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Acta de Medicoquirurgico
17 de abril de 2008

Hoy 17 de abril de 2008 siendo la 10:00 a. m., luego de haber esperado a las empresas
participantes que por segunda vez se convoca para esta homologacion, en el Comité
Técnico Nacional Interistitucional, se reune el Sub-comité de Medicoquirlrgico
representado por la Licda Marianela de Gotti, Coordinadora del Sub-comité de
Medicoquirurgico, la Licda. Monique de Bonilla, del Instituto Oncolégico Nacional, Licda.
Ana Ramos, de la Caja de Seguro Social, Licda Enia Cardenas de la Regién de Pma.
Oeste representando al Minsa, la Licda. Aurelia de Castro del Hospital del Nifio la Licda.
Xenia Pryce, enfermera del Depto. de Tecnologia Sanitaria de la Caja de Seguro Social,
la Licda. Ana de Suira del Instituto Nal. De Salud Mental, , la Licda. Mirna de Olivo del
Hospital Integrado San Miguel Arcangel, la participacién del Dr. Elias Bodden del Servicio
de Urologia del Complejo Hospitalario Metropolitano y los siguientes proveedores: Rosa
Sanchez y Juan Gonzalez de Kendall, S. A., Yeira Wong de Bormédica Corporation y
Nuria de Dominguez de Pharma Trade & Service, S. A. se rednen para la homologacion
de las Sondas Vesicales.

SE ELIMINAN LOS PRODUCTOS DEL N°1 AL 5, YA QUE LA TENDENCIA MUNDIAL
DE ELIMINAR EL LATEX SIMPLE POR EL RIESGO DE COMPLICACIONES EN EL
PACIENTE POR EL TIPO DE MATERIAL QUE ES POROSO.
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6. NOMBRE DEL PRODUCTO:
SONDA FOLEY DE LATEX RECUBIERTA CON SILICON, 2 VIAS CON BALON DE
3CC/ML

DESCRIPCION:

Estéril desechable de acabado liso, balén de 3cc/ml de 2 vias, adaptador luer (entrada
universal para llenado y vaciado del balén, no debe usar aguja). Valvula luer por un
extremo, en el extremo proximal con 2 orificio opuesto y punta roma (redonda)

En los siguientes tamanos de FR:

6FR se mantiene la Ficha Técnica 52567
8FR, 10FR, se mantiene la Ficha Técnica 52389

PRESENTACION: Caja minima per de 10 unidades

OBSERVACION:

Almacenar en lugar fresco y seco (25° C). Debe traer impreso nombre del producto,
calibre, volumen del globo, nimero de lote, fecha de esterilizacién y vencimiento, pais de
origen. Libre de irregularidades e imperfecciones en su exterior e interior que puedan
afectar su apariencia o su funcionamiento. Cumplir con los estdndares internacionales de
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aseguramiento de la calidad y comercializaciéon (ISO, FDA, CE, etc.). Cumplir con
estandares BS 1695 parte 1 1990, ASTM-F623-1989. La institucion solicitara el tamafio
requerido.

7. NOMBRE DEL PRODUCTO:
SONDA FOLEY DE LATEX RECUBIERTA CON SILICON, 2 VIAS CON BALON DE
5CC/ML

DESCRIPCION:

Estéril desechable de acabado liso, balén de 5cc/ml de 2 vias, adaptador luer (entrada
universal para llenado y vaciado del balén, no debe usar aguja). Valvula luer por un
extremo, en el extremo proximal con 2 orificio opuesto y punta roma (redonda)

En los siguientes tamanos de FR:

12FR, se mantiene la ficha técnica 52154
14FR, se mantiene la ficha técnica 52391
16FR, se mantiene la ficha técnica 52155
18FR, se mantiene la ficha técnica 52157
20FR, se mantiene la ficha técnica 33614
22FR, se mantiene la ficha técnica 52159
24FR, se mantiene la ficha técnica 52160
26FR, se mantiene la ficha técnica 22506
28FR, se mantiene la ficha técnica 52946

PRESENTACION: Caja minima per de 10 unidades

OBSERVACION:

Almacenar en lugar fresco y seco (25° C). Debe traer impreso nombre del producto,
calibre, volumen del globo, numero de lote, fecha de esterilizacién y vencimiento, pais de
origen. Libre de irregularidades e imperfecciones en su exterior e interior que puedan
afectar su apariencia o su funcionamiento. Cumplir con los estdndares internacionales de
aseguramiento de la calidad y comercializacion (1ISO, FDA, CE, etc.). Cumplir con
estandares BS 1695 parte 1 1990, ASTM-F623-1989.

