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ANEXO C

CARACTERÍSTICAS CÁMARA DE REFRIGERACIÓN
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	Concepto
	Descripción
	Observaciones

	Tipo de construcción
	fija
	Bajo techo con piso de concreto.

	Temperatura requerida
	Entre 2° y 8° C 
	Variación no mayor a ± 2° C

	Localización
	León Gto. A una altitud de 1,798 msnm.
temperatura promedio anual de 19.6°C alcanzando una máxima promedio de 31.5°C en Mayo y una mínima promedio de 7.2°C en Enero,

Humedad relativa entre 18 y 45 %
	La ciudad está situada a los 101º 41' 00" de longitud oeste y a los 21º 07' 22" de latitud norte.

	Dimensiones
	Largo 8.0 m, alto 2.4 m profundidad 1.0 m
	Dimensiones aproximadas, la profundidad no debe ser mayor a lo que permita alcanzar con el brazo extendido

	Volumen total
	19 m3
	

	Volumen a capacidad máxima del producto a conservar
	2304 l
	Equivalente a 7680 unidades de concentrado Eritrocitario

	Puertas
	· Cantidad 8 

· Cristal templado doble

· Que abran hacia fuera.
· Cierre hermético 

· Iluminación adecuada.
	Las puertas de cristal deben permitir la visualización de lo concentrados Eritrocitario.

	Construcción
	· Interiores con acero inoxidable 304, calibre 18 gauges.
· Exteriores en material resistente a corrosión.

· Charolas deslizables y desmontables aproximadamente a 30 cm de separación entre ellas pero con posibilidad de ajuste de altura.
· El equipo debe tener integrado el gabinete contra ruido. 
	O mejor material con características bacteriostáticas y antifúngicas superiores.

	Aislante térmico
	Libre de Clorofluorocarbonos
1. Tener un coeficiente de conductividad térmica (λ) menor de 0.6 W/ (m*K). 

2. Una resistencia térmica (R) superior a 0.5 m2K/W. 
	1. NORMA Oficial Mexicana “NOM-022-ENER/SCFI-2008
2. Recomendaciones de protocolo de Montreal.

	Control y registros de temperatura
	2 diferentes sistemas de registro y control de temperatura;
· Mecánico con registro gráfico las 24 horas durante 7 días.

· Digital con posibilidad de control a distancia, sofware que permita monitorización de distintos componentes de la re de frío, consulta e impresión de datos en cualquier momento.
· Sensores RTD PT100 colocados en áreas estratégicas inmersos en solución con viscosidad similar a la sangre como glicerol al 10%.

· Resolución del indicador de temperatura de 0.1 °C y tiempo de respuesta de 1 segundo.

· Con índice de protección mínima contra polvo fino y chorro de agua: IP 65. 

· Con al menos un canal de medición para temperatura y despliegue visual de ésta por 5 dígitos, uno para el signo (+/-) dos para números enteros, uno para punto decimal y uno para décimas. 

· Batería recargable con vida media de un año o mayor. 

· Interfase de conexión a la computadora portátil (PC), por medio de dispositivo de almacenamiento masivo (USB). 
	1. NOM-003-SSA2-1993.

2. World Health Organization. Manual on the management, maintenance and use of blood cold chain equipment.--

	Sistemas de seguridad
	Alarmas visual y auditiva que indiquen
· Si la temperatura se encuentra en algún límite.

· Puerta abierta

· Falla en el sistema de enfriamiento

· Falla en el suministro eléctrico.
	· NOM-003-SSA2-1993.



	Sistema de refrigeración
	Que el sistema de refrigeración (condensador, evaporador, compresor y difusor) sea doble o redundante, es decir ambos sistemas de refrigeración trabajen de forma alterna por tiempos definidos de forma tal que si se descompone uno, no se pare la operación de la cámara y se garantice la temperatura en el interior de la cámara mientras se repara el sistema dañado.
	Que permita realizar mantenimiento sin tener que parar la cámara.

	Suministro eléctrico
	220V a 60 Hz bifásico o trifásico 

Interconexión con planta de emergencia
	**indicar consumo para cálculo de subunidad y planta d emergencia.

	Certificados a presentar por el proveedor.
	· Evaluación conformen a la guía de Calificación de Equipo de Instrumentos Analíticos
· Calificación del Diseño

· Calificación de Instalación
· Calificación de la operación.

· Calificación del Desempeño.
· Se deben evaluar las instalaciones eléctricas por la quien otorga el certificado de instalación eléctrica que respalda que éste cumple con la normatividad vigente para la interconexión eléctrica.
	CENAM, EMA 

Unidad Verificadora de Instalaciones Eléctricas (UVIE),


Normatividad relacionada.
· IEC 60601-1 Ed. 3.0 b CORR2:2007 Corrigendum 2 - Medical electrical equipment - Part 1: General requirements for basic safety and essential performance. 

· ANSI/AAMI ES60601-1:2005 (IEC 60601-1:2005, MOD) Medical electrical equipment, Part 1: General requirements for basic safety and essential performance, includes amendment (2010). 

· NOM-016-SSA3-2009 Que establece los requisitos mínimos de infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atención médica especializada. 

· Guía sobre la calificación de Equipo de instrumentos analíticos DI-2-PTC-620-RAT-001-2004 

· NOM-001-SEDE-2005, Instalaciones Eléctricas (utilización) 

· NOM-137-SSA1-2008. Etiquetado de dispositivos médicos. 

· NORMA Oficial Mexicana NOM-022-ENER/SCFI-2008, Eficiencia energética y requisitos de seguridad al usuario para aparatos de refrigeración comercial autocontenidos. Límites, métodos de prueba y etiquetado.

· Guía Tecnológica No. 42. Equipamiento para la cadena de Frío. CENETEC, SALUD, Enero 2011

· The blood cold chain: guide to the selection and procurement of equipment and accessories. World Health Organization

· Manual on the management, maintenance and use of blood cold chain equipment. World Meath Organización
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