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1. Denominacién técnica: | MANGA MIXTA PARA ESTERILIZACION

]

. Unidad de medida: M

w

. Grupo o Familia: Central de esterilizacion

a) 20104373 Manga mixta para esterilizacion 5cm

b) 20104374 Manga mixta para esterilizacion 7.5cm
c) 20104375 Manga mixta para esterilizacién 10cm
d) 20102920 Manga mixta para esterilizaciéon 12cm
e) 20104376 Manga mixta para esterilizacién 15cm
f) 20102921 Manga mixta para esterilizacién 20cm
g) 20104377 Manga mixta para esterilizaciéon 25cm
h) 20104378 Manga mixta para esterilizacién 30cm
i) 20104379 Manga mixta para esterilizacion 40cm
j) 20104380 Manga mixta para esterilizacion 50cm

f -9

. Codigo SAP:

Material médico en rollo, disefiado para empaquetar dispositivos médicos que

5. Descripcion General: \ ) . I
seran sometidos a los diferentes procesos de esterilizacion.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para empaquetar el material a esterilizar, mediante el uso de maquinas selladoras térmicas o
selladoras /cortantes para mangas mixtas.

7. Materiales y caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:
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o Papel grado médico, compuesta de celulosa mayor o igual a 70 gr/m2
o Lamina de plastico de polipropileno / poliéster
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De papel grado médico:
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o De porosidad controlada (el tamario del poro < 50 micras).

o Con doble indicador como minimo de método de esterilizacion impresos en el borde de la manga (vapor
y Oxido de etileno).

o Con repelencia al agua.
o Con resistencia a la ruptura del papel en seco (acondicionado) y himedo (mojado).
o Con indicador de proceso: el area de cada indicador individual no debe ser inferior a 100mm?2.

o No debe tener impresiones sobre ninguna de sus superficies disefiadas para entrar en contacto directo
con los dispositivos médicos a envasar.

o Para el nimero de lote, el indicador del proceso, la direccidn de la peladura, y las dimensiones nominales
o el codigo de identificacion, el intervalo de repeticién de impresion sobre el material del rollo no debe ser
superior a 155mm.

De la lamina de plastico:

o El plastico debe ser transparente que permita la inspeccién visual.
o Compuesto de cinco (05) laminas de plastico como minimo.

o Exenta de materia extrafna y/u otras imperfecciones.
Para el papel grado médico y la lamina de plastico:

o En rollos continuos, sin cortes, ni uniones; conformado por una capa de papel (material poroso) y una
capa de lamina de plastico selladas conjuntamente a lo largo de lados paralelos.

o Laanchura global del sellado no debe ser inferior de 10 mm en cada lado.
o Sin marcas ni impresiones fuera del sellado lateral de la manga.

8. Condicion Biologica:
o Aséptico.

o Atoxico.

9. Dimensiones:

CODIGO SAP DENOMINACION LARGO
20104373 Manga mixta para esterilizacion 5 cm
20104374 Manga mixta para esterilizacién 7.5 cm
20104375 Manga mixta para esterilizacion 10 cm
20102920 Manga mixta para esterilizacion 12 cm
20104376 Manga mixta para esterilizacion 15 cm 200m
20102921 Manga mixta para esterilizacion 20 cm
20104377 Manga mixta para esterilizacion 25 cm
20104378 Manga mixta para esterilizacion 30 cm
20104379 Manga mixta para esterilizacién 40 cm
20104380 Manga mixta para esterilizacién 50 cm No menor a 100m
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Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo médico.

o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes

Envase Inmediato:

o Bolsa de polimero individual y original termosellado.

o De facil apertura.

Envase mediato:

o Caja de carton conteniendo una o mas unidades del dispositivo.

Rotulado:

El rotulado del envase debera contener la siguiente informacién:

Nombre del producto

Pais de fabricacion

Fecha de vencimiento (si aplica)
Condiciones de almacenamiento

o o 0o O o0

Nombre y domicilio legal en el Pert del fabricante o importador o envasador o distribuidor
responsable, segln corresponda, asi como su niimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC).

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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