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Respirador de pieza facial filtrante (anteriormente denominado

1. Denominacion técnica: Respirador para proteccion frente a patdgenos de transmision
aérea para el cuidado de la salud)

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia Uso General

4, Cddigo SAP 20104030 Respirador de pieza facial filtrante

Dispositivo médico de proteccién personal resistente a fluidos que filtra
al menos 94% de las particulas suspendidas en el aire con la finalidad
5. Descripcion general: de prevenir la transmisién o contagio de patégenos transmitidos por via
aérea o aerosoles incluyendo SARS-CoV-2 y proveer proteccion contra
fluidos corporales.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

+ Este dispositivo es utilizado como equipo de proteccién personal para el personal médico expuesto a
agentes infecciosos transmitidos por via aérea (tuberculosis, influenza, SARS-CoV-2, entre otros) o
aerosoles (intubacién, extubacidn, traqueostomias, nebulizacion, entre otros procedimientos
realizados a pacientes infectados con patdgenos respiratorios) o fluidos corporales.

Fig. 1. Respirador para proteccién respiratoria (no incluye disefio).

7. Material

Material filirante de polipropileno o tela no tejida de poliester o fibra sintética no tejida.
Clip o ldmina nasal metélico de aluminio

Cintas o bandas elasticas de poliéster, elastémero, u ofro material pero libre de latex
Debe asegurar tener mecanismo de atrapamiento por carga electrostatica.

8. Caracteristicas

Descartable.

Resistente a fluidos.

Con ajuste hermético a la anatomia facial..

Clip o lamina nasal flexible, ajustable al rostro, adaptable a un amplio rango de tamarios de cara.

Padginal|3




INSTITUTO DE

EVALUACION DE

TECNOLOGIAS EN

ioe EsSalud
INVESTIGACION

» Con capacidad de filtracién de particulas minimo 94% a mas.
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- Certificacién N95 o superior (NIOSH), FFP2 o FFP3 (EN149:2001), KNS5 (China), P2
(Australia), Korea 1st Class (Korea), DS (Japén) y PFF2 (Brasil) o certificacion equivalente.

* Que mantenga su memoria de forma conservando sus caracteristicas de filtracién.

» Elrespirador debe tener impreso la marca del fabricante, el modelo, la certificacion y el nimero de
lote.

» Libre de latex.
9. Condicién Biologica:
* Aseptico e hipoalergenico.
10. Dimensiones:
+ Estandar (de acuerdo a la necesidad del usuario).
11. De la Presentacion:
Caracteristicas del Envase:
* Que garantice la integridad del producto durante el almacenamiento, transporte y almacenamiento
del dispositivo.
+ Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
En%ase Inmediato:
* Individual o multiempaque.
¢ De facil apertura.

* De sellado hermético

Envase Mediato;

+ El material puede ser de cartén u ofro.
Logotipo:

* Elenvase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:

i. Consignar la frase: “EsSalud".

ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
. iii. Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
MNomenclatura del proceso de seleccion.

:E.

(*) Opcional mientras dure el estado de emergencia nacional 2020.

Embalaje:

+ Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.
+ Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de cajas apilables.

* Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocedor, entre
otros.
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12. Rotulado:

* Nombre del producto;

+ Pais de fabricacion;

+ Fecha de vencimiento (si aplica);

» Condiciones de conservacién;

+ En caso de que el preducto contenga algun insumo o materia prima que represente algun riesgo
para el consumidor o usuario, debe ser declarado;

* Nombre y domicilio legal en el Peri del fabricante o importador o envasador o distribuidor
responsable, seguin correspanda, asi como su niimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC):

» Advertencia del riesgo o peligro que pudiera derivarse de la naturaleza del producto, asi como de
su empleo, cuando éstos sean previsibles;

» El tratamiento de urgencia en caso de dafio a la salud del usuario, cuando sea aplicable.

La informacién detallada debe consignarse en idioma castellano, en forma clara y en lugar visible. La
informacién referida al pais de fabricacion y fecha de vencimiento debe consignarse con caracteres
indelebles, en el producto, envase o empaque, dependiendo de la naturaleza del producto,

REQUISITOS TECNICOS * Ver Nota Aclaratoria

El presente dispositivo se encuentra en el Listado de articulos y productos diversos de frecuente consulta,
que no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario emitido por la direccion de autorizaciones sanitarias,
de acuerdo al uso destinado por el fabricante emitido por la Direccion General de medicamentos, Insumas y
Drogas (DIGEMID) por lo tanto no aplicaria a este segmento.

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

* NOTA ACLARATORIA:
Segun el Comunicado N° 15-2020-DIGEMID debe decir lo siguiente:
El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las Resoluciones
de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o cancelado. La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario del producto se aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.
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