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FICHA TÉCNICA 
APROBADA 

 
1.  CARACTERÍSTICAS GENERALES DEL BIEN 

Denominación del bien : AEROCÁMARA NEONATAL 
Denominación técnica : AEROCÁMARA NEONATAL 
Unidad de medida : UNIDAD 
Descripción general : Dispositivo médico de plástico, no estéril; compuesto de una máscara facial, 

un cuerpo cilíndrico transparente que presenta una abertura para inserción 
del tapón universal adaptable a cualquier inhalador y otra abertura opuesta 
para el encaje de la máscara, facilitando la administración de medicamentos 
presurizados (inhaladores) que permite dar el espacio para que se extienda 
las macropartículas del medicamento, lo que facilita su penetración y depósito 
en las vías periféricas pulmonares. Exenta de partículas extrañas, libre de 
rebabas y aristas cortantes. Capacidad (o volumen) de la aerocámara 
ensamblada: 400 mL como mínimo. 

  Se acepta la denominación: Aerocámara de plástico neonatal o Espaciador 
neonatal o Aerocámara neonatal aséptica. 

 
2. CARACTERÍSTICAS ESPECÍFICAS DEL BIEN 

 
2.1 Del bien 

 

CARACTERÍSTICA ESPECIFICACIÓN REFERENCIA 

 Componentes y características físicas  

NTP 851.106:2016 
AEROCÁMARAS 
ADULTO, 
PEDIÁTRICO 
Y NEONATAL. 
Requisitos, 1ª 
edición 
u otra norma de 
referencia 
autorizada en su 
registro sanitario 

a) Cuerpo o cámara 

a) Cilíndrico, incoloro, traslúcido o transparente; 
presenta una abertura para la inserción 
del tapón universal adaptable a cualquier 
inhalador y, otra abertura opuesta para el 
encaje de la máscara; de superficie interna 
lisa, sin relieves ni hendiduras ni porosidades; 
que conserve su integridad durante el uso; 
libre de etiqueta e impresiones que no 
permitan la visualización de su interior 
durante el uso. 

b) Máscara o mascarilla 

b) Careta facial (máscara facial) que cubre la 
nariz y la boca, boquilla anatómica que se 
adapta a las formas faciales del paciente; 
flexible, traslúcida o transparente, sin 
rebabas ni aristas cortantes. 

c) Adaptador o base o tapón 
c) Tapa con un orificio central que se ajusta 

a la forma y tamaño de cualquier inhalador. 

d) Boquilla 

d) Pieza que puede ser ensamblada o ser 
parte del cuerpo, de uso opcional; de 
forma anatómica, de superficie lisa, sin 
rebabas ni aristas cortantes. 

Funcionabilidad(a) 
La prueba de funcionabilidad debe garantizar 
el uso previsto, para el cual fue diseñado. 

Material  
Registros 
sanitarios 
vigentes, según lo 
establecido en el 
Reglamento 
aprobado con 
Decreto Supremo 
N° 016-2011-SA y 
modificatorias 

a) Cuerpo o cámara 
a) Polipropileno o Polietileno o Policloruro de 

vinilo (PVC) o Tereftalato de polietileno (PET) 

b) Máscara o mascarilla b) Policloruro de vinilo (PVC) 

c) Adaptador o base o tapón c) Policloruro de vinilo (PVC) 

Dimensiones  

a) Largo* del cuerpo o cámara a) De 18,0 cm a 25,0 cm 

b) Ancho de la máscara o mascarilla b) De 4,9 cm a 7,7 cm 

c) Alto del adaptador o base o tapón c) De 0,9 cm a 2,0 cm 
 
(a) Se refiere al ensayo señalado en los documentos mencionados en la columna “referencia”. 
* Se acepta expresar esta medida como “alto del cuerpo” o “alto de la cámara” 
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CARACTERÍSTICA ESPECIFICACIÓN REFERENCIA 

No estéril (aséptico) 

Recuento microbiano: 

USP vigente 
u otra norma de 
referencia 
autorizada en su 
registro sanitario 

a) Recuento total de microorganismos 
aerobios: ≤ 103 UFC/unidad 

b) Recuento total combinado de hongos y 
levaduras: ≤ 102 UFC/unidad 

c) Microorganismos específicos: 

Staphylococcus aureus: Ausente 

Pseudomonas aeruginosa: Ausente 

Escherichia coli: Ausente 

 
El dispositivo médico debe tener las características necesarias para la protección de los seres humanos 
frente a los riesgos biológicos potenciales derivados de su utilización, en concordancia a lo establecido 
en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluación biológica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluación y 
ensayo dentro de un proceso de gestión del riesgo. 2ª edición 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 estándares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario. 
 
El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos mínimos para el análisis de control de 
calidad, que le correspondan según la Tabla de Requerimiento de Tamaño de Muestras para Análisis de 
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada 
por el Centro Nacional de Control de Calidad. 
 
La vigencia mínima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento 
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periódicos de bienes 
de un mismo lote, serán aceptados hasta con una vigencia mínima de veintiún (21) meses. 
 
Precisión 1: Excepcionalmente, la entidad podrá precisar, en las bases del procedimiento de selección 
(Capítulo III Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia mínima del bien, inferior 
a la establecida en el párrafo precedente; solamente en el caso que la indagación de mercado evidencie 
que la referida vigencia mínima no pueda ser cumplida por más de un proveedor en el mercado. Dicha 
situación será evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratación. 
 

2.2 Envase y 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 máximo será unitario. 
 
Envase mediato: El contenido máximo será unitario. 
 
Embalaje: El contenido máximo será hasta 100 unidades. 
 
El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de 
las Buenas Prácticas 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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Figura referencial: Partes de una aerocámara 
 

 
 


