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Acta N° 16 de Medicoquirargico
30 de junio de 2008

Hoy 30 de junio de 2008, siendo la 10:00 a. m., en el Comité Técnico Nacional
Interinstitucional, se redne el Sub-comité de Medicoquirdrgico representado por la Licda.
Ana Ramos del Complejo Hospitalario Metropolitano, Licda. Ana de Suira del Instituto
Nacional de Salud Mental, Licda. Aurelia de Castro del Hospital del Nifio, los Médicos
Especialistas: Dr. Arturo Saldafia Ortopeda del Hospital Santo Tomas, Dr. Gabriel Sanchez
Ortopeda del Hospital de Especialidades Pediatricas, Dr. José Hemili Neurocirujano del
Hospital Santo Tomas, Dr. Victor Julio Neurocirujano del Complejo Hospitalario
Metropolitano, Dr. Franklin Carrillo Ortopeda del Complejo Hospitalario Metropolitano y
los siguientes proveedores: Luis Miranda de Horacio Icaza y Alex Dorestant Meditek
Service Corp., Yanina Lee y Yulissa Lee de Servi-Medic Panama, Alexis Gomez de
(Coviden) Kendall, S.A., se presentaron para la homologacion programada para el dia de
hoy de los siguientes insumos:

1. 23571- 02-004676-02-001072, 02-004757

ESTA FICHA TECNICA ELIMINA LA FICHA 50228

SUSTITUTO OSEO OSTEOCONDUCTOR -HUESO-ESPONJOSO

Sustituto 6seo sintético abserbible, compuesto por Ceramica bifasica, hidro-xiapatita o
fosfato tricalcico. Estéril, envase al-vacio entre 5mm x 20mm de longitud 6:5ee-a-60¢e, de
acuerdo a las necesidades de la Unidad solicitante.

Grantles; Blogues, Cufias, semi circulos o cilindros

La unidad solicitante especificara la cantidad que requiera.

Presentacion: Empaque individual estéril

Cumplir con estandares internacionales de aseguramiento de la calidad y comercializacion (1SO,
CE, FDA, etc.). Numero de lote y fecha de manufactura visible. Fecha de vencimiento de la
esterilidad. Pais de origen visible.
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4. 29595

ESTA FICHA TECNICA REEMPLAZARA A LAS FICHAS: 29596, 29595, 29597,
29598, 29601, 29602, 20603, 29604, 42010, 42019, 42020, 42021, 42022, 42023, 42024,
42025, 30669, 30670, 30667, 30668, 48256, 48257.

FRASCO-BE HUESO ESPONJOSO ESTERIL DE 5CC A 90CC 30€€C

Fragmentados Friturade en forma de chips; particulas de diferentes tamafios gue entre

1-4mm 06 4-10mm preservado o liofilizado vieren enenvase frasco-de-vidrio-transparente
con-tapa estéril-al-vacio; preservado-liofilizado{congelado-seco)- La Institucion solicitara el

tamafio de la particula y el volumen requerido

Las casas ofertaran el volumen solicitado 6 mayor sin costo adicional a la institucion.

Por unidad y la cantidad en cc

Cumplir con estndares internacionales de aseguramiento de la calidad y comercializacion (ISO,
CE, FDA, etc.). Numero de lote y fecha de manufactura visible. Fecha de vencimiento de la

esterilidad. Pais de origen visible.

Debe presentar ficha de presentacion y expiracion al momento de la entrega el producto
debe venir marcado en su envase con los diferentes sellos de control de calidad.
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ESTA FICHA SE ELIMINA POR LA FICHA 23571

20. 50437
SUSTITUTO OSTEOINDUCTOR DE HUESO (PROTEINA MORFOGENETICA) EN
FORMAINYECTABLEPARANEUROCIRUGHA

Sustituto éseo osteoinductor estéril para utilizarse como injerto éseo o para facilitar la
fusion en los segmentos que lo requieran o para el tratamiento de pseudoartrosis y/o
reparacion de defectos 6seos.

