FICHA TÉCNICA: MASCARILLA ASÉPTICA DESCARTABLE
CARACTERÍSTICAS GENERALES DEL BIEN​​​​​​​​​​​​​​​​​​
Denominación del bien
:


MASCARILLA ASÉPTICA DESCARTABLE
Denominación técnica
:
 

MASCARILLA ASÉPTICA DESCARTABLE
Segmento 42/Clase 13/Familia 17 ONU
:
  
 
Nombre del  Bien en el Catalogo ONU
:
 


Código ONU
:



Unidad de medida
:
 

Unidad
Anexos adjuntos
:


Descripción General 
                                 :          
Prenda textil quirúrgica filtrante, que tiene como finalidad proteger al personal sanitario de eventuales             
Infecciones originadas por gérmenes provenientes de las secreciones nasofaringeas de personas que participen en áreas quirúrgicas. 

CARACTERÍSTICAS GENERALES DE LA FICHA

Versión
:

Estado
:


Periodo para recibir sugerencias
:

Fecha de inscripción en el SEACE
:

​​CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS Y FISICO QUIMICAS DEL BIEN
a. Mascarillas asépticas descartables planas, cuatro tiras Tie-on (fácil sujeción).

b. Capa de prolipopileno

c. No contiene látex
Requisitos

Las mascarillas asépticas descartables deberán cumplir con los requisitos que se describen a continuación:

a. La materia prima utilizada en la fabricación de las mascarillas asépticas descartables no deberá contener algodón.
b. Tendrá tres capas protectoras, no irritantes, libres de pelusas.

c. La eficiencia de filtración mínima: 96%

d. Será suave  e inodora, 

e. Deberá proporcionar al usuario la comodidad necesaria para uso prolongado, para lo cual deberán permitir una ventilación adecuada, no desprender fibras, ni producir irritación y deberán ser livianas.

f. El  ajuste de la mascarilla en el área de la cara es un parámetro muy importante, ya que un mal ajuste de la misma al área de la cara, ocasionaría la entrada y/o salida de gérmenes, disminuyendo de esta manera la efectividad de la mascarilla en cuestión, por lo que deberá ajustar completamente, garantizando confort al usuario.

g. La cantidad de área de la cara cubierta esta en relación al tamaño de la mascarilla con la protección del usuario como la del paciente, siendo las medidas siguientes: 
1. 160 mm de largo.

2. 170 mm de ancho.
       Dichas medidas deberán ser tomadas antes de confeccionar y plegar el producto

h. Las mascarillas quirúrgicas planas, cuatro tiras Tie-on (fácil sujeción) deberán cumplir con un requisito de largo de la tira de 35 cm. mínimo para asegurar un amarre efectivo.
i. Las mascarillas asépticas descartables deberán cumplir con las exigencias descritos en la siguiente tabla: 

	PROPIEDADES
	LIMITES

	
	MIN
	MAX

	Contenido de humedad, % P/P
	5,00
	

	Caída de presión, mm de agua
	0,05
	0,13

	Índice de filtración
	95
	

	Identificación de algodón
	NEGATIVO
	NEGATIVO

	Contenido de fibra de vidrio
	NEGATIVO
	NEGATIVO


REQUISITOS

Registro Sanitario emitido por DIGEMID

CERTIFICACIÓN

Obligatoria
OTRAS ESPECIFICACIONES

Material de empaque primario y secundario 
Grado hospitalario, tal como fue aprobado en el Registro Sanitario.


Resistente a la manipulación, transporte y almacenaje.


Que garantice las propiedades físicas, esterilidad e integridad del producto, es decir que evite la filtración bacteriana y que sea resistente a los fluidos corporales

Exento de partículas extrañas. 

Presentación



20 Unidades por caja.

 El tamaño del sobre se ajustará adecuadamente al  tamaño de la masca descartable.
Identificación
En la caja:

Fecha de caducidad




Registro Sanitario
