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FICHA TECNICA

1. Denominacién técnica: MASCARILLA QUIRURGICA DESCARTABLE

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Uso General

4. Codigo SAP: 20101368 Mascarilla Quirdrgica Descartable

5. Descripcion General:

boca.

Dispositivo médico que se compone con tres capas de proteccion, que cubre
la boca y nariz. La mascarilla médico-quirurgica (tipo lIR) es resistente a los
fluidos, buena transpirabilidad, caras internas y externas deben estar
claramente identificadas, disefio estructurado que no se colapse contra la

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para evitar la diseminacion de agentes infecciosos de transmision respiratoria.

7. Materiales y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Mascarilla quirirgica descartable (no incluye disefio)

MATERIAL
o Capa externa: tela no tejida de polimero (polipropileno u otros).
o Capa intermedia: filtro de polimero (polipropileno u otros).
o Capa interna: tela no tejida de polimero (polipropileno u otros).
o Clip o barra nasal: metalico o de polimero.

o Sistema de sujecion: polimero.

CARACTERISTICAS
o  De tres (03) pliegues como minimo.
o  Con cuatro (04) amarras horizontales (cintas de sujecion) o con dos (2) bandas elasticas (ligas de sujecion).

o Lamascarilla no debe presentar pelusas, rebabas, piezas mal selladas o mal ensambladas.
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o Debe tener una banda nasal de plastico o metalica recubierta de plastico, moldeable de adaptamon

anatémica a la nariz, en el borde superior de la mascarilla, la misma debe estar protegida para no lesionar
la piel, ni producir incomodidad al usuario.

o  Con una eficiencia de filtracién minima de 95%.
o  Dispositivo de un solo uno (descartable).

o Resistente a la humedad o salpicaduras de fluidos.

8. Condicidon Biologica:
o  Aséptico o no estéril.

o  No produce toxicidad.

9. Dimensiones:

CODIGO SAP DENOMINACION COMPLETA DIMENSION

; G Largo: 17.5 cm
20101368 Mascarilla Quirargica Descartable Ancho: 0.5 &m
OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion.
o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Blister de polimero individual.

Envase Mediato:

o Caja de cartdn conteniendo una o mas unidades del dispositivo.

Rotulado:

El rotulado del envase debera contener la siguiente informacion:
o Nombre del producto.
Pais de fabricacion.
Fecha de vencimiento (si aplica).
Condiciones de almacenamiento.
Hoja de seguridad, cuando aplique.
Nombre o razon social del fabricante, importador o distribuidor responsable, seguin corresponda, asi como
su numero de Registro Unico del Contribuyente (RUC).
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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.
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