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Prefacio

La Oficina Nacional de Normalizacién (NC) es el Organismo Nacional de Normalizacién de
la Republica de Cuba y representa al pais ante las organizaciones internacionales y
regionales de normalizacion.

La elaboracion de las Normas Cubanas y otros documentos normativos relacionados se
realiza generalmente a través de los Comités Técnicos de Normalizacion. Su aprobacion
es competencia de la Oficina Nacional de Normalizacion y se basa en las evidencias del
consenso.

Esta Norma Cubana:

e Ha sido elaborada por el Comité Técnico de Normalizacién NC/CTN 11 de Equipos médicos,
integrado por representantes de las siguientes entidades.

- Centro de Biomateriales.

- Centro de Control Estatal de Equipos Médicos.

- Centro Nacional de Electromedicina.

- Centro Nacional de Ensayos Clinicos.

- Centro Nacional de Investigaciones Cientificas.

- Centro para el Control Estatal de la Calidad de Medicamentos.
- Comisioén Asesora de Equipos Médicos.

- Complejo Ortopédico “Frank Pais”.

- Grupo Nacional de Anestesiologia.

- Grupo Nacional de Estomatologia.

- Instituto Central de Investigacion Digital.

- Instituto Nacional de Investigaciones en Metrologia.
- Centro de Gestion y Desarrollo de la Calidad.

- MEDICUBA.

- Ministerio de la Informatica y las Comunicaciones.

- Oficina Nacional de Normalizacién.

- Red Funcional de Implantologia.

e Sustituye a la NC 22-07: 1985 Aparatos para laboratorios — Bafo termostatico —
Especificaciones de calidad.
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APARATOS DE LABORATORIO — BANO TERMOSTATICO — REQUISITOS Y
ESPECIFICACIONES DE CALIDAD

1 Objeto

Esta norma establece los requisitos y especificaciones de calidad del bafo termostatico empleado
en Laboratorios Clinicos, Bioquimicos, Seroldgicos, Bacteriologicos e Industriales, para determinar
una gama de pruebas en las areas de analisis sobre sueros, cultivo de tejidos, coagulacion,
reacciones enzimaticas, mediciones de viscosidad, densidad, etc, siempre que se requieran

atemperar liquidos con densidad similar a la del agua, entre temperatura ambiente + 5 °C y
99,9 °C contenidos en cubetas con profundidad minima de 150 mm y volumen maximo de 30 L .

2 Referencias normativas

Los siguientes documentos de referencia son indispensables para la aplicacion de esta norma.
Para las referencias fechadas, solo es aplicable la edicion citada. Para las referencias no
fechadas, se aplica la ultima edicion del documento de referencia (incluyendo todas las
enmiendas).

NC-ISO/IEC Guia 2: 2005 Normalizacion y actividades relacionadas. Vocabulario general.

NC-IEC 60050-541 Vocabulario electrotécnico. Circuitos impresos.

NC-ISO 780: 2006 Embalajes. Simbolos gréaficos para la manipulacién de mercancias.

3 Términos y definiciones

Los términos utilizados en esta norma se corresponden con los establecidos en la
NC- ISO/IEC Guia 2:2005 y en la NC/IEC 60050-541.

4 Simbolos y abreviaturas
e TA: Temperatura ambiente.
e PID: Control proporcional integral derivativo.
e Pt — 100: Sensor de temperatura de platino, el cual posee una resistencia eléctrica de
100 Q a 0 °C y coeficiente térmico de 0,3916 Q / °C

5 Requisitos

5.1 El bafio termostatico consta de las siguientes partes fundamentales

Termostato de inmersion o médulo de control de temperatura.
Resistencia calefactora

Bomba centrifuga

Cubeta (exterior e interior)
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5.1.1 El termostato de inmersién, o médulo de control de temperatura, posee un control digital
programable por microprocesadores y sonda Pt-100, para la medicién y control de la temperatura
del liquido, el cual es calentado por una resistencia calefactora tubular, en forma de espiral,
blindada en acero inoxidable. Cuenta con una bomba centrifuga de agitacion (exterior regulable),
que garantiza la homogeneidad de la temperatura del liquido (preferentemente agua destilada)
contenido en la cubeta interior. Posee ademas un sistema de fijaciéon para su adaptacién a

diferentes tipos de cubetas.

