REPUBLICA DE PANAMA No.: 23505
MINISTERIO DE SALUD

COMITE TECNICO NACIONAL INTERINSTITUCIONAL

FORMULARIO DE SOLICITUD DE ELABORACION HOMOLOGACION DE FICHA TECNICA

Nombre de la Institucion:

Unidad Ejecutora:

Nombre del Director o Jefe de la Institucion:

Nombre del Jefe del Servicio:

Nivel de Atencion:

Clasificacion de Nivel de Riesgo:

Subcomité:

Tipo de Producto:

Nombre Genérico:

Descripcion del Producto:

DISPOSITIVOS Y OTROS
Ministerio de Salud

HOSPITAL SANTO TOMAS

DR. LUIS CARLOS BRAVO VASQUEZ

DR. MANUEL JAEN MARTINEZ

Nivel lll: Hospitales de Especialidades, Institutos

A - Bajo Riesgo. Instrumentos quirurgicos simples, depresor
lingual

MEDICO QUIRURGICO
Material

GUANTES QUIRURGICOS DE NEOPRENO ESTERILES SIN
POLVO

Guantes sintéticos de policloropreno, quirdrgicos, libres de polvo, estéril y desechable, deberan venir por par (Derecho e

Izquierdo)

Especificaciones Técnicas

1

2. Desechable

3

4. Libre de Latex

5

6

7

8

9. Tamanos:
9.1 6.0
9.2 6.5
9.3 7.0
9.4 7.5
9.5 8.0
9.6 8.5

10. Medidas

10.1. Espesor:

. Cobertura de polimero sintético

10.1.1. Yema 0.19 mm +/- 0.03

10.1.2. Puio 0.13 mm minimo

10.1.3. Palma 0.16 mm minimo
10.2. Largo de Pufio por talla:

10.2.1. Tamafo 6.0
10.2.2. Tamano 6.5
10.2.3. Tamafo 7.0
10.2.4. Tamafno 7.5

280 mm minimo
280 mm minimo
283 mm minimo
287 mm minimo
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. Estéril (Método de esterilizacién rayos gamma)

. Acabado suave con agarre controlado para excelente manipulacion
. Disefio con pufio conico para evitar enrollamiento

. Disefio curvo anatémico en referencia a la posicion del pulgar

. Material reforzado para evitar desgarros
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HosPITAL §

10.2.5. Tamafio 8.0 288 mm minimo
10.2.6. Tamafo 8.5 290 mm minimo
11. Empaque primario:
11.1. Cada par de guantes deben venir empacados individualmente de forma aséptica en una bolsa de polietileno de facil
extraccion
11. 2. El empaque primario debera estar impreso con:
11.2.1. Tamano (Talla en nimero)
11.2.2. Simbolo que especifique la mano (Derecho e Izquierdo)
11.2.3. Fecha de Vencimiento y Fecha de Fabricacion
11.2.4. Simbolo de un solo Uso, de esterilizado y libre de latex
11.2.5. Numero de Lote
11.2.6. Pais de origen
11.2.7. Marca del fabricante
12. Los guantes deben cumplir con las siguientes pruebas y el proveedor debe presentar certificados de analisis del fabricante
en original o copia simple:
12.1. Resistencia a la traccion EN 455-2:
12.1.1 Antes del envejecimiento acelerado = 9N minimo
12.1.2. Después del envejecimiento acelerado = 9N minimo
12.2. Alargamiento a la ruptura ASTM D3577:
12.2.1. Antes del envejecimiento acelerado 560% minimo
12.2.2. Después del envejecimiento acelerado 560% minimo
12.3. Resistencia a la penetracién viral segun prueba ASTM F1671
12.4. Contenido de polvo residual ASTM D6124 o I1ISO 21171
12.4.1 Contenido inferior a 2 mg por guante
12.5. Nivel aceptable de calidad (AQL) ASTM 5151
12.5.1 Maximo 0.65
12.6 Debe cumplir con la norma ASTM D6978
12.6.1 Resiste los 24 medicamentos de Quimioterapia
12.7 Cumplir con la norma ISO 374-1/Type A ) )
12.7.1 Resiste a los productos quimicos: Hidroxido de sodio 40%, Acido Sulfurico 96%, Acido Nitrico, Hidréxido de Amonio
25%, Peroxido de Hidrégeno 30%, Acido Fluorhidrico y Formaldehido 37%
12.8 Debe contar con la certificacion WRAP

Fecha de Expiracion: 3 afios

Presentacion: PAR

Certificacion de Pre-Homologacion por el Jefe de Servicio (s6lo para equipos médicos)

Nombre de los especialistas e Instituciones participantes:
Fecha:
Lugar:

Nombre Legible y Firma del Jefe de Servicio:

Observaciones
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La caja de guantes debe traer impreso:
Tamaio (Talla en nimero), fecha de Vencimiento no menor a 18 meses, fecha de fabricacién, simbolo de un solo uso,
simbolo de esterilizado, simbolo de libre de latex, nimero de Lote, pais de origen, marca del fabricante, cantidad e

instrucciones de almacenamiento y transporte.
Debe cumplir con los estandares internacionales de calidad y comercializacion

Correo: luisbravoV@hotmail.com
Teléfono: 5244423
Nombre Legible y Firma del Director o Jefe Nombre Legible y Firma del Jefe de Servicio Fecha de Solicitud

de Instituciéon
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