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% Denomiracbrlicdice: INDICADOR MULTIPARAMETRO TIPO IV DE ESTERILIZACION A

VAPOR

. Unidad de medida:

UN
Central de Esterilizacion

2
3. Grupo o Familia:
4. Codigo SAP:

020102830. Indicador multiparametro tipo iv de esterilizacion a vapor

5. Descripcion General:

Tira de cartulina impresa con tinta indicadora que vira luego de la
exposicion del vapor en un tiempo y temperatura determinados

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

ESQUEMA:

2riqinal

MATERIAL

Caracteristicas:

OO0OO0OO0OO0OO0OO

8. Condicion biolégica
Aséptico, Atoxico.
9. Dimensiones:

o Estandar

VAP<YR

VAPOR

Los indicadores quimicos multiparametro 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. Componentes y Materiales del dispositivo:

Indicador gquimico
parn entenlizncion
ver - wmoro @) a .

Indicador quimico
parn eatenlizncion
v o @ Q@

Zxpuesto al proceso de esterlizacion

Fig. 1.: Indicador quimico multiparametro de esterilizacion a vapor tipo IV (no incluye disefio)

Tira de papel con tinta reactiva al vapor.

Sin plomo ni metales pesados.

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

Cambio evidente de color segun corresponda al ser expuesto al proceso de 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 espariol.

o Unidad de medida: tira indicadora
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| 11.Rotulado:

| La informacion detallada debe consignarse en idioma castellano, en forma clara y en lugar visible. La informacion

10. De la Presentacion:

o Caja por 240 a 500 unidades

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.

o En cajade carton.

Logotipo:
El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto solo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color

negro:
= Consignar la frase: “Es Salud”.
= Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
«  Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:

o Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y el almacenamiento
(en caso aplique).

o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

El rotulado del envase debera contener la siguiente informacion:

o Nombre del producto;

o Pais de fabricacion;

o Fecha de vencimiento (si aplica);

o Condiciones de conservacion;

o En caso de que el producto contenga algun insumo o materia prima que represente algun riesgo para el
consumidor o usuario, debe ser declarado;

o Nombre y domicilio legal en el Perti del fabricante o importador o envasador o distribuidor responsable,
seguin corresponda, asi como su nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC);

o Advertencia del riesgo o peligro que pudiera derivarse de la naturaleza del producto, asi como de su
empleo, cuando éstos sean previsibles;

o Eltratamiento de urgencia en caso de dafio a la salud del usuario, cuando sea aplicable.

referida al pais de fabricacion y fecha de vencimiento debe consignarse con caracteres indelebles, en el
producto, envase o empaque, dependiendo de la naturaleza del producto.

REQUISITOS TECNICOS

No aplica.

| 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.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANNJSIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Médico Pruebas | Cantidad de Muestra para p.r.l:t.eba *

INDICADOR ~ | Caracteristicas Fisicas
MULTIPARAMETRO TIPO | Aspecto visual
IV DE ESTERILIZACION A | Rotulado
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VAPOR

Ensayos de Seguridad

Viraje de color a la esterilizacion

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)

Norma de Referencia: 1ISO 2859-1
Nivel de Inspeccion: General |
) Muestreo Simple L
_ Cantidad de
Tamarno de Lote muesira
2a8 2
9a15 2
16 a 25 3
26 a 50 5
51a90 5
91a150 8
151 a 280 13
281 a 500 20
501 a 1 200 32
1201a3200 50
| 3201 a 10 000 80
10 001 a 35 000 125
~ 35001 a 150000 200
| 150 001 a 500 000 315
[ 500 001 a mas 500

Normas Técnicas

Aplicabilidad

1ISO 2859-1
vigente

Procedimientos de muestreo
inspeccion por atributos.

para

vigente

1S0 9001

Sistemas de gestion de la calidad —
Requisitos

| aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de

Especifica un sistema de muestreo de aceptacion para la
inspeccion por atributos. e e
Especifica los requisitos para un sistema de gestion de

la calidad, cuando una organizacién:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar
regularmente productos que satisfagan los requisitos del

cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y b)

la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos
para la mejora continua del sistema y el aseguramiento
de la conformidad con los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables.

1ISO 111401
vigente

Esterilizacion de productos para el
cuidado de la salud. Indicadores
quimicos. Parte 1: Requisitos generales.

Especifica los requisitos y métodos de ensayo generales
para los indicadores que muestran que han sido
expuestos a procesos de esterilizacion mediante el
cambio fisico y/o quimico de sustancias, y que se utilizan
para monitorizar la consecucion de uno o mas valores
del (de los) parametro(s) del proceso especificado(s)
para un proceso de esterilizacion.

ISO 15882
vigente

Esterilizacion de productos sanitarios.
Indicadores quimicos. Guia para la
seleccion, uso e interpretacion de los
resultados.

““Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.

Proporciona orientacién para la seleccion, uso e
interpretacion de los resultados de los indicadores
quimicos utilizados en la definicion, validacion vy
supervision de rutina del proceso y en el control global
de los procesos de esterilizacion. Es aplicable a los
indicadores que muestran la exposicion a los procesos
de esterilizacion mediante un cambio fisico y/o quimico
de sustancias, y que se utilizan para supervisar una o
mas de las variables requeridas de un proceso de
esterilizacion.
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