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1. Denominacion técnica: MASCARA LARINGEA

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Areas Criticas

a) 20200996 Mascara laringea reusable autoclavable N°1
b) 20205906 Mascara laringea reusable autoclavable N°1.5
c) 20200998 Mascara laringea reusable autoclavable N°2
d) 20200997 Mascara laringea reusable autoclavable N°2.5
e) 20200999 M4scara laringea reusable autoclavable N°3
f) 20200995 Mascara laringea reusable autoclavable N°4
g) 20205907 Mascara laringea reusable autoclavable N°5
h) 202058908 Mascara laringea reusable autoclavable N°8

4, Cédigo SAP:

Dispositivo médico supraglotico que permite ia permeabilidad de la via
5. Descripcion General: aerea de manera segura y efectiva durante pracesos anestésicos y de
reanimacién

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o Acceso rapido y seguro de la via aérea
o Manejo de la via aérea dificil
o Mantener la via aérea permeable

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Mascara Laringea (No incluye disefio)

MATERIAL
o Silicona y/o elastémero termoplastico de grado médico
o Libre de latex

CARACTERISTICAS

De forma anatémica

Manguito inflable

Disefio del manguite que evite el plegamiento

Tubo laringeo flexible adaptable a conector estandar de ventilacion

De una sola pieza

Linea de inflado con valvula y globo

Indicador de talia

Autociavabie hasta 40 veces

Acabado libre de rebabas, fisuras, perforaciones, fracturas, rugosidades y deformaciones

0O 0 0 0 0O OO0 O0O0

':TSI ESSALLID
Dift IAC'OM CE TECNOLOGIAS SAN}TnRé
SUBIERECCHIN D qwu JAQGH DE HSPOSTVOS WS Y EQUPOS BIONEDC

07 SEP 2022
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

aginalde3




IETSI

EsSalud

INSTITUTO DE

EVALUACION DE

oo EsSalud
SALUD

E
INVESTIGACION Comprometidos contigo

B. Condicion Biolégica:
o Aséptico o estéril, atdxico, hipoalergénico

8. Esterilizacidn:
o De acuerde a lo auterizado por el ente rector

10. Dimensiches: |

C%{i!pGO DESCRIPCION DEL PRODUCTO TALLA REEECR}EELEC!A
| 20200996  Mascara laringea reusable autoclavable N°1 1 <bKg

20205906 | Mascara laringea reusable au_toclavable N°1.5 1.6 5~ 10Kg
20200998 | Mascara laringea reusable autoclavable N°2 2 10— 20Kg ]
20200587 | Mascara laringea reusable autoclavable N°2.5 2.5 20 - 30Kg
20200999 | Mascara laringea reusable autoclavabie N°3 3 30 - 50Kg
20200995 | Mascara laringea reusable autoclavable N°4 4 50 — 70Kg
20205907 | Mascarz laringea reu;able autociavable N°5 5 70 — 100Kg

—|
20205908 | Mascara laringea reusable autoclavable N°6 3] | >100Kg |

| De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bicldgicas e integridad de! producto durante
el almacenamiento, transporte y distribucion del dispositive

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes

Envase Inmediato:

o Envase segin lo autorizado en su Registro Sanitario
o Individual y original

o De sellado hermético

o De facil apertura (peel open)

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material distinte, que contenga en su interior una o mas unidades del
dispositive médico en su envase inmediato

Logotipo:
o Ei envase 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:

+ Consignar [a frase: ‘EsSalud”.

¢« Nombre de la Entidad o LOGOTIPO

+ Consignar la frase: "Prohibida su Venta"
« Nomenclatura del proceso de seleccion |4 TS he TeCADLOGIAS SaNTARLA !
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Embalaje:

o Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento.
Cajas que faciliten su conteo y facil apitamiento, precisando el niimero de cajas apilables.
Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad,
lote, fecha de vencimiento (en case aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y el almacenamiento.

o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comastibles o productos de tocador, entre
otros.

10. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. Asimismo, el contenido de los rotulados de -

los envases inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco

de los dispositivas legales con los cuales se otorgé la inscripcion o reinscripcion de su Registro

Sanitario de acuerdo a lo establecido en ios articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro,

Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 018-2011-SA. modificado por el Decreto Supremo

029-2015-8A y el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y ser impresa con tinta indelebie y resistente

2 la manipulacién, Traténdose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser
impresos en alto y bajo relieve,

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentas:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacidn o autorizacion, en tanto éstas fengan por finalidad acreditar Ia
correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendide o ¢ancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

CONTROL DE CALIDAD

E! dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualguiera de los laboratorios auterizados que confarman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais, de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nagional de Productos Farmacéuticaos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).
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