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1. Denominacién técnica: MASCARA NEBULIZADORA DESCARTABLE
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Areas Generales, Areas Criticas, Hospitalizacion, Consulta externa
o . 20101363 Mascara nebulizadora neonatal descartable
4. Codigo SAP: 20101364 Mascara nebulizadora para adulto descartable
20101365 Mascara nebulizadora pediatrico descartable

5. Descripcion General:

Dispositivo médico destinado a pulverizar liquidos en forma de aerosol en gases
que se aplican por la via respiratoria directamente al paciente para respirar

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6.

Indicacion de uso:

o Para mejorar el ingreso de oxigeno a las vias respiratorias, facilitando la fluidificacion y
broncodilatacion.

Componentes, Materiales y Caracteristicas del dispositivo:

COMPONENTES

o  Mascara, frasco nebulizador, manguera/tubo, clip nasal y tira elastica.
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Fig.1: Mdscara nebulizadora descartable (no incluye disefio)
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o Mascara: polimero de grado medico (cloruro de polivinilo u otro). 26 SET 2025

o  Frasco nebulizador: polimero de grado médico (poliestireno, polipropileno u otro).

o  Manguera o tubo: polimero de grado médico (cloruro de polivinilo u otro).
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o Clip o pinza nasal: aluminio u otro.
o Tira elastica: polimero u otro.
CARACTERISTICAS
MASCARA
o Forma anatémica, transparente e incolora.
o  Suave y flexible para evitar dafios en piel por uso.
o Debe cubrir desde puente de nariz hasta mentdn en su totalidad para asegurar una buena fijacion.
o Con orificios laterales en la mascara.
o  Clip metalico que ajuste la nariz.
o  Sujetador regulable que mantenga ajuste firme.
o  Conector de la mascara adaptable herméticamente a la conexion del nebulizador.
NEBULIZADOR
o Camara incolora graduada en centimetros cubicos.
o Capacidad hasta 10 cc.
o  Dispersién uniforme a la niebla.
o  Posicion de la camara para nebulizar de 0° a 90°.
o Eldispositivo final de expulsion de la solucién debe dar un tamafio a particulas de 2 a 8 micras, promedio
de 6 micras.
o El dispositivo del nebulizador debe ser de flujo central (no lateral).
o  Conector del nebulizador adaptable herméticamente a la linea de oxigeno.
MANGUERA O TUBO
o Linea de oxigeno incoloro y transparente con memoria de forma para evitar acoplamientos.
o Linea de oxigeno con conector adaptable herméticamente a la conexidn del balén de oxigeno.

. Condicion Biolégica:

o
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o

. Dimensiones
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Aseéptico o no esteril.
Atoxico o no produce toxicidad.
No produce irritacion, no produce sensibilizacion. 26 SET 2025

FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA

CODIGO SAP DENOMINACION COMPLETA DIMENSION (LARGO)
20101363 Mascara nebulizadora neonatal descartable 7 cm
20101364 Mascara nebulizadora para adulto descartable 12.5cm
20101365 Mascara nebulizadora pediatrico descartable 9.6 cm
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OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o De facil apertura.

Envase Inmediato:

o Bolsa de polimero u otro material que contenga al dispositivo médico, segun lo autorizado en su
Registro Sanitario.

Envase Mediato:

o Caja de cartdn u otro material que contenga una o mas bolsas de polimero con el dispositivo médico,
segun lo autorizado en su Registro Sanitario

Rotulado:

o Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria
vigente.

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, de
acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM).
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