REPUBLICA DE PANAMA No.: 18828
MINISTERIO DE SALUD
COMITE TECNICO NACIONAL INTERINSTITUCIONAL

FORMULARIO DE SOLICITUD DE ELABORACION HOMOLOGACION DE FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS Y OTROS

Nombre de la Institucion: Instituto Oncologico Nacional

Unidad Ejecutora: Radiologia

Nombre del Director o Jefe de la Institucion: Dr. Juan Alcedo

Nombre del Jefe del Servicio: Dr. Hector Tapia

Nivel de Atencion: Nivel lll: Hospitales de Especialidades, Institutos

Clasificacion de Nivel de Riesgo: C - Riesgo Alto moderado. Ventilador pulmonar, implantes
ortopedicos

Subcomité: MEDICO QUIRURGICO

Tipo de Producto: Material

Nombre Genérico: BALON PARA DILATACION MULTIETAPA CON ALAMBRE
GUIA BILIAR

Descripcion del Producto:

Balon multietapa con extremos redondeados de Pebax transparente que facilita la ubicacidon en anatomias tortuosa.

Especificaciones Técnicas

. Diametro del balon desde 6mm hasta 16 MM
. Diametro del catéter de 7MM

. Longitud del baldon de 30MM

. Dispositivo para inflado con jeringa de 60ML
. Esteéril

. De un solo uso
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Fecha de Expiracion:

Presentacion: Por Unidad

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

1. Debe traer impreso y visible fecha de manufactura, vencimiento de la esterilidad no menor de 24 meses a partir de la
fecha de entrega, numero de lote, pais de origen.
2. Cumplir con los estandares internacionales de aseguramiento de la calidad y comercializacién.
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