REPUBLICA DE PANAMA No.: 23346
MINISTERIO DE SALUD
COMITE TECNICO NACIONAL INTERINSTITUCIONAL

.«,s PITAL DEL NiKg
@MFRE |

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

HosPITAL §

Nombre de la Institucion: Caja de Seguro Social

Unidad Ejecutora: Ciudad de la Salud, Centro Nacional Especializado de Genética
Médica y Gendmica.

Nombre del Director o Jefe de la Institucion: DR. RICARDO M. SANDOVAL C.

Nombre del Jefe del Servicio: DR. LUIS SOTILLO BENT

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

Clasificacion de Nivel de Riesgo: A - Bajo Riesgo. Instrumentos quirurgicos simples, depresor
lingual

Subcomité: LABORATORIO

Tipo de Producto: Reactivos

Nombre Genérico: Kit de purificacion de ADN gendmico, virico y/o mitocondrial

basado en membranas.
Descripcion del Producto:

Kit de purificacion de ADN gendmico, virico y/o mitocondrial basado en membranas de gel de silice a partir de sangre total,
plasma, suero y otros liquidos corporales. Estos kits estan disefiados para muestras de entre 200 yl y 10 ml de sangre total
humana fresca o congelada.

Especificaciones Técnicas

- Tipo de Muestras:

Sangre total fresca y congelada, o capa leucoplaquetaria

Plasma o suero

Médula 6sea

Linfocitos

Plagquetas

Liquidos corporales

Células cultivadas

Exudados y frotis de células bucales

- No se requiere extraccion con fenol/cloroformo.

- El kit contiene: Columnas, Tubos Colectores de 2ml, Proteasa, Buffer AL, Buffer AW1 y AW2, Buffer AE.
- Consumibles incluidos: Rotor Adapters (adaptadores de rotor) y Puntas de Carbono de 1000uL.

Fecha de Expiracion: 6 MESES

Presentacion: * Juego x 250 pruebas.
* Juego x 50 pruebas.
* Prueba.

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

Nombre de los especialistas e Instituciones participantes:

Fecha:
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Lugar:

Nombre Legible y Firma del Jefe de Servicio:

Observaciones

- Registro Sanitario de LCRSP: NO

- Este producto no es IVD, SE TRAMITA CON PERMISO ESPECIAL DE IMPORTACION.
- Temperatura de Almacenamiento: temperatura ambiente (15-25 °C).

- Kit compatible con equipo automatizado instalado en la unidad ejecutora.

Correo: sotillobent@gmail.com
Teléfono: 5138779
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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