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1. Denominacién TIJERA COAGULANTE ULTRASONICA CURVA PARA CIRUGIA ABIERTA
técnica: CONVENCIONAL
2. Unidad de

medida: HN
3. Grupo o i s & i s s
Familia: Cirugia general, Cirugia oncolégica y Cirugia pediatrica
4. Codigo SAP: 20202146 Tijera coagulante ultrasdnica curva para cirugia abierta convencional

Dispositivo médico descartable que sella vasos sanguineos de hasta 5 mm utilizando
energia mecanica ultrasénica, diseccion fina y coagulaciéon con menor dispersion térmica
lateral.

5. Descripcion
General:

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacién de uso:
o Para cirugias especializadas de alta complejidad en modalidad abierta.

7. Materiales y caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

i

-

Fig.1: Tijera coagulante ultrasonica curva para cirugia abierta convencional no incluye diseno)

MATERIAL
o Acero inoxidable y/o aleacién de titanio y/o policarbonato y/o politetrafluoroetileno (PTFE) y/o éxido de
aluminio.
CARACTERISTICAS
o Mango con control manual.
o Vastago giratorio de 360°.
o Con mandibulas curvas.
o Cuchilla con pinza y almohadilla.
o Diseca, sujeta, corta y coagula en un punto exacto a la vez.
o Cortay sella vasos de hasta 5mm de diametro.
o Movimientos oscilatorios de 55.500 ciclos por segundo.
o Baja dispersidn térmica entre 50 °c a 100°c.
o Con vibracién ultrasénica.
o Con alojamiento en el mango para la pieza de mano o bateria inalambrica.
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8. Condicion Biologica:

IETSI

EsSalud

Esteéril.

No produce sensibilizacion.

No produce irritacion.

No produce toxicidad sistémica ni citotoxicidad.
No produce pirogénicidad.

o.Q © 0 0

9. Método de Esterilizacién
o De acuerdo a lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario

10.Dimensiones:

Descripcion Dimensién

Diametro de vastago 5.5 mm +/- 0.5
Longitud de vastago 23cma 26 cm
Cuchilla curva, con punta cénica 14 mm a 15 mm

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.
o De facil apertura.

Envase Inmediato:

o Blister de PETG / polietileno de alta densidad u otro material, segun lo autorizado en su
correspondiente Registro Sanitario.

o Envase Individual.
o De sellado hermético.
Envase mediato:

o Caja de cartén, que contenga en su interior una o mas unidades del dispositivo médico en su
envase inmediato.

Rotulado:

o Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a 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 Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM).”
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