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FICHA TECNICA

PINZA HEMOSTATICA PARA USO ENDOSCOPICO DEL TRACTO
DIGESTIVO.

2. Unidad de medida: UN

1. Denominacion técnica:

3. Grupo o Familia: GASTROENTEROLOGIA - ENDOSCOPIA

020104708: Pinza hemostatica para uso endoscoépico del tracto digestivo
de 165cm.
020104709: Pinza hemostatica para uso endoscoépico del tracto digestivo
de 230cm.

4. Cédigo SAP:

Dispositivo médico, de uso electro quirlrgico con electrodo monopolar;
destinado a suministrar una corriente de alta frecuencia desde un generador
5. Descripcion General: de sistema y va directamente a los tejidos para coagular durante un
procedimiento de cirugia endoscépica.

Este es un dispositivo de un soélo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS
6. Indicacién de uso:

o Para en pacientes adultos y geriatricos sometidos a procedimientos de reseccién de cancer
gastrico temprano.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

o Mango y porcidn de insercidn con pinza acoplada en extremo distal.

Esquema:
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A. Mango.
B. Porcién de
insercion.
B — C. Pinza

Fig.1: pinza hemostatica de endoscopia (imagen referencial)
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Material:
o Porcidn de insercion con vaina de material aislante de uso médico (polietileno, polipropileno,
poliestireno, politetrafluoroetileno o cloruro de polivinilo).
o Pinza de acero quirtrgico.
Caracteristicas:
o Dispositivo completo, que cuenta con dos porciones definidas: mango y porcién de insercién
con pinza acoplada.
o Mango con deslizador y asa.
o Porcion de insercion flexible, vaina con recubierta aislante y la pinza incorporada en la seccién
distal.
o Las mordazas de la pinza pueden ser de tipo: coénicas, fenestrada o estriada; segun

Condicién Biolégica:

0]

8. Esterilizacion:

]

9. Dimensiones:

requerimiento del usuario.

Conector universal para equipo endoscoépico.

Voltaje de alta frecuencia nominal COAG de 1800 a 3000 VP (valor pico).
Eje giratorio de 360°.

Rapida y facil insercién.

Lumen de canal de trabajo minimo de 2.8mm.

Acoplable a una fuente electro quirtrgica de 220W.

Dispositivo médico de un sdlo uso.

Estéril, No produce toxicidad.

De acuerdo a lo autorizado por el ente rector.

CODIGO SAP DENOMINACION Tg:’;:bg(f] el {Dbf
Pinza hemostatica para uso

020104708 | endoscopico del tracto digestivo 2.8mm 165¢cm
de 165cm
Pinza hemostatica para uso

020104709 | endoscopico del tracto digestivo 3.2mm 230cm
de 230cm.

(a) Canal de trabajo de endoscopio y colonoscopio.
(b) Longitud de porcion de insercién incluida la pinza, pero no considera dimensiones del mango.
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OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condicion biologica e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:
o Envase individual de acuerdo a su Registro Sanitario.
o De facil apertura.

o Sellado hermético.

Envase Mediato:
o Envase de acuerdo a su Registro Sanitario.

Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcién o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

CONTROL DE CALIDAD

o El area usuaria definira si requiere la aplicacion de control de calidad en el Centro Nacional de Control
de Calidad o cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad del pais.
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