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FICHA TECNICA

1. Denominacion técnica: CLIPS DE POLIMERO

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Laparoscopia

a) 020103662 Clip de polimero tamafio M
b) 020103116 Clip de polimero tamafio M/L
¢) 020103062 Clip de polimero tamafio L
d) 020103117 Clip de polimero tamafio XL

4. Codigo SAP:

Dispositivo médico de material de polimero que se utiliza para la oclusion de

5. Descripcion General: i
vasos sanguineos y conductos.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o Encirugias via laparoscépica, pacientes adultos, pediatricos.

7. Materiales y caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Clips de polimero (no incluye disefia).
MATERIAL

o  Clips de polimero de grado médico.
CARACTERISTICAS

o Minimo 6 unidades de clips por set o cartucho.

o El dispositivo médico debe ser compatible con clipador (aplicador) disponible en la institucion y/o de
acuerdo al requerimiento del usuario.

o  Dispositivo de un solo uso.

Implante no absorbible.

o Superficie interior del clip con dientes o rugosidades.
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8. Condicion Biologica:
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o No produce irritacion, no produce sensibilizacién.

o No produce toxicidad. 15 UGT 2026

o No produce pirogenicidad.

FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
9. Método de esterilizacion:
_

o  De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.
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10. Dimensiones:

CODIGO SAP | DENOMINACION COMPLETA TAMANO
020103662 Clip de polimero tamario M M
020103116 Clip de polimero tamario M/L ML
020103062 Clip de polimero tamario L L
020103117 Clip de polimero tamario XL XL

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion.
o  Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Envase de polimero u otro material que contenga al dispositivo médico, segun lo autorizado en su
Registro Sanitario.

o Individual y original.

o De sellado hermético.

o  De facil apertura.

Envase Mediato:

o Caja de cartdn u otro material que contenga uno o mas envases con el dispositivo médico, segun lo
autorizado en su Registro Sanitario.

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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