8. NOMBRE DEL PRODUCTO:
SONDA FOLEY DE LATEX RECUBIERTA CON SILICON, 2 VIAS CON BALON DE
30CC/ML

DESCRIPCION:

Estéril desechable de acabado liso, balon de 30cc/ml de 2 vias, adaptador luer (entrada
universal para llenado y vaciado del balén, no debe usar aguja). Valvula luer por un
extremo, en el extremo proximal con 2 orificio opuesto y punta roma (redonda)

En los siguientes tamanos de FR:

18-20 FR, se mantiene la ficha técnica 26483
22FR, se mantiene la ficha técnica 52163
24FR, se mantiene la ficha técnica 52164
26FR, se mantiene la ficha técnica 52505
28FR, se mantiene la ficha técnica 52506

PRESENTACION: Caja minima per de 10 unidades

OBSERVACION:

Almacenar en lugar fresco y seco (25° C). Debe traer impreso nombre del producto,
calibre, volumen del globo, numero de lote, fecha de esterilizacién y vencimiento, pais de
origen. Libre de irregularidades e imperfecciones en su exterior e interior que puedan
afectar su apariencia o su funcionamiento. Cumplir con los estdndares internacionales de
aseguramiento de la calidad y comercializacion (1ISO, FDA, CE, etc.). Cumplir con
estandares BS 1695 parte 1 1990, ASTM-F623-1989. La institucion solicitara el tamafio
requerido.
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9. NOMBRE DEL PRODUCTO.:

SONDA FOLEY DE LATEX RECUBIERTA CON SILICON, 3 VIAS CON BALON DE
5CC/ML

DESCRIPCION:

Estéril desechable de acabado liso, balén de 5cc/ml de 3 vias, adaptador luer (entrada
universal para llenado y vaciado del balén, no debe usar aguja). Valvula luer por un
extremo, en el extremo proximal con 2 orificio opuesto y punta roma (redonda)

En los siguientes tamanos de FR:
12FR;14FR, 16FR Se asigna la ficha técnica 53258
PRESENTACION: Caja minima per de 10 unidades

OBSERVACION:

Almacenar en lugar fresco y seco (25° C). Debe traer impreso nombre del producto,
calibre, volumen del globo, numero de lote, fecha de esterilizacién y vencimiento, pais de
origen. Libre de irregularidades e imperfecciones en su exterior e interior que puedan
afectar su apariencia o su funcionamiento. Cumplir con los estdndares internacionales de
aseguramiento de la calidad y comercializacion (1ISO, FDA, CE, etc.). Cumplir con
estandares BS 1695 parte 1 1990, ASTM-F623-1989.

10. NOMBRE DEL PRODUCTO:

SONDA FOLEY DE LATEX RECUBIERTA CON SILICON, 3 VIAS CON BALON DE
30CC/ML

DESCRIPCION:

Estéril desechable de acabado liso, balon de 30cc/ml de 3 vias, adaptador luer (entrada
universal para llenado y vaciado del balén, no debe usar aguja). Valvula luer por un
extremo, en el extremo proximal con 2 orificio opuesto y punta roma (redonda)

En los siguientes tamanos de FR:
12FRA4FRA6FR, 18FR,20FR,22FR, 24FR,26FR

PRESENTACION: Caja minima per de 10 unidades

OBSERVACION:

Almacenar en lugar fresco y seco (25° C). Debe traer impreso nombre del producto,
calibre, volumen del globo, numero de lote, fecha de esterilizacién y vencimiento, pais de
origen. Libre de irregularidades e imperfecciones en su exterior e interior que puedan
afectar su apariencia o su funcionamiento. Cumplir con los estdndares internacionales de
aseguramiento de la calidad y comercializacion (1ISO, FDA, CE, etc.). Cumplir con
estandares BS 1695 parte 1 1990, ASTM-F623-1989. La institucion solicitara el tamafio
requerido.

11. NOMBRE DEL PRODUCTO:
SONDA FOLEY DE SILICON 100%, 2 VIAS CON BALON DE 3CC/ML

DESCRIPCION:

Estéril desechable silicon 100% de acabado liso, balén de 3cc/ml de 2 vias, adaptador
luer (entrada universal para llenado y vaciado del balon, no debe usar aguja). Vélvula luer
por un extremo, en el extremo proximal con 2 orificio opuesto y punta roma (redonda)

En los siguientes tamanos de FR:

6FR,8FR, 10FR, se mantiene la ficha técnica 25086
12FR 14FRA6FR

PRESENTACION: Caja minima per de 10 unidades

OBSERVACION:

Almacenar en lugar fresco y seco (25° C). Debe traer impreso nombre del producto,
calibre, volumen del globo, numero de lote, fecha de esterilizacién y vencimiento, pais de
origen. Libre de irregularidades e imperfecciones en su exterior e interior que puedan
afectar su apariencia o su funcionamiento. Cumplir con los estdndares internacionales de
aseguramiento de la calidad y comercializacion (ISO, FDA, CE, etc.). Cumplir con
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estandares BS 1695 parte 1 1990, ASTM-F623-1989. La institucion solicitara el tamafio
requerido.

