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DIRECCION TECNICA

FICHA TECNICA
CLAMP UMBILICAL

INFORMACION GENERAL

COMPONENTES DEL PRODUCTO

Nombre: CLAMP UMBILICAL
Fabricante: BIOPLAST S.A.S

N .
Marca: ( L]E]D
Vida Util: 3 afios CLAMP
Procedencia: Colombia UMBILICAL
Registro Sanitario (un solo
INVIMA: 2024DM-0011883-R1 cuerpo)

Vigencia:

25 junio 2034

Clasificaciéon de
riesgo:

Método de
esterilizacion

Oxido de Etileno (ETO)

Descripcién y uso
del producto

Clamp de facil manipulacién con doble cierre que permite sujetar el cordon umbilical del recién
nacido inmediatamente después del parto.

Este dispositivo cuenta con un seguro de cierre tipo arpén que previene la apertura accidental.
Longitud: 55 mm, espesor 5,5 mm, apertura maxima: 35 mm.

Esterilizado con Oxido de Etileno.

Indicaciones y
precauciones de
uso

¢ Uso bajo supervision de un profesional del area médica.

e Conservar en un lugar fresco y seco.

¢ Uso de un solo paciente.

¢ No usar este producto si existe alguna alteracion en el empaque que pueda comprometer
la esterilidad del producto.

e Verificar periddicamente el cierre durante su uso.

Advertencias

Ninguna conocida.

Composicion

Fabricado en polipropileno grado medico atoxico.

Contraindicaciones

Ninguna conocida

Criterio de . .
Descartar después de su primer uso.

descarte

Presentacion Envase: empaque individual estéril

comercial:

Empaque: Paquete por 100 unidades

Condiciones de
almacenamiento

e Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco en donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del producto con
el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Disposicion final:

La disposicion final de este producto se debe realizar seglin el protocolo interno de la
institucion garantizado el cumplimiento del decreto 351 del 2014 (Febrero 19) del Ministerio
de salud “Por el cual se reglamenta la gestion integral de los residuos generados en la
atencién en salud y otras actividades”
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Toda copia magnética de este documento que se encuentre fuera de la plataforma digital debe entenderse como COPIA NO CONTROLADA y esta fuera del alcance del Sistema de Gestién de
BIOPLAST S.A.S, por lo tanto, es responsabilidad de la persona que la posea, comprobar la veracidad de la informacién para garantizar que se encuentra actualizada.




