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1. Denominacidn técnica: | PINZA DE BIOPSIA PARA EQUIPO DE VISUALIZACION DE VIAS BILIARES
2. Unidad de medida: UN

Gastroenterologia, Emergencia, UCI, UCIM, UCEMI y Unidad de Hemorragia

3. Grupo o Familia: Digestiva Alta.

4. Cédigo SAP: 020104622 Pinza de Biopsia para Equipo de Visualizacion de Vias Biliares

Es un dispositivo médico de un solo uso, disefiado en forma de un tubo largo de
5. Descripcion General: material de acero inoxidable u otro material recubierto{resina). Cuenta con un
mango de forma de anillo que permite activar la mandibula de muestreo.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Instrumento utilizado a través del visualizador de vias biliares, que es parte de un equipa con el que
cuenta la Institucion.

o Para pacientes que presentan obstruccion maligna de la via biliar y estenosis completa.

o Para el diagnéstico, estadiaje y tratamiento de las patologias bilio-pancreaticas que no se pueden
resolver mediante la colangio pancreategrafia retrograda endoscdpica.

o Pararecoger muestras de tejido del sistema pancreatobiliar.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1; Pinza de Biopsia para Equipo de Visualizacion de Vias Biliares (No incluye disefio)
MATERIAL
o Mango: Acrilonitrilo butadienc estireno (ABS)

o Vastago: Acero inoxidable recubierto con teflon
o Inserto: Acero inoxidable
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CARACTERISTICAS

o Dispositivo médico descartable

o Mordida precisa para un diagnostico histolégico preciso.

o Compatible con canal de trabajo de diametro de 1.2 mm

o Adaptable anatdbmicamente que facilite la comodidad y los movimientos.

La Pinza de biopsia esta conformada por:
1. Mango cen forma de anillo en el extremo del dispositivo
2. Vastago flexible
3. Inserto con forma de mandibula de férceps

4. Diametro del vastago
o De 0.039 pulgadas / 0.99 mm

5. Diametro del inserto (mandibula)
o De1.0mm

6. Copa de biopsia
o De 4.1 mm de abertura a 55° coma minimo.

8. Condicién Bioldgica:
o Estéril, atéxico, apirégeno.

9. Esterilizacién:
o De acuerdo a lo autorizado por el Ente Rector

10. Dimensiones:

Cadigo Woncndiirdil Biaduis Diametro del Didmetro del Longitud

SAP P vastago (pulg/mm) inserto (mm) Total (cm)

fstouaay | Fineade Blapsiapara Equipo.da 0.039/0.99 1.0 280 a 290
Visualizacion de Vias Biliares

11. De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o De facll apertura.

o De sellado hermético.

Envase Inmediato:

o Envase individual
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Envase Mediato:

o El material puede ser de cartén u otro.
Logotipo:

o Elenvase mediato y/o inmediato (en caso que el producto solo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color

negro:
o Consignar la frase: "EsSalud”.
o Nombre de la Entidad o LOGOTIFO.
o Consignar la frase: “Prehibida su Venta'
c Nomenclatura del proceso de seleccion.
12. Rotulado:

o Debera contener la siguiente informacion en idioma espafiol en forma legible: indicacién de uso
Pinza de Biopsia para Equipo de Visualizacion de Vias Biliares.

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 otorg¢ la inscripeién o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo alo
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, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N*
016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del nimero
de lote y fecha de expiracién, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No
se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para
todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centre 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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