12. NOMBRE DEL PRODUCTO:
SONDA FOLEY DE SILICON 100%, 2 VIAS CON BALON DE 5CC/ML

DESCRIPCION:

Estéril desechable silicon 100% de acabado liso, balén de 5cc/ml de 2 vias, adaptador
luer (entrada universal para llenado y vaciado del balon, no debe usar aguja). Vélvula luer
por un extremo, en el extremo proximal con 2 orificio opuesto y punta roma (redonda)

En los siguientes tamanos de FR:

12FR, 14FR, 16FR, 18FR, 20FR, 22FR, 24FR, 26FR

PRESENTACION: Caja minima de 10 unidades

OBSERVACION:

Almacenar en lugar fresco y seco (25° C). Debe traer impreso nombre del producto,
calibre, volumen del globo, numero de lote, fecha de esterilizacién y vencimiento, pais de
origen. Libre de irregularidades e imperfecciones en su exterior e interior que puedan
afectar su apariencia o su funcionamiento. Cumplir con los estdndares internacionales de
aseguramiento de la calidad y comercializacion (1ISO, FDA, CE, etc.). Cumplir con
estandares BS 1695 parte 1 1990, ASTM-F623-1989. La institucion solicitara el tamafio
requerido.

13. NOMBRE DEL PRODUCTO:
SONDA FOLEY DE SILICON 100%, 2 VIAS CON BALON DE 30CC/ML

DESCRIPCION:

Estéril desechable silicon 100% de acabado liso, balén de 30cc/ml de 2 vias, adaptador
luer (entrada universal para llenado y vaciado del balon, no debe usar aguja). Vélvula luer
por un extremo, en el extremo proximal con 2 orificio opuesto y punta roma (redonda)

En los siguientes tamanos de FR:

18FR, 20FR,22FR, 24FR, 26FR

PRESENTACION: Caja minima de 10 unidades

OBSERVACION:

Almacenar en lugar fresco y seco (25° C). Debe traer impreso nombre del producto,
calibre, volumen del globo, numero de lote, fecha de esterilizacién y vencimiento, pais de
origen. Libre de irregularidades e imperfecciones en su exterior e interior que puedan
afectar su apariencia o su funcionamiento. Cumplir con los estdndares internacionales de
aseguramiento de la calidad y comercializacion (ISO, FDA, CE, etc.). Cumplir con
estandares BS 1695 parte 1 1990, ASTM-F623-1989. La institucion solicitara el tamafio
requerido.
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15. NOMBRE DEL PRODUCTO:
SONDA FOLEY DE SILICON 100%, 3 VIAS CON BALON DE 30CC/ML

DESCRIPCION:

Estéril desechable silicon 100% de acabado liso, balén de 30cc/ml de 3 vias, adaptador
luer (entrada universal para llenado y vaciado del balon, no debe usar aguja). Valvula luer
por un extremo, en el extremo proximal con 2 orificio opuesto y punta roma (redonda)

En los siguientes tamanos de FR:

18FR, 20FR, 22FR, 24FR, 26FR

PRESENTACION: Caja minima de 10 unidades

OBSERVACION:

Almacenar en lugar fresco y seco (25° C). Debe traer impreso nombre del producto,
calibre, volumen del globo, numero de lote, fecha de esterilizacién y vencimiento, pais de
origen. Libre de irregularidades e imperfecciones en su exterior e interior que puedan
afectar su apariencia o su funcionamiento. Cumplir con los estdndares internacionales de
aseguramiento de la calidad y comercializacion (1ISO, FDA, CE, etc.). Cumplir con
estandares BS 1695 parte 1 1990, ASTM-F623-1989. La institucion solicitara el tamafio
requerido.

