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Acta N° 04 de Medicoquirargico
29 de enero de 2009

Hoy 29 de enero de 2009, siendo la 02:15 a.m., en el Comité Técnico Nacional
Interinstitucional, se retne el Subcomité de Medicoquirdrgico representado por la Licda.
Ana de Suira del Ministerio de Salud, Licda. Xenia Pryce, del Depto. de Tecnologia
Sanitaria de la Caja de Seguro Social, Licda. Ana de Ramos de la Caja de Seguro Social, los
especialistas: Licda. Anayansi Trejo del Complejo Hospitalario Metropolitano,
conjuntamente con él Unico proveedor: Tania L. Miranda de Alpha Medig, S.A., a pesar de
que se invitd a todos los proveedores existentes; se presentaron para la homologacion de
LAS BOLSAS DE COLOSTOMIA/ILOSTOMIA.

1. FICHA TECNICA 100576

Nombre Genérico: BOLSA DE 1 PIEZA PARA COLOSTOMIA / ILEOSTOMIA, PRE
CORTADA PARA ADULTO.

Descripcion del producto:

Bolsa de colostomia / lleostomia de una sola pieza pre cortada, con goma propia,
hipoalergénica, con buena capacidad de absorcion para lograr mayor seguridad en la
adherencia a la piel, evitando derrames o filtraciones, con doble sello de fijacion. Goma
flexible que permita colocarla en los pliegues cutaneos con efectividad, sin lastimar al
paciente. Pre cortada, con plastico transparente u opaca. El plastico debera ser suave, libre
de ruidos, con apertura inferior que permita cuantificar drenaje o lavarlas. Con revestimiento
de tela suave en la parte posterior que proteja la piel del contacto con el plastico y que
absorba la humedad. Debera tener cierre individual y discreto por cada bolsa.
DIAMETROS DE:

35MM

38MM o0 40MM

50MM

57MM o0 60MM

LA INSTITUCION SOLICITARA EL DIAMETRO QUE REQUIERA

Observacion:

Debe traer impreso y visible nimero de lote, fecha de fabricacidn y pais de origen. Cumplir
con estandares internacionales de calidad y comercializacion (1SO, CE, TUV, FDA etc.).
Numero de lote visible, pais de origen.

Presentacion: Por unidad
2. FICHA TECNICA 100577

Nombre Genérico:

SISTEMA DE DOS PIEZAS PARA COLOSTOMIA /ILEOSTOM1A PARA ADULTO,
CON DIAMETRO EXTERNO DE 50MM.

Descripcion del producto:

Sistema de de dos piezas para colostomia/ ileostomia con didmetro externo de 50mm que
incluya:

- Aro con diametro externo de 50mm y con diametro interno recortable para estoma hasta de
45mm, con goma hipoalergénica, flexible, buena capacidad de absorcién para lograr mayor
seguridad en la adherencia a la piel evitando derrames o filtraciones. Doble sello de fijacion.
Debera tener un sistema de ensamblaje o acople mecanico con la bolsa que permita
colocarla en el abdomen recién operado, sin ningln tipo de presion o trauma al paciente.

- La Bolsa de 50MM debera ser transparente u opaca. Apertura inferior para cuantificar
drenaje 6 lavarlas. Tener revestimiento de tela suave que proteja la piel del contacto con el
plastico y que absorba la humedad de la piel. Debe tener un sistema de facil ensamblaje del
aro con la bolsa. Sello de seguridad que evite el desprendimiento repentino durante el
movimiento del paciente.

El plastico debe ser suave que minimice el ruido durante el movimiento, con cierre
individual y discreto por cada bolsa.

LA INSTITUCION PODRA SOLICITAR LOS AROS O LAS BOLSAS POR SEPARADO
DE ACUERDO A LA NECESIDAD DEL DEPARTAMENTO
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Observacion:
Debe traer impreso y visible fecha de fabricacion, nimero de lote y pais de origen. Cumplir
con estandares internacionales de aseguramiento de la calidad (ISO1, CE, TUV, FDA, etc).

Presentacion: Por cada dos bolsas se deberd entregar un aro
3. FICHA TECNICA 100578

Nombre Genérico:

SISTEMA DE 2 PIEZAS PARA COLOSTOMIA/ILEOSTOMIA PARA ADULTO, CON
DIAMETRO EXTERNO DE 38MM O 40MM.

