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FICHA TECNICA
1. Denominacién técnica: AEROCAMARA - ESPACIADOR PEDIATRICO
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Uso General

4. Codigo SAP: 20203586 Aerocamara - espaciador pediatrico

Equipo de extensién afiadido a un espaciador que permite una distancia entre

5. Descripcion General: la boca del paciente y la boquilla del inhalador, conteniendo el aerosol hasta
que ocurra la inhalacién.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Dispositivo médico que se usa para la administracion de medicamentos presurizados (inhaladores),
permite dar el espacio para que se extienda las microparticulas del medicamento, reduce su impactacion
en la orofaringe facilitando su penetracién y depdésito en vias periféricas pulmonares.

7. Componentes, materiales y Caracteristicas del dispositivo:

COMPONENTES

o 1 camara o cuerpo, 1 tapén que permite colocar cualquier inhalador, 1 mascara y 1 boquilla.

ESQUEMA:
Q a \
=
Fig.1: Aerocdmara - espaciador pediatrico (no incluye disefio)
MATERIAL
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o Mascara de polimero.
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[ CARACTERISTICAS

o El polimero de la camara o cuerpo debe ser transparente, que permita verificar su éptimo estado de
limpieza.

o  Superficies de acabado liso, sin ranuras, sin rebabas, sin porosidades en el interior.

o Todos los componentes deben adaptarse perfectamente entre si.

o De facil lavado y secado.

o Mascara de forma anatomica.

8. Condicion Biologica:
o  Aseptico o no esteril.

o  No produce toxicidad.

9. Dimensiones:

CODIGO SAP DENOMINACION COMPLETA DIMENSION

Longitud de la aerocamara,
cuerpo o espaciador de 19 a
25 cm (sin boquilla, sin
mascara).

20203586 Aerocamara - espaciador pediatrico

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion.
o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
o De facil apertura (con sefalizacién).
Envase Inmediato:
o Sobre de polimero u otro material que contenga al dispositivo médico, segln lo autorizado en su Registro
Sanitario.
Envase Mediato:
o Caja de carton u otro material que contenga una o mas sobres 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 medico 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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