GRUPO
. ‘DQGAmarey
4! e PHARMAR

- FICHA TECNICA AP Medical

EPIX® PINZA GRASPER ATRAUMATICA

Mango
Mandibula ergondmico
atraumatica

Numérica Rotacién 360°

Descripcion

La pinza grasper atraumatica es un dispositivo estéril y de un solo uso, que posee en el extremo de sus
mandibulas, unas almohadillas en LATIS®, que garantizan una traccion atraumatica y mejor manipulacion del
tejido.

Indicaciones

Las pinzas Grasper atraumaticas estan indicadas en intervenciones por laparoscopia de cirugia general,
abdominal, ginecoldgica, uroldgica y toracica, minimamente invasivas, con el propdsito de realizar agarre y
traccién atraumatica de los tejidos.

Descripcion material

Parte Material

Mango Policarbonato

Colorante negro MKS-7005-PC

Colorante omnicolor, azul marino UN 66088 Poliamida
IAcero Inoxidable

Kraton G2705Z Grasa

de silicona

Tubo lAcero Inoxidable

Colorante Omni color azul marino UN 66088
Tinta negra PG1NT Lustran

IABS natural 452

Punta (graspe[) Acero Inoxidable

Cera de Hueso W31

Espuma de silicona, azul 1070HS LDPE
PET

Poliéster blanco 907Y

Loctite 401

Cubierta Meliflex XS119-722

Colorante amarillo Sunflower UN 1625

Protector de la punta Polietileno de baja densidad
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Caracteristicas y Beneficios

El unico grasper realmente atraumatico

ALMOHADILLAS DE LATIS® ATRAUMATICAS

e Permite traccionar el tejido sin fuerzay sin producir desgarro

¢ Lamalla delas almohadillas permiten mayor superficie de contacto con el
tejido para una mejor traccion.

e |deal para manipular tejido delicado

e Mecanismo de bajo perfil

e  Elimina ranuras y prominencias, asegurando completo
aislamiento en las mandibulas de las pinzas

e Lavaina de la pinza es completamente aislada

e El mango posee un seguro para mantener el tejido
sujetado y traccionado de acuerdo al procedimiento
quirdrgico

e Cuando el dispositivo de seguridad esta hundido, el seguro
se encuentra desactivado

e Posee undial que permite una rotacién de 360°, y permite una simple manipulacién digital con una
sola mano.

e Mango ergonémico: Aumenta la comodidad del cirujano, por su disefio y los aros suaves insertados
en el mango.
Advertencia

e No lo utilice si el producto o el envase estéril estan dahados.

Contraindicaciones
e Casos en que estén contraindicadas las técnicas de invasion minima
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Método de esterilizacion

Los sistemas trocar y/o accesorios vienen estériles mediante un proceso validado de radiaciéon con rayos gamma
(') (cobalto 60) con una dosis minima de 2,5 Mrad (25 KG), empacados en el envase final, antes del proceso de
etiquetado y acondicionamiento de los mismos.

Para el control del proceso de esterilizacion se utilizaron indicadores bioldgicos (esporas de Bacillus pumilus,
los cuales se siembran en medio de cultivo TSB y se incuban a 35 °C- 39 °C), en cada ciclo de esterilizacion.
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Estéril con Rayos Gama. Un solo uso.
Todos los productos de Applied Medical estan libres de latex.

Manejo y Almacenamiento

Maneje este producto con cuidado.
Guarde el producto en un lugar limpio, frescoy seco, al resguardo de vapores quimicos.

Disposicion final del Producto

Las pinzas grasper atraumaticas se deben desechar después de su uso de acuerdo con la norma vigente en el
pais o en el caso de Colombia de acuerdo al codigo de colores.
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Informacion sobre la Garantia

1. Garantia limitada: Applied garantiza que el producto: (i) se ajustara a las especificaciones suministradas
por escrito al comprador, y (ii) cumplira, en el momento del envio, con los requisitos vigentes del Decreto
de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos de EE.UU Yy los reglamentos promulgados conforme a dicho
decreto.

2. Reclamaciones en garantia: En el caso de que algun producto no cumpla con las especificaciones
estipuladas anteriormente en la garantia limitada, Applied a su discrecion: (i) reparara o sustituira el
producto corriendo con todos los gastos; o (ii) reembolsara el precio de compra total del producto. Las
obligaciones de Applied segun esta seccién estan sujetas al cumplimiento, por parte del comprador, de
todas las instrucciones y requisitos relacionados con el uso del producto.

3. Exclusion de otras garantias y recursos: salvo lo estipulado anteriormente, Applied excluye todas las
demas garantias, sean expresas o implicitas, impuestas por las leyes o por cualquier otro conducto,
incluidas (sin limitaciones) las garantias implicitas de comercializacién o idoneidad para un fin
determinado. Applied, no se responsabilizara en ninguna circunstancia, de pérdidas, perjuicios o gastos
fortuitos o consiguientes que se originen directa o indirectamente del uso del producto.

Referencias

Referencia Descripcion del producto
C4130 Epix® Pinza Atraumatica laparoscopica desechable de 5mm x 35 cm
C4140 Epix® Pinza Atraumatica laparoscopica desechable de 5mm x 45 cm

Registro Invima

INVIMA 2018DM-0003343R1
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