5.2 Parametros y dimensiones principales

© NC

5.2.1 Parametros principales del médulo de control de temperatura:
Se establecen en la Tabla 1.

5.2.2 Dimensiones principales del médulo de control de temperatura: Se establecen en la

Tabla 1 — Parametros principales del médulo de control de temperatura

Denominacidén del parametro Umda.d de Valor
medida
Tension de alimentacion \Vi 110
Frecuencia Hz 60
Potencia del elemento calefactor W 1000
Tipo de sonda Q/°C Pt 100
Temperatura de trabajo (Ajustable o
mediante el control digital programable) C TA+5 hasta 99,9,
Lectura de la temperatura mediante i
) digitos 3
display
Control de temperatura °C PID con autoajuste
Resolucion °C 0,1
Precision (Final de escala) % +0,5
Condiciones climaticas de trabajo:
e Temperatura.................... °C 15 hasta 40

e Humedad relativa.............

%

10 hasta 90(no
condensable)

Figura 1.

Dimensiones max. 160 x 310 x 320 sin extender
160 x 385 x 320 extendido
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Figura 1 — Dimensiones principales del médulo de control de temperatura
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5.2.3 Pardmetros y dimensiones principales de las cubetas y del equipo en general: Se
establecen en la tabla 2.

Tabla 2.

. Dimension til | Dimensiones | Dimensiones

Tipo de cubeta . . . max.
Volumen Cubeta interior | cubeta exterior del equipo
(L) (largo-ancho-alto) | (largo-ancho-alto) (Iargo-ancho-alto)
(mm) (mm) (mm)

Cubeta
metalica 12 320 x290 x 150 | 380 x 350 x 180 | 440 x 350 x 180
Cubeta
metalica 20 480 x 290 x 150 | 550 x 350 x 180 | 620 x 350 x 420
Cubeta
metalica 27 480 x 290 x 200 | 550 x 350 x 230 | 620 x 350 x 420
Cubeta de
metacrilato 16 350 x320x 150 | 358 x 328 x 154 | 358 x 328 x 154
Cubeta de
metacrilato 23 500x 310 x 150 | 508 x 318 x 154 | 508 x 318 x 154
Cubeta de
metacrilato 30 500 x 310 x 200 | 508 x 318 x 204 | 508 x 318 x 374

5.2.4 Partes y dimensiones maximas del equipo: Se establecen en la Figura 2
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Figura 2 — Vista general del bafio termostético
Leyenda

A — Mddulo de control de temperatura

B - Cubeta Exterior

C — Cubeta Interior

D — Sistema de fijacion (soporte extensible)
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5.3 Caracteristicas y especificaciones del proyecto

5.3.1 El Bafio Termostatico puede presentarse en dos variantes acorde a su cubeta interior,
pudiendo ser metalica de doble cuerpo, o de metacrilato.

e La de doble cuerpo es metalica, consta de una cubeta interior de acero inoxidable y una
exterior acero inoxidable o de acero al carbono para temperaturas de trabajo entre
ambiente y 99,9 °C.

¢ La de metacrilato tiene una pared con espesor de 4 a 6 mm, que permite temperaturas
de trabajo entre ambiente y 60 °C.

5.3.2 La cubeta contenedora de liquido tendra una profundidad minima de 150mm para garantizar
el uso de los portagradillas convencionales.

5.3.3 El panel de control de temperatura posee en su base un sistema de fijacion que le permite
extenderse entre 310 y 385 mm para ajustarse al ancho de los diferentes tipos de cubetas.

5.3.4 Para garantizar la lectura de la temperatura, el panel de control cuenta con un display de tres
digitos.

5.3.5 Para su alimentacion interior, el Bafio Termostatico cuenta con fuentes de referencias de
voltajes precisas de 5,00 + 0,05 V para proporcionar una fuente de corriente de 1 mA y constante
de proporcionalidad de 10 mV/°C.

5.3.6 Posee un motor de induccion de corriente alterna, 4 polos, 110V, 60 Hz, 25 Wy 1 750 rpm.

5.3.7 Posee una bomba de agitacion con circulacién (exterior regulable), de 1 a 10 L/min con
capacidad de homogeneizar la temperatura hasta un volumen de 100 L (relativo al agua).

5.3.8 Para mantener la homogeneidad de la temperatura en la masa liquida se acopla al motor una
bomba de circulacion con presion de 150 mbar y caudal o flujo volumétrico de 10 L/min.

