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FICHA TECNICA

1. Denominacién técnica:

TROCAR REUSABLE PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA

2. Unidad de medida:

UN

3. Grupo o Familia:

Laparoscopia

4. Cdadigo SAP:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)
i)
)
k)
1)

020204142
020204143
020204144
020204145
020204146
020204147
020204148
020204149
020204154
020204155
020204156
020204157

m) 020204163

n)
0)
P)
q)
r

s)

020204165
020204166
020204167
020204169
020204171
020204172

Trocar 3 - 3.5 mm x 60 - 70 mm
Trécar 3 - 3.5 mm x 95- 105 mm
Trécar 3-3.5mmx 110 - 120 mm
Trocar 3 - 3.5 mm x 140 - 150 mm
Trécar 5-5.5mm x 60 - 70 mm
Trécar 5-5.5mm x 95 - 105 mm
Trécar5-55mmx 110 - 120 mm
Troécar 5-5.5mm x 140 - 150 mm
Trécar 10 - 10.5 mm x 60 - 70 mm
Trocar 10 - 10.5 mm x 95 - 105 mm
Trécar 10-10.5 mm x 110 - 120 mm
Trocar 10 - 10.5 mm x 140 - 150 mm
Trécar 11 -11.5 mm x 95 - 105 mm
Trocar 11 -11.5mm x 140 - 150 mm
Trocar 12-12.5 mm x 60 - 70 mm
Trocar 12-12.5 mm x 95 - 105 mm
Trécar 12 -12.5 mm x 140 - 150 mm
Trécar 15-15.5 mm x 95 - 105 mm
Trécar 15-15.5mm x 110 - 120 mm

5. Descripcion General:

Dispositivo medico quirdrgico reusable disefiado para establecer un puerto de
acceso seguro y eficiente a la cavidad abdominal y otras. Esta compuesto por
multiples componentes desmontables, incluyendo una canula o camiseta y un
obturador o punzén, que en conjunto facilitan la introduccién de instrumentos
quirargicos y la insuflacion de gas (si es necesario).

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Para todas las cirugias abdominales via laparoscodpica, en pacientes adultos y pediatricos.
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Fig.1: Trécar reusable para cirugia laparoscopica (no incluye disefio)
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MATERIAL

o Cénula o camiseta: Acero inoxidable quirdrgico, polimero de grado médico o silicona’
o  Obturador o punzén: Extremo distal de acero inoxidable quirtrgico.

CARACTERISTICAS
o  Todos sus componentes deben ser esterilizables

o Desmontable en dos o mas partes:
» Canula o camiseta:

Cilindrico tubular

Pared interna lisa

Pared externa lisa o roscada?

Con llave de paso

Con vélvula de apertura y cierre, compatible con la canula o camiseta.

Con dos (02) valvulas adicionales compatibles con la canula o camiseta (En caso la canula
o camiseta use valvula de silicona desmontable).

o o 0 0 0 O

= Obturador o punzon:

o Compatible con la canula o camiseta.
o Cilindrico tubular con punta cortante, roma o conica?
o Con o sin sistema de punta retractil?

8. Condicién Biolégica:

Aséptico o no estéril
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Atoxico o no produce toxicidad
No produce irritacion

o No produce sensibilizacion 04 AGO 202

9. Método de Esterilizacion:

0O 0 O

SANITARIA

QUPOS BIOMEDICDS

o De acuerdo a lo autorizado en su correspondiente registro sanitario. FECHA DE ENTRADA EN GENCIA

10. Dimensiones®:

CODIGO DENOMINACION A LONGITUD DE LA
SAP DIAMETRO (mm) | ™o 4NULA (mm)

020204142 | Trocar 3—3.5mm x 60 — 70 mm 60 —-70

020204143 | Trocar 3— 3.5 mm x 95 — 105 mm 3_35 95 — 105
020204144 | Trocar 3—3.5mm x 110 - 120 mm e 110 - 120
020204145 | Trécar 3—3.5 mm x 140 — 150 mm 140 — 150
020204146 | Trocar 5— 5.5 mm x 60 — 70 mm 60 —-70

020204147 | Trocar 5—5.5mm x 95 — 105 mm 5.55 95— 105
020204148 | Trocar 5—5.5mm x 110 — 120 mm e 110 - 120
020204149 | Trécar 5—5.5mm x 140 — 150 mm 140 — 150
020204154 | Trocar 10 — 10.5 mm x 60 — 70 mm 60 -70

020204155 | Trocar 10 — 10.5 mm x 95 — 105 mm 10-105 95 — 105
020204156 | Trocar 10 — 10.5 mm x 110 —= 120 mm . 110 - 120
020204157 | Trécar 10 — 10.5 mm x 140 — 150 mm 140 — 150
020204163 | Trocar 11 — 11.5 mm x 95 — 105 mm 11-115 95 — 105
020204165 | Trocar 11 — 11.5 mm x 140 — 150 mm ’ 140 — 150

! Los usuarios determinaran el material de la vélvula de acuerdo con sus necesidades
? Los usuarios determinaran estas caracteristicas de acuerdo con sus necesidades
? Los usuarios determinaran el didmetro y la longitud de la cdnula de acuerdo con sus necesidades
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CODIGO DENOMINACION : LONGITUD DE LA
SAP DIAMETRO (mm) CANULA (mm)
020204166 | Trocar 12 —12.5 mm x 60 — 70 mm 60 - 70
020204167 | Trocar 12 —12.5 mm x 95 — 105 mm 12 -12.5 95 - 105
020204169 | Trocar 12— 12.5 mm x 140 — 150 mm 140 — 150
020204171 | Trocar 15— 15.5 mm x 95 — 105 mm 15— 155 95 - 105
020204172 | Trocar 15—15.5mm x 110 — 120 mm * 110 - 120
OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de particulas extrafnas, rebabas y aristas cortantes.

o Detalles adicionales respecto al envase seran precisados por los usuarios.

Envase Inmediato:

o Bolsa de polietileno
o Individual
o De facil apertura.

Rotulado:

o De acuerdo a lo consignado en su correspondiente registro sanitario, de acuerdo con la normativa
sanitaria vigente

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al 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,
de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM).
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