Este sustituto esta conformado de proteinas morfogeneticas (producto de ingenieria
genética) como elemento preponderante y un portador que impida la dispersién no
controlada del elemento principal (proteina morfogenetica)

La presentacion debe ser en un dispensador o jeringuilla listos para usarse; 0 que permita
su preparacion en el dispensador o jeringuilla en el momento antes de su utilizacién.

Contar con algunas de estas presentaciones entre 0.5cc a 8cc 8-5ee,-0-1-¢c,-6—2.5-¢6,-6-3¢¢;
obcc, 08cc,010cc
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La presentacion serd especificada por la institucion servicio de-nreurecirugia solicitante de
acuerdo a los requerimientos.

Las casas ofertaran la presentacion solicitada o mayor sin costo adicional para la
institucion

Observaciones:

La fecha de expiracién del producto debe ser minimo de 6 meses a un afio e-mas, a partir de
la fecha de entrega y mantener en refrigeracién de acuerdo a las especificaciones del
fabricante.

Cumplir con estandares internacionales de aseguramiento de la calidad y comercializacion (1SO,
CE, FDA, etc.). Numero de lote y fecha de manufactura visible. Fecha de vencimiento de la
esterilidad. Pais de origen visible.

25. 48880
SUSTITUTO OSEO INDUCTOR DE HUESO (MATRIZ OSEA DESMINERALIZADA)

Sustituto Oseoinductor de Hueso de matriz 6sea desmineralizada, que contiene proteina
morfogenéticas osteoinductoras en un portador.

Moldeable, resistente a irrigacion y que a temperatura corporal se contiene en el sitio quirdrgico,
para utilizarse como injerto éseo para facilitar la fusion en los segmentos que lo requieran o para el
tratamiento de pseudoartrosis y defectos 6seo, jeringuilla entre 0.5cc a 10cc, matriz liofilizada de
tiras circulares u otras formas

LA INSTITUCION SOLICITARA EL TAMARO, FORMA O VOLUMEN REQUERIDO.

EL PROVEEDOR SE COMPROMETERA A OFRECER EL APOYO TECNICO Y DOCENTE
NECESARIOS PARA EL CONOCIMIENTO ADECUADO DEL SISTEMA POR PARTE DEL
PERSONAL MEDICO Y DE APOYO QUIRURGICO (PERSONAL DEL SALON DE
OPERACIONES) PARA LOGRAR LA MEJOR UTILIZACION DEL SISTEMA.

PRESENTACION: Envase individual estéril

Cumplir con estandares internacionales de aseguramiento de la calidad y comercializacion (ISO,
CE, FDA, etc.). Nimero de lote y fecha de manufactura visible, Fecha de vencimiento de la
esterilidad. Pais de origen.

26. 48257 - 02001071
SUSTITUTO OSEO INDUCTOR Y OSEO CONDUCTOR DE HUESO.

Sustituto Oseoinductor de Hueso de matriz 6sea desmineralizada, que contiene proteina
morfogenéticas osteoinductoras y hueso esponjoso osteoconductor, en un portador, de-cepokimero
de-fase-inversa, moldeable, resistente a irrigacion y que a temperatura corporal se contiene en el
sitio quirurgico, para utilizarse como injerto 6seo para facilitar la fusion en los segmentos que lo
requieran o para el tratamiento de pseudoartrosis y defectos 6seos, jeringuilla o pastas entre 0.5cc a
10cc
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LA UNIDAD SOLICITANTE ESCOGERA LA PRESENTACION QUE REQUIERA.

EL PROVEEDOR SE COMPROMETERA A OFRECER EL APOYO TECNICO Y DOCENTE
NECESARIOS PARA EL CONOCIMIENTO ADECUADO DEL SISTEMA POR PARTE DEL
PERSONAL MEDICO Y DE APOYO QUIRURGICO (PERSONAL DEL SALON DE
OPERACIONES) PARA LOGRAR LA MEJOR UTILIZACION DEL SISTEMA.

