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1. Denominacion técnica: ||INDICADOR MULTIPARAMETRO TIPO IV DE ESTERILIZACION A VAPOR

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: CENTRAL DE ESTERILIZACION

A arinn BAE: 020102830 Indicador multiparametro tipo IV de esterilizacion a vapor

Tira de cartulina impresa con tinta indicadora que vira luego de exposicion del

5. Descripcion General: : .
vapor en un tiempo y temperatura determinados. De un solo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Los indicadores quimicos multiparametros han sido disefiados para ser utilizados dentro de los
paquetes de esterilizacion y responder a dos o mas variables criticas del proceso (tiempo,
temperatura y presion de vapor).

7. Materiales y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:
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Fig.1: Indicador multiparametro tipo |V de esterilizacién a vapor (imagen referencial)
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MATERIAL D B et R o8
Papel con tinta indicadora.
= S Sl 09 0CT 2026

CARACTERISTICAS
. . : FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
Tira de papel con tinta reactiva al vapor. S

Sin plomo ni metales pesados.

Mide los parametros de tiempo, temperatura y presion de vapor.

Viraje de color evidente y contrastante respecto al color inicial, al ser expuesto al proceso de
esterilizacion por vapor.

Viraje estable a través del tiempo.

No debe dejar huella de tinta en el empaque ni en el contenido después del proceso.
Instrucciones de uso en espanol.

Puede venir pre-cortada a la mitad de la tira.
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8. Condicion Biologica

o Aseptico o no esteril.
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o No produce toxicidad.

9. Dimensiones
o Estandar.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad del producto durante

el aimacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o Presentacion por 250 a 500 unidades.
Envase Inmediato:

o Sobre de aluminio y/o polimero o caja de carton o de acuerdo a la presentacion del producto.

Envase Mediato:

o Caja de carton o de acuerdo a la presentacion del producto.

Rotulado:

El rotulado del envase debera contener la siguiente informacion:
o Nombre del producto;

Pais de fabricacion;

Fecha de vencimiento (si aplica);

Condiciones de conservacion;

Hoja de seguridad, cuando aplique.
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Nombre o razén social del fabricante, importador o distribuidor responsable, segun

corresponda, asi como su nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC).

CONTROL DE CALIDAD

El material medico 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.

Fifemdis digitalmene por
Frrruadis digitalmarie por SOILIS RECRA, penmer haan Fal
LI SING Consuchs Masia Joseling 20031257750 salft

FAL 200131257750 soft Wiatho: Soy el autar del dotumenta,
ESS lud Mathva; Soy o autor del documenta, Essa u Fecha: 07. 10,3026 02:1%:10.0500

Fecha: 07.10.2026 05:44:34-0500

Pagina2de 2




	IETSI - ESSALUD
	DIRECCIÓN DE EVALUACIÓN DE TECNOLOGÍAS SANITARIAS

	09 OCT 2026
	FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
	IETSI - ESSALUD
	DIRECCIÓN DE EVALUACIÓN DE TECNOLOGÍAS SANITARIAS



	09 OCT 2026
	FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA


