FICHA TECNICA DE PRODUCTO

Coagulémetro Semiautomatico - Concepta COA-100

Descripcion General: El Concepta COA-100 es un coaguldmetro semiautomatico de 1 canal

de lectura, disefiado para laboratorios clinicos pequenos, salas de urgencias y consultorios de
especialidad que requieren un diagndstico hematoldgico de hemostasia rapido, preciso y
confiable. Basado en un principio de medicion 6ptico de alta sensibilidad con sistema de

reactivo abierto y agitacion magnética uniforme, este equipo garantiza maxima reproducibilidad

y exactitud en los tiempos de coagulacion. Cuenta con pantalla tactil interactiva a color de 4.3
pulgadas, impresora térmica integrada, bloque incubador térmico para 12 cubetas y 4 reactivos,
e ingenieria robusta libre de mantenimiento continuo.

1. Especificaciones Técnicas Generales

Parametro

Especificacion Detallada

Modelo del Producto

Categoria de Producto

Canales de Lectura

Posiciones de Incubacion de
Cubetas

Posiciones de Incubacién de
Reactivos

Sistema de Reactivos

Sistema de Agitacion

Concepta COA-100 (COA 100 Semiautomated
Coagulometer)

Coagulémetro Semiautomatico de 1 Canal / Diagnéstico In
Vitro (IVD)

1 canal 6ptico de lectura independiente

12 posiciones de incubacién termostatica para cubetas a 37
°C

4 posiciones de incubacion para reactivos a 37 °C

Sistema de Reactivo Abierto (compatible con multiples
marcas comerciales)

Agitacion magnética integrada para una mezcla uniforme



Parametro Especificacion Detallada

de muestra y reactivo

Pantalla e Interfaz Pantalla tactil LCD a color de 4.3 pulgadas con interfaz

amigable e intuitiva

Impresora Incorporada Impresora térmica integrada de alta velocidad para emision

inmediata de resultados

Mantenimiento Diseno 6ptico electromecanico libre de mantenimiento
constante

Certificaciones Marcado CE IVD, cumplimiento norma ISO 13485 e ISO
9001

2. Sistema Optico, Principio de Medicion y Agitacién

Fuente de Luz y Sensor: Diodo LED de luz fria de alta estabilidad monocromatica con
fotodetector de fotomultiplicacion/fotodiodo de alta sensibilidad.

Principio de Medicion Optica: Deteccion turbidimétrica de dispersién de luz por
formacion de la red de fibrina, reduciendo interferencias por plasma icterico, hemolizado
o lipémico.

Agitacion Magnética Automatica: Incorpora micro-barras magnéticas en la cubeta
impulsadas electromagnéticamente para asegurar homogeneidad perfecta en la reaccion
de coagulacion.

Control Térmico de Incubacion: Incubadora seca interna que mantiene una
temperatura constante de 37 °C £ 0.2 °C en posiciones de cubetas y reactivos.
Impresién Térmica Directa: Impresora interna silenciosa que emite reportes con
tiempos de coagulacion en segundos, porcentajes de actividad y valores INR.

3. Menu de Pruebas de Coagulacion Compatibles

El Concepta COA-100 permite ejecutar de forma precisa las principales pruebas del perfil de
hemostasia primaria y secundaria:



Ensayo de Coagulacién Parametros Calculados y Reportados

Tiempo de Protrombina (TP / Segundos, Porcentaje de Actividad (%), Razon (Ratio) e

PT)

INR (International Normalized Ratio)

Tiempo de Tromboplastina Segundos y Razén de APTT (Ratio)
Parcial (TPT / APTT)

Fibrinégeno (FIB) Segundos y Concentracién cuantitativa (mg/dL o g/L) por

método Clauss

Tiempo de Trombina (TT) Segundos y Razén de TT

Factores de Coagulacion Factores exdgenos y enddégenos (Factor Il, V, VII, X, VIII,

IX, Xl, XIl) expresados en % de actividad

4. Muestreo, Incubacién y Operacion

Pipeteo y Adicion Manual: Adicién de muestra y reactivo con deteccion automatica del
inicio de coagulacion por adicion del reactivo o disparo con pipeta electronica.

Bloque Térmico Integrado: Mantenimiento de temperatura estable a 37 °C con
precalentamiento continuo de reactivos en sus 4 cavidades dedicadas.

Economia de Reactivos: Volumen de reaccion optimizado (desde 50 uL a 200 uL de
mezcla total), reduciendo el costo operativo por prueba.

Operacion Intuitiva: Inicio del temporizador analitico de forma automatica al detectar el
cambio optico de turbidez.

5. Software, Control de Calidad y Conectividad

Pantalla Tactil a Color (4.3"): Menu con accesos directos para seleccién rapida de
pruebas (TP, TPT, FIB, TT), calibracion y configuraciones.

Médulo de Calibracién Integrado: Almacenamiento de curvas de calibracién multipunto
e ingreso de ISI para calculo exacto de INR.

Control de Calidad (QC): Mddulo interno de control de calidad para seguimiento diario y
verificacion de repetibilidad analitica.

Memoria de Almacenamiento: Capacidad para almacenar cientos de resultados de
pacientes y curvas de calibracion activas.



e Conectividad LIS/SIL: Puerto RS232 / USB para transmision digital de datos hacia la
computadora central del laboratorio.

6. Requerimientos Fisicos y Ambientales

Parametro Fisico / Operativo Requerimiento / Medida

Configuracién / Formato Coagulémetro Semiautomatico Compacto de Sobremesa
(Benchtop 1 Canal)

Dimensiones Aproximadas 280 - 300 mm (Ancho) x 250 - 270 mm (Profundidad) x 140
- 160 mm (Alto)

Peso Neto Aproximadamente 4.0 - 5.5 kg
Alimentacion Eléctrica AC 100V —240V, 50/60 Hz
Consumo Eléctrico <40 - 60 VA (Bajo consumo energético)

Temperatura Operativa 15 °C a 30 °C (Humedad relativa 20% — 80%)
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