Lampara de fotocurado o amalgamader segin la oferta el senviclo.

233 Megatocscopio cuando se requiera o sisterna de visualizacion segin la tecnologia ulilizada
por el prastador.

234, Sisterma de succidn que podrd estar incorporade 2 la unidad odontolégica.

235 Compresor de aire para uso odontoldgico.

238, Instrumental basico defnido por el prestador de acuerdo con la oferta del servicio (aduftos

d o pediatria), ka capacidad instalada, los procedimientos documentados en el estandar de ImpllcaC|OneS pOF
Usos d e PrCCesos prionitancs v |a técnica de esterilizacian y numers de ciclos de esterilizacion 2l dia. ./
237, Cuando se realice el procaso de esterlizaciin dentro del servicio, cuenta con equipos para afe CtaC|O n
esterilizacion segin los procedimienios. realizades v documentados en el estdndar de

Procescs prarkanas,

Modalidad extramural uridad mdwi, jormada de salud y domiciaria

24. Para la consulta externa de medicina general. cuenta con:
24.1. Fonendoscopio para adultc o pedidtrico segin la oferta del senvicic
242, Tensidmelro para adulio o pedidirico sagin la oferla del senico
24.3. Equipo de drganos de los sentidos.
24,4 Dximetro
245 Gluctmetro.
246, Martillo de reflejos.
247, Termometro, cuanto o requiera.
248, Cinta métrica
24,9 Béscula grade médice o pesa bebé, segin la oferta del servicio,




Conceptos generales

Tenemos en el mercado cientos
de modelos y marcas, cada una
con caracteristicas y formas
diferentes, pero cuyo fin no
siempre es el mismo.




Caracteristicas

Cuadro comparativo

Mecanica| Resorte | Digital

Durabilidad X X X
Menor costo X X

Robustez X X X

Grado médico X X

Partes y repuestos X

Ajustes por pogramacion X

Facilidad de uso X

Mantenimientos «

especializados

Teoria

En el mercado de
dispositivos médicos nos
encontraremos con tres tipos
de basculas: Mecanica,
sistema de resortes y digital



Clasificacion metrologica

CLASE Intervalo de |Numero de Intervalos de | Capacidad
verificacion |Verificacion de Escala (n) | Minima
de escala n=Maxe
(e

Mirirao IvExiro

I Especial 0.001g £e 50000 100e

II Alta 000l g<€e< |100 100000 20e
005¢g
0.1g <e 5000 100000 SOe

I1I Wedia 01g=<e<2g |100 10000 20e
5g<e 500 10000 20e

[III Ordinana |>g=e 100 1000 10e




Comparacion entre clases

Equipo clase 1l Equipo clase IV
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Comparativa final




Equipos sin clasificacion metrolégica
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declaracion de conformidad Seca

Nosotros, el fabricante, declaramos bajo nuestra responsabilidad exclusiva que los productos citados
posteriormente cumplen las disposiciones pertinentes de las siguientes directivas.

——
201 203 213 216 217 218 220 222 223 224

Satanata praducios sent. Clase | con funcién de medicién , i
Procedimiento de evalua-

cion de la conformidad para segUn el Anexo VI de la Directiva 93/42/CEE sobre productos sanitarios

productos sanitarios

Directiva:

SEE oppemam Debe poseer declaracion de
MG conformidad emitida por el

22089 Hamburgo, Alemania

pais de origen bajo una

notificado: TUV SUD Product Service GmbH

S S directiva relativa a productos
CE.. sanitarios

Esta declaracion de conformidad es valida a partir de la fecha de la firma hasta la emision de una declaracion
de conformidad revisada con motivo de la modificacion de los productos mencionados anteriormente.

Hamburgo, 15/03 /2018

/

Frederik Vogel
CEO Develobment & Manufacturina
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Calibration Certificate

he product you have purchased compliss with the highest standards. As seca develops and produces medical de-
vices, calibrated and uncalibrated scales, the seca Quality Management System and processes are subject to many
regulatory requirements, imcluding:

ntemational Standards for Quality Management System

= |50 13485 Medical Devices - Quality Management Systems
* |50 9001 Quality Management Systems

Legal Requirements for USA and Canada

= USA Code of Federal Regulations Title 21 — Part 820 Quality System Regulation
= Canadian Medical Devices Regulations S0R'08-282 — Medical Devices Classes land Il

European Requirements for the Manufacture of Medical Devices and Calibrated Scales

= Directive 834 2/EEC conceming Medical Devices
= Directive 2014/21/EU to the making available on the market of non-automatic weighing instruments

Product Calibration

Manufacturer seca gmbh & co. kg Measurement accuracy

Material number B7ET021009 Function s

“Your serial number 10000000111741 Labeling <

Calibration class ity \isual inspection v

iDirectve 0143 UEL) Packaging v

Gravity value Peru Final check v
8.782725 mis?

Medical Device yes

(Directve SIAVEED)

Country of origin China

Our Standard = Best Quality Certified Gualty Management System

seca guarantess that the product you have purchased

was developed and r af: d in with
the abovelisted relevant requirements. Every year Notified
[Bodies conduct external sudits to examine and confirm
seca’s fulfillment of these requirements. The high level of 4 _—

essuUrament y and the functionality of every del SBMVEEC 2O143UEN
product are examined and confirmed in a final check
at the end of the production process.

Moted Body
() v
[=liEl
H
Fregenk Mark Sonnenkaln
CEQ nt & Maruraciuring Head of Quallty Sanvices More ITTormation a1 wia.S2c3.00m

Precisien for health

Certificado de
calibracion



Preguntas...?




Precision para la salud. 92 B MMig i
Precision for health.

La précision au service de la sante.

Prazision fur die Gesundheit.



