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1. Denominacion técnica: CLAMP UMBILICAL ESTERIL

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Neonatologia
4, Codigo SAP: 020100713: Clamp umbilical estéril

Dispositivo médico de un solo uso, fabricado en polimero grado médico,
disefiado para la oclusion temporal o permanente del cordén umbilical del recién
nacido inmediatamente después del parto, mediante un sistema de cierre
seguro que permita mantener la compresion del cordon umbilical.

CARACTERISTICAS TECNICAS
6. Indicacién de uso:

5. Descripcion General:

o Para la oclusion y sujecidon segura del cordon umbilical del recién nacido inmediatamente después del
nacimiento.
o Para mantener la compresion del cordon umbilical posterior a su seccion.

7. Materiales y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Clamp umbilical estéril (no incluye disero)

MATERIAL

o Polimero de grado médico

CARACTERISTICAS

o  Con seguro o sistema de bloqueo irreversible que impida la apertura accidental.

o  Con superficie interna dentada, disefiada para proporcionar una adecuada retencion del corddn
umbilical.

o Resistente a la manipulacion durante la aplicacién y permanencia en el corddn umbilical.

o  Con estructura redondeada que no ocasione lesiones de tejidos durante su uso.

Condicion Biologica: IETSI - ESSALUD

DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDIRECCICN DE EVALUACION OE ISPOSITIVOS MEDNCOS ¥ EQUPOS BIOMEDICOS

o  Estéril

8. Método de Esterilizacion 03 SET 2026
o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario FECHADE ENTRADA EN VIGENCIA
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9. Dimension:

c%t:;so DESCRIPCION ESPECIFICACION
020100713 Clamp umbilical estéril Estandar
OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

Envase Inmediato:

o Sobres sellados de papel grado quirdrgico u otro material, segun lo autorizado en su Registro
Sanitario.

o Envase individual y original.

o De sellado hermético.

o De facil apertura.

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material que contenga uno o mas sobres sellados de papel grado quirurgico
u otro material con el dispositivo médico, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Rotulado:

o De acuerdo a lo consignado 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 Medicos vy
Productos Sanitarios (ANM)
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