Descripcion del producto:

Sistema de dos piezas para colostomia / ileostomia con diametro externo de 38mm ¢ 40mm.,
que incluya:

- Aro con diametro externo de 38mm 6 40 mm., y con diametro interno recortable para
estoma hasta 35 mm., con goma hipoalergénica, flexible, buena capacidad de absorcién para
lograr mayor seguridad en la adherencia a la piel evitando derrames o filtraciones. Doble
sello de fijacion. Debera tener un sistema de ensamblaje o acople mecénico con la bolsa que
permita colocarla en el abdomen recién operado, sin ningdn tipo de presion o trauma al
paciente.

- La Bolsa 38 6 40mm debera ser transparente u opaca. Apertura inferior para cuantificar
drenaje a lavarlas. Tener revestimiento suave que proteja la piel del contacto con el plastico
y que absorba la humedad de la piel.

El plastico debe ser suave que minimice el ruido durante el movimiento, con cierre
individual y discreto por cada bolsa.

LA INSTITUCION PODRA SOLICITAR LOS AROS O LAS BOLSAS POR SEPARADO
DE ACUERDO A LA NECESIDAD DEL DEPARTAMENTO.

Observacion:

Debe traer impreso y visible fecha de fabricacion, nimero de lote y pais de origen. Cumplir
con estandares internacionales de aseguramiento de la calidad y comercializacién (1SO, CE
TUV, FDA, etc).

Presentacion: Por cada dos bolsas se deberd entregar un aro
4. FICHA TECNICA 100579

Nombre Genérico:

SISTEMA DE 2 PIEZAS PARA COLOSTOMIA/ ILEOSTOMIA PARA ADULTO, CON
DIAMETRO EXTERNO DE 57MM O 60MM.

Descripcion del producto:

Sistema de de dos piezas para colostomia / ileostomia con diametro externo de 57mm ¢
60mm., que incluya:

- Aro con diametro externo de 57mm o 60mm y con diametro interno recortable para estoma
hasta 55mm, con goma hipoalergénica, flexible, buena capacidad de absorcion para lograr
mayor seguridad en la adherencia a la piel evitando derrames o filtraciones. Doble sello de
fijacion. Deberéa tener un sistema de ensamblaje o acople mecanico con la bolsa que permita
colocarla en el abdomen recién operado, sin ningln tipo de presion o trauma al paciente.

- La Bolsa 57mm 6 60mm debera ser transparente u opaca. Apertura inferior para cuantificar
drenaje 6 lavadas. Tener revestimiento de tela suave que proteja la piel del contacto con el
plastico y que absorba la humedad de la piel. Debe tener un sistema de facil ensamblaje del
aro con la bolsa. Sello de seguridad que evite el desprendimiento repentino durante el
movimiento del paciente.

El plastico debe ser suave que minimice el ruido durante el movimiento, con cierre
individual y discreto por cada bolsa.

LA INSTITUCION PODRA SOLICITAR LOS AROS O LAS BOLSAS POR SEPARADO
DE ACUERDO A LA NECESIDAD DEL DEPARTAMENTO.
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Observacion:
Debe traer impreso y visible fecha de fabricacion, nimero de lote y pais de origen. Cumplir
con estandares internacionales de aseguramiento de la calidad (ISO1, CE, TUV, FDA, etc).

Presentacion: Por cada dos bolsas se deberd entregar un aro

5. FICHA TECNICA 100580

Nombre Genérico:

BOLSA DE 1 PIEZA PARA COLOSTOMIA/ ILEOSTOMIA PEDIATRICAS
(DRENABLE) (RECORTABLE)

Descripcion del producto:

Bolsa de colostomia / lleostomia de una sola pieza recortable, debera tener una capacidad y
tamafio de acuerdo al abdomen del nifio, con goma propia, hipoalergénica, con buena
capacidad de absorcion para lograr mayor seguridad en la adherencia a la piel, evitando
derrames o filtraciones, con doble sello de fijacion. Goma flexible que permita colocarla en
los pliegues cuténeos con efectividad, sin lastimar al paciente. Recortable, con plastico
transparente para los primeros dias postoperatorios u opacas para los ambulatorios. El
plastico debera ser suave, libre de ruidos, con apertura inferior que permita cuantificar
drenaje o lavarlas. Con revestimiento de tela suave en la parte posterior que proteja la piel
del contacto con el plastico y que absorba la humedad. Debera tener cierre individual y
discreto por cada bolsa.

