FICHA TECNICA

APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : AEROCAMARA NEONATAL

Denominacion técnica AEROCAMARA NEONATAL

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivo médico de plastico, no estéril; compuesto de una mascara facial,

un cuerpo cilindrico transparente que presenta una abertura para insercion
del tapon universal adaptable a cualquier inhalador y otra abertura opuesta
para el encaje de la mascara, facilitando la administracién de medicamentos
presurizados (inhaladores) que permite dar el espacio para que se extienda
las macroparticulas del medicamento, lo que facilita su penetracién y deposito
en las vias periféricas pulmonares. Exenta de particulas extrafias, libre de
rebabas y aristas cortantes. Capacidad (o volumen) de la aerocamara
ensamblada: 400 mL como minimo.
Se acepta la denominacién: Aerocamara de plastico neonatal o Espaciador
neonatal o Aerocamara neonatal aséptica.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Componentes y caracteristicas fisicas
a) Cilindrico, incoloro, traslicido o transparente;
presenta una abertura para la insercion
del tapén universal adaptable a cualquier
inhalador y, otra abertura opuesta para el
. encaje de la méscara; de superficie interna

a) Cuerpo o cadmara ; ) . . . ) . )
lisa, sin relieves ni hendiduras ni porosidades; )
que conserve su integridad durante el uso; NTP 851.106:2016
libre de etiqueta e impresiones que no AEROCAMARAS
permitan la visualizacion de su interior QE[L)JH—T%ICO
durante el uso. v NEONATAL

b) Careta facial (méscara facial) que cubre la Requisitos 15
nariz y la boca, boquilla anatémica que se d.q. . '

b) Ma&scara o mascarilla adapta a las formas faciales del paciente; edicion d
flexible, traslicida o transparente, sin u fotra norma de
rebabas ni aristas cortantes. referencia

. . autorizada en su
¢) Adaptador o base o tapon ¢) Tapa con un O”f'f lo central que se ajusta registro sanitario
a la forma y tamafio de cualquier inhalador.
d) Pieza que puede ser ensamblada o ser

d) Boquilla parte del cuerpo, de uso (_)pcio_nal; d_e
forma anatdmica, de superficie lisa, sin
rebabas ni aristas cortantes.

Funcionabilidad® La prueba o_Ie funcionabilidad debe_ gaNrantizar

el uso previsto, para el cual fue disefiado.

Material :

a) Cuerpo o camara a) Polipropileno o Polietileno o Policloruro de R99|3tf05
vinilo (PVC) o Tereftalato de polietileno (PET) | sanitarios

b) Mascara o mascarilla b) Policloruro de vinilo (PVC) vigentes, segin lo

. . - establecido en el
¢) Adaptador o base o tapon c¢) Policloruro de vinilo (PVC) Reglamento

Dimensiones aprobado con

a) Largo* del cuerpo o camara a) De 18,0 cm a 25,0 cm D?creto Supremo

b) Ancho de la mascara o mascarilla|b) De 4,9 cm a 7,7 cm N®016-2011-5A y

modificatorias

c) Alto del adaptador o base o tapén|c) De 0,9 cma 2,0 cm

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.

* Se acepta expresar esta medida como “alto del cuerpo” o “alto de la camara”
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Recuento microbiano:

a) Recuento total de microorganismos
aerobios: < 10% UFC/unidad

) USP vigente
b) Recuento'total 2comblnaqlo de hongos y |  otra norma de
No estéril (aséptico) levaduras: < 102 UFC/unidad referencia
¢) Microorganismos especificos: autorizada en su
Staphylococcus aureus: Ausente registro sanitario

Pseudomonas aeruginosa: Ausente
Escherichia coli: Ausente

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-1SO 10993-1:2021 Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestidn del riesgo. 22 edicion o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1. Evaluation and testing within a risk management process y en
otras partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros peridédicos de bienes
de un mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de veintiin (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccién
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior
a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién de mercado evidencie
que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha
situacién sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envasey embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo sera unitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera unitario.
Embalaje: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Version 01
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