PRESENTACION: Envase individual estéril

Cumplir con estndares internacionales de aseguramiento de la calidad y comercializacion (ISO,
CE, FDA, etc.). Numero de lote y fecha de manufactura visible. Empaque individual estéril, Fecha
de vencimiento de la esterilidad.

Pais de origen.

27.50444
SUSTITUTO OSEO DE FOSFATO DE CALCIO EN GRANULOS ENTRE 1.0mmy
3MM O 3MM Y 5.6MM COMO OSTEOCONDUCTOR PARA-NEUROCIRUGIA

Sustituto 6seo estéril con propiedades osteoconductoras que faciliten y apoyen el
crecimiento 6seo en la fusion o donde se requiera, en granulos entre 1.0mm y 3mm 6 de
3mmy 5.6mm

LA INSTITUCION SOLICITARA EL TAMANO DE LA PARTICULA O EL VOLUMEN
REQUERIDO.

Las casas ofertaran la presentacion solicitada o mayor sin costo adicional para la
institucion

Presentacion del envase de lcc a 30cc

Observacion:

La fecha de expiracion del producto debe ser de un afio o mas, a partir de la fecha de
entrega

Cumplir con estandares internacionales de aseguramiento de la calidad y comercializacion (1SO,
CE, FDA, etc.). Namero de lote y fecha de manufactura visible. Empaque individual estéril, Fecha
de vencimiento de la esterilidad.

Pais de origen

28. 50445

SE ELIMINA POR LA FICHA 50444

29. 33413 PENDIENTE
CEMENTO PARA HUESO CRANEAL

CONTIENE DOS BOLSAS DE POLVO DE 30 GRAMOS, DOS VIALES LIQUIDOS ESTERIL
Y DOS BOLSAS ESTERILES PARA MEZCLA. PARA REPARAR DEFECTOS CRANEALES

Deben cumplir estrictamente con todos los requisitos exigidos, en el Articulo 26 del decreto 468 del
7 de noviembre de 2007.
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30. 23679
CEMENTO PARA HUESO

Un cemento de-menes con viscosidad eon-exeelentes-de propiedades adecuadas de flujo que facilite
la manipulacion realzataspropiedade de-manipulacion-superiores-de-loscementos CMW y asegura
una colocacion fiable de la prétesis y por tanto, una mejor fijacion a largo plazo. Cemento en polvo
para hueso de 20 gramos de polimero y 10cc de monémero 6 40 gramos de polimetro y 20cc de
monomero, radio opaco

Gramos de polvo polimetro, mililitros de liquido monémero
PRESENTACION: Envase individual esteril

Observaciones:

Cumplir con estdndares internacionales de aseguramiento de la calidad y comercializacion (ISO,
CE, FDA, etc.). Namero de lote y fecha de manufactura visible. Empaque individual estéril, Fecha
de vencimiento de la esterilidad.

Pais de origen

Deben cumplir estrictamente con todos los requisitos exigidos, en el Articulo 26 del decreto 468 del
7 de noviembre de 2007.

31-23624—SE ELIMINA POR CONCENSO

32. 21879
CERA DE HUESO

ESTERIL PARA LOS HEMOSTASIA DE HUESO EN ENVASE INDIVIDUAL DE 2.5
GRAMOS, EN BASTON O TABLETAS

POR UNIDAD, ENVASE INDIVIDUAL, ESTERIL.
Deben cumplir estrictamente con todos los requisitos exigidos, en el Articulo 26 del decreto 468 del

7 de noviembre de 2007.

33.48256 _
HUESO-DE PEQUENOS FRAGMENTOS-DE 1566

Siendo las 01:54 p. m. se firma la presente acta.

FIRMA INSTITUCION
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FIRMA INSTITUCION
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