DIAMETROS:

10MM a 25MM (PREMATURO)

10MM a 35MM (PEDIATRICA)

10MM A 40MM (PEDIATRICO)

LA INSTITUCION SOLICITARA EL DIAMETRO QUE REQUIERA

Observacion:

Debe traer impreso y visible nimero de lote, fecha de fabricacidn y pais de origen. Cumplir
con estandares internacionales de aseguramiento de la calidad y comercializacién (1SO, CE,
FDA etc.). Numero de lote y pais de origen visibles

6. FICHA TECNICA 100581

Nombre Genérico: BOLSA DE 1 PIEZA PARA COLOSTOMIA / ILEOSTOMIA PARA
ADULTO RECORTABLE

Descripcion del producto:

Bolsa de colostomia / ileostomia de una sola pieza recortable, con goma propia,
hipoalergénica, con buena capacidad de absorcion para lograr mayor seguridad en la
adherencia a la piel, evitando derrames o filtraciones, con doble sello de fijacion. Goma
flexible que permita colocarla en los pliegues cutaneos con efectividad, sin lastimar al
paciente. Recortable, con plastico transparente para los primeros dias postoperatorios u
opacas para los ambulatorios. El plastico debera ser suave, libre de ruidos, con apertura
inferior que permita cuantificar drenaje o lavarlas. Con revestimiento de tela suave en la
parte posterior que proteja la piel del contacto con el plastico y que absorba la humedad.
Debera tener cierre individual y discreto por cada bolsa.

Diametro de:

I5mm a 60 6 62mm

I0mm a 80mm (post-operatoria)

LA INSTITUCION SOLICITARA EL DIAMETRO QUE REQUIERA.

Observacion:
Debe traer Fecha de Fabricacion y Nimero de Lote, visibles y vigentes. Cumplir con
estandares internacionales de aseguramiento de la calidad (ISO 9001, CE).

7. FICHA TECNICA 100582

Nombre Genérico: SISTEMA DE DOS PIEZAS PARA UROSTOMIA DE ADULTO CON
DIAMETRO EXTERNO DE 50MM.
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Descripcion del producto:

Sistema de de dos piezas para urostomia de adulto con diametro externo de 50mrn., que
incluya:

- Aro con diametro externo de 50mm y con diametro interno recortable para estoma hasta de
38mm o 40mm, con goma hipoalergénica, flexible, buena capacidad de absorcion para
lograr mayor seguridad en la adherencia a la piel evitando derrames o filtraciones. Doble
sello de fijacion. Debera tener un sistema de ensamblaje o acople mecénico con la bolsa que
permita colocarla en el abdomen recién operado, sin ningun tipo de presion o trauma al
paciente.

- La Bolsa de 50mm debera ser transparente con sistema antireflujo, para adaptar a bolsa
colectora de cama .Apertura inferior para cuantificar drenaje a lavarlas. Tener revestimiento
de tela suave que proteja la piel del contacto con el plastico y que absorba la humedad de la
piel. Debe tener un sistema de facil ensamblaje del aro con la bolsa. Sello de seguridad que
evite el desprendimiento repentino durante el movimiento del paciente.

El plastico debe ser suave que minimice el ruido durante el movimiento. Deberéa tener cierre
individual y discreto por cada bolsa.

LA INSTITUCION PODRA SOLICITAR LOS AROS O LAS BOLSAS POR SEPARADO
DE ACUERDO A LA NECESIDAD DEL DEPARTAMENTO

Observacion:

Estas bolsas deben ser utilizadas con placas de igual diametro de estoma. Fecha de
vencimiento visible y vigente de la goma. Cumplir con estandares internacionales de
aseguramiento de la calidad y comercializacion (ISO, CE, TUV, FDA, etc).

Presentacion: Por cada dos bolsas se deberd entregar un aro

Siendo las 03:30 p. m. se firma la presente acta.

FIRMA INSTITUCION

ACTA ENERO N° 04 DE MEDICOQUIRURGICO 29.01.09