5.4  Especificaciones del proceso tecnoldgico
5.4.1 Materiales

Chapa de acero inoxidable 18/10 o AlISI 316 para la cubeta interior.

Chapa de acero inoxidable AlISI 304 para la cubeta exterior.

Chapa de acero al carbono CT3 para la cubeta exterior.

Chapa de aluminio o acero al carbono CT3 para la caja del panel de control de
temperatura.

Plancha de acrilico con espesor de 4 mm a 6 mm para la cubeta (en este modelo).

e Resistencia calefactora blindada en acero inoxidable AISI 316.

e (Cable de linea con clavija europea “SCHUKO” con toma de tierra lateral y bananas
de diametro 4,8 mm.
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5.4.2 Método de produccién

e La cubeta interior se embutira permitiendo los angulos en forma de cantos redondeados,
evitando posibles incrustaciones de bacterias en las paredes de la cubeta.

e La caja o cubeta exterior de acero inoxidable se soldara bajo atmoésfera de argén y si es
construida con acero al carbono CT3 se soldara bajo atmdsfera de CO, recibiendo ésta, un
recubrimiento con pintura anticorrosiva y pintura epodxica o esmaltada que permita su
desinfeccion.

5.5 Especificaciones de los indices de calidad

5.5.1 Acabado exterior: La superficie exterior del bafio termostatico no tendra abolladuras ni
ralladuras que afecten su estética.

5.5.2 Estanqueidad: La cubeta interior del bano termostatico puede o no tener drenaje.

5.5.3 Temperatura del bafio: La temperatura maxima que alcanzara el liquido en la cubeta
interior sera de (60 — 100) °C en dependencia del material usado en la cubeta interior (acrilico o
acero inoxidable).

5.6 Reglas de proteccidn, restricciones y advertencias

e Se verificara que la red eléctrica en la que se conectara el equipo esté proyectada para
admitir una carga con 1000 W de potencia de consumo en 110 V, 60 Hz.

e El bafo termostatico poseera un fusible de 12 A como proteccion en la linea de entrada de
alimentacion del equipo.

e El bafo termostatico poseera un termostato de seguridad de (20 -100) °C para la
proteccién de la resistencia calefactora por bajo nivel de liquido, evitando accidentes de
deformacion de la cubeta cuando ésta sea de acrilico, o se fracture y/o estalle la resistencia
por sobrecalentamiento.

e No derramar liquido en el interior del médulo de control.
¢ No usar liquidos inflamables dentro del bafio termostatico.

e No obstruir las rejillas superiores de ventilacion del médulo de control.
6 Inspeccién y ensayo
6.1 Los banos termostaticos se inspeccionaran al 100 % por el productor.
6.2 Métodos de control o ensayo

6.2.1 Control de acabado: se realizara a simple vista en un local con condiciones normales de
iluminacion.

6.2.1.1 El resultado sera satisfactorio si se cumple lo establecido en 5.5.1 de esta norma.
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6.3 Control del funcionamiento: Instale el equipo en un banco de trabajo firme y nivelado.
Abastezca el bafio con agua, teniendo cuidado de no colocar agua en exceso, es decir, hasta que
el agua alcance mas o menos 3 cm del borde superior de la cubeta interior. Durante el proceso
de abastecimiento debera considerarse el volumen de las gradillas y tubos o frascos con las
muestras (simulados durante el ensayo, con sustancias de densidad similares a las reales), para
que no ocurra el desbordamiento de agua al ser cargado el bafio hasta la marca indicada (en
algunas cubetas se presenta ésta mediante el nervio de la conformacion metalica). Conecte y
mantenga funcionando durante 20 minutos hasta que el agua alcance su temperatura maxima.

e Con un termometro de mercurio patrén, de apreciacion 0,1°C, se mide la temperatura del
agua en varios puntos de la cubeta como por ejemplo en los puntos extremos de las
diagonales y en el centro, observando se mantenga la temperatura uniformemente entre 37
y 99,9 °C segun haya sido prefijada en el panel de control electrénico, con una desviacion
maxima de +/- 0,5 °C.

e Ademas, observando que la cubeta interior posea sus radios sanitarios bien conformados.