16- NOMBRE DEL PRODUCTO:
SONDA FOLEY DE SILICON 100%, REVESTIDA EN HIDROGEL DE PLATA DE 3 VIAS
CON BALON DE 30CC/ML

DESCRIPCION:

Estéril, desechable, silicon 100% de acabado liso, con hidrogel que libera iones de plata.
Adaptador luer (entrada universal para llenado y vaciado del baldon, no debe usar aguja),

valvula luer por un extremo, en el extremo proximal con 2 orificios opuestos y punta roma
(redonda)

En los siguientes tamanos de FR:
DE 20 a 24FR
PRESENTACION: Caja minima per de 10 unidades

OBSERVACION:

Almacenar en lugar fresco y seco (25° C). Debe traer impreso nombre del producto,
calibre, volumen del globo, numero de lote, fecha de esterilizacién y vencimiento, pais de
origen. Libre de irregularidades e imperfecciones en su exterior e interior que puedan
afectar su apariencia o su funcionamiento. Cumplir con los estandares internacionales de
aseguramiento de la calidad y comercializacion (ISO, FDA, CE, etc.). Cumplir con
estandares BS 1695 parte 1 1990, ASTM-F623-1989. La institucion solicitara el tamafio
requerido.

17. NOMBRE DEL PRODUCTO:
SONDA LISA DE CAUCHO BLANDO ROJO, PARA CATETERISMO VESICAL

DESCRIPCION:
Estéril desechable, extremo distal en embudo y en el extremo proximal con 2 orificio
opuesto, punta roma (redonda), longitud de 40cm a 42cm.
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En los siguientes tamanos de FR:

6FR, 8FR, 10FR, 12FR, 14FR, 16FR, 18FR, 20FR, 22FR, 24FR.

PRESENTACION: Caja minima de 10 unidades

OBSERVACION:

Almacenar en lugar fresco y seco (25° C). Debe traer impreso nombre del producto,
calibre, volumen del globo, numero de lote, fecha de esterilizacién y vencimiento, pais de
origen. Libre de irregularidades e imperfecciones en su exterior e interior que puedan
afectar su apariencia o su funcionamiento. Cumplir con los estdndares internacionales de
aseguramiento de la calidad y comercializacion (1ISO, FDA, CE, etc.). Cumplir con
estandares BS 1695 parte 1 1990, ASTM-F623-1989.

18. NOMBRE DEL PRODUCTO:
SONDA LISA DE POLICLORURO DE VINILO (PVC), PARA CATETERISMO VESICAL

DESCRIPCION:

Estéril desechable, transparente para cateterismo vesical, extremo distal en embudo y en
el extremo proximal con 2 orificio opuesto, punta roma (redonda), longitud de 40cm a
42cm.

En los siguientes tamanos de FR:
6FR, 8FR, 10FR, 12FR, 14FR, 16FR, 18FR, 20FR, 22FR y 24FR.
PRESENTACION: Caja minima de 10 unidades

OBSERVACION:

Almacenar en lugar fresco y seco (25° C). Debe traer impreso nombre del producto,
calibre, volumen del globo, numero de lote, fecha de esterilizacién y vencimiento, pais de
origen. Libre de irregularidades e imperfecciones en su exterior e interior que puedan
afectar su apariencia o su funcionamiento. Cumplir con los estdndares internacionales de
aseguramiento de la calidad y comercializacion (1ISO, FDA, CE, etc.). Cumplir con
estandares BS 1695 parte 1 1990, ASTM-F623-1989.

19. NOMBRE DEL PRODUCTO:
SONDA MALECOT DE LATEX

DESCRIPCION:
Estéril desechable, color ambar, extremo distal en embudo y en el extremo proximal con
4 orificios, punta roma (redonda), longitud minima de 35cm (14°")

En los siguientes tamanos de FR:
18FR, 20FR, 22FR, 24FR, 26FR, 28FR, 30FR, 32FR,

PRESENTACION: Caja minima de 10 unidades

OBSERVACION:

Almacenar en lugar fresco y seco (25° C). Debe traer impreso nombre del producto,
calibre, volumen del globo, numero de lote, fecha de esterilizacién y vencimiento, pais de
origen. Libre de irregularidades e imperfecciones en su exterior e interior que puedan
afectar su apariencia o su funcionamiento. Cumplir con los estdndares internacionales de
aseguramiento de la calidad y comercializacion (ISO, FDA, CE, etc.). Cumplir con
estandares BS 1695 parte 1 1990, ASTM-F623-1989. La institucion solicitara el tamafio
requerido.

Los productos de los renglones del 20 al 23 se eliminan, existen en el mercado, sin
embargo las sondas de latex recubiertas de silicon vy las de silicon 100% son las
que se utilizan en las diferentes instituciones.
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Siendo las 12:20 md se firma la presente acta.
FIRMA INSTITUCION
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