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FICHA TECNICA

1. Denominacién técnica: MANGA DE POLIETILENO

2. Unidad de medida: M

3. Grupo o Familia: Centro de esterilizacion, farmacia y otros servicios

a) 020102922 Manga de polietileno 8cm

b) 020102923 Manga de polietileno 15cm
4. Codigo SAP: c) 020102924 Manga de polietileno 20cm
d) 020102925 Manga de polietileno 30cm
e) 020104371 Manga de polietileno 50cm

Material tubular de polietilieno, de doble lamina transparente, destinado al

5. Descripcién General: : iE : pin
seeiwil L empaque de material no estéril y a la proteccion de paquetes esterilizados.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para empacar y dar proteccion al material no esteril.
o Para proteger paquetes esterilizados durante su almacenamiento y transporte.

7. Materiales y caracteristicas del dispositivo:
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FECHA DE ENTRADA EN VIGENGIA
Fig.1: Manga de polietileno (no incluye disefio)
MATERIAL

o Polietileno de grado médico.

CARACTERISTICAS

Resistente (que no se deteriore durante su uso que no pierda sus propiedades y caracteristicas fisicas).
De superficie lisa y uniforme.

Sin defectos ni agujeros.

Transparente.

Presentacion: en rollo continuo.

Exento de particulas.
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8. Condicion Biolégica:

o Aséptico.

9. Dimensiones:

C%TEO DESCRIPCION Ancho Largo Espesor
020102922 | Manga de polietileno 8cm 8 cm 60 m 0.05 mm a 0.12 mm
020102923 | Manga de polietileno 15cm 15 cm 60 m 0.05 mm a 0.12 mm
020102924 | Manga de polietileno 20cm 20 cm 60 m 0.05 mm a 0.12 mm
020102925 | Manga de polietileno 30cm 30 cm 60 m 0.05 mm a 0.12 mm
020104371 | Manga de polietileno S0cm 50 cm 60 m 0.05 mm a 0.12 mm

NOTA:

o El espesor podra expresarse en milimetros (mm) o en micras (um), siempre que corresponda al valor
equivalente del requisito establecido.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extraias, rebabas y aristas cortantes.
Envase inmediato:

o Bolsa de polietileno, conteniendo una unidad del material medico.
o Envase individual.
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Rotulado: FECHA DE ENTRADA EN VIGENGIA
Debe ser legible e indeleble y debe contener la siguiente informacion: —

o Nombre o denominacion del producto

o Pais de fabricacion

o Fecha de vencimiento (si aplica)

o Condiciones de almacenamiento

o Hoja de seguridad, cuando aplique

o Nombre o razén social de fabricante, importador o distribuidor, segun corresponda, asi como su

numero 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.
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