6.3.1 El resultado sera satisfactorio si se cumple lo establecido en 5.5.2 y 5.5.3 de esta norma.

NOTA La calidad del agua depende de cada zona donde se encuentra el usuario, aunque se recomienda que esta sea
destilada.

Aguas con abundancia de hierro pueden causar corrosion incluso en el acero inoxidable.

Aguas con abundancia de cloro pueden causar puntos de corrosion.

6.4 Informe: Se informara si el Bafio termostatico cumple o no, las especificaciones de los
indices de calidad, emitiéndose el Certificado de Conformidad.

e En las unidades rechazadas o no conformes, se indicaran los defectos detectados, y el
tratamiento a seguir como producto no conforme.

7 Marcado, etiquetado, envase y/o embalaje

7.1 Envase: El bafio termostatico se envasara en caja de carton, colocando el panel de control de
temperatura, en el interior de la cubeta, protegiéndose éste previamente con poli espuma, nylon
amortiguador u otro material amortiguador.

7.1.1 Etiquetado del equipo: La cara frontal y posterior del Panel de Control de Temperatura, del

Bano Termostatico presentara un impreso o calcomania con las especificaciones y parametros
técnicos siguientes:

10
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Frontal:

e Nombre y modelo del producto.

¢ Indicador de temperatura.

¢ Indicador de encendido y apagado.

e Simbolo atencion. Consultar documentos antes de usar el equipo:

e Simbolo superficie caliente. Situado en el soporte extensible:

N
i

Posterior:

e Voltaje

e Potencia

¢ Frecuencia

e Entidad productora y marca comercial

e Numero de serie de fabricacion

e Organismo al cual pertenece la entidad productora

e Simbolo “recogida selectiva de residuos” como tratamiento a los equipos electrénicos al

expirar su vida util:

"

7.1.2 Etiquetado del envase y/o embalaje: El envase y/o embalaje, llevara un impreso o
calcomania especificando:

Denominacion del equipo.

Marca comercial.

Fecha de fabricacion.

Masa aproximada.

Organismo y empresa productora.
Numero de serie

7.2 Embalaje: Los envases con el Bafio Termostatico, seran embalados en cajas de carton
reforzado, que no contendran mas de 4 envases individuales.

7.3 Marcacion: Las marcas que llevara cada envase y embalaje se corresponde con lo
establecido en la NC ISO 780: 2006, referido a:

11
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Este lado hacia arriba.
o Fragil.
e Mantener resguardado de la lluvia.
e Apilamiento limitado por numero.

7.3.1 Proximo a las marcas para la manipulacion, se presentara el etiquetado o informacién tal
como se describe en 7.1.2 de esta norma, pudiendo estar contenido en el certificado de
concordancia, que podria adjuntase a tal efecto.

8 Documentaciéon que acompania al producto
8.1 Cada barfio termostatico se entregara acompanado de:

e Certificado de Conformidad.
e Manual de Instrucciones.
e Portagradillas para tubos de ensayo (opcional a pedido del cliente).

8.2 El Manual de Instrucciones se entregara protegido en una bolsa de polietileno, detallando
todas las instrucciones requeridas por el personal técnico que va a explotar el equipo,
garantizando las condiciones de seguridad para un correcto funcionamiento. En el mismo se
adjuntara el certifico de calidad o garantia.

9 Reglas de utilizacién, transportaciéon, manipulaciéon, almacenamiento y conservacion

9.1 Reglas de utilizacion: Se establecen en el “Manual de Instrucciones” que se entrega junto
con el equipo, siendo de uso obligatorio su consulta antes de poner en funcionamiento o
explotacién el producto.

9.2 Transportacién y manipulacién

9.2.1 La transportacion del producto se realizara indistintamente en vehiculos ligeros y pesados
siempre que garanticen su mas completo cuidado, seguridad y proteccién, preservandole de la
intemperie y cualquier agente atmosférico que provoque cambios en el acabado y calidad del
producto.

9.2.1.1 La manipulacion se realizara de forma manual o mecanizada, observandose las reglas
indicadas en las marcas para la manipulacién segun se establece en 7.3 de esta norma.

9.3 Almacenamiento y Conservacion: El almacenamiento se realizara en lugares secos y bajo
techo, los embalajes seran situados sobre paletas con una separacién de 0,8 my 1 m de las
paredes y el techo respectivamente. Podran ser almacenados en envases individuales, no
sobrepasando la estiba de 4 unidades.

12
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