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-! MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA DE SALUD
— GOBIERNO NACIONAL —

RESOLUCION No.73 de £ deserfiombde 2023

Que aprueba el Procedimiento para la Evaluacién de Sometidos y
Resometidos de los Equipos Médicos en Proyectos de Equipamiento en las
Instalaciones de Salud

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales

CONSIDERANDO:

Que la Constitucién Politica de la Republica de Panama, en su articulo 109, sefiala
que es funcién esencial del Estado velar por la salud de |la poblacion de la Republica.
El individuo, como parte de la comunidad, tiene derecho a la promocién, proteccion,
conservacion, restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacion de conservaria,
entendida ésta como el completo bienestar fisico, mental y social;

Que mediante el Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, se crea el
Ministerio de Salud, se determina su estructura organica y se establece las normas
de integracion y coordinacion de las instituciones del Sector Salud y dentro de sus
competencias le corresponde la determinacion y conduccion de la Politica de Salud
del Gobierno en el pais;

Que conforme lo establece el referido Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de
1969, corresponde al Ministerio de Salud |la supervision y evaluacion de todas las
actividades que se realicen en el Sector, en concordancia con la planificacion del
desarrollo y mediante la coordinacion de los recursos que se destinan o destinen al
cuidado de la salud;

Que de conformidad con el Decreto No. 75 de 27 de febrero de 1969, al Ministerio
de Salud le corresponde mantener actualizada la legislacion que regula las
actividades del Sector Salud y las relaciones inter e intrainstitucionales;

Que esta entidad considera indispensable la aprobacion del Procedimiento para la
Evaluacion de Sometidos y Remetidos en los Equipos Médicos en Proyectos de
Equipamiento en las Instalaciones de Salud;

En consecuencia;
RESUELVE:

Articulo Primero: Aprobar el Procedimiento para la Evaluacion de Sometidos y
Resometidos de los Equipos Médicos en Proyectos de Equipamiento en las
Instalaciones de Salud, en cumplimiento de la normativa vigente en el Ministerio de
Salud.

Articulo Segundo: El Departamento de Biomédica de la Direccién de Provision de
Servicios de Salud aplicara y fiscalizara el cumplimiento de las regulaciones y
controles establecidos en el Procedimiento para la Evaluacién de Sometidos y
Resometidos de los Equipos Médicos en Proyectos de Equipamiento en las
Instalaciones de Salud, asegurando que la entrega de estos insumos médicos se
realice en condiciones Optimas.

Articulo Tercero: La presente Resolucion empezara a regir a partir de su
promulgacion.



No. 29878-B

Gaceta Oficial Digital, jueves 28 de septiembre de 2023

Resolucién No. 7 /3 de_&de-&_’f;&m de 2023.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucién Politica de la Republica de Panama,
Decreto de Gabinete No. 1 de 15 de enero de 1969, Decreto No. 75 de 27 de febrero
de 1969, Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, Ley 38 de 31 de julio de 2000, Ley
22 de 27 de junio de 2006, Ley 61 de 27 de septiembre de 2017, Ley 64 de 3 de
octubre de 2017, Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, Ley 92 de 12 de septiembre
de 2019, Decreto Ejecutivo No. 148 de 9 de agosto de 1999, Decreto Ejecutivo No.
93 de 14 de mayo de 2019, Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019,
Decreto Ejecutivo No.129 de 9 de marzo de 2021, Resolucion No. 321 de 18 de
agosto de 2005, Resolucién No. 598 de 21 de julio de 2010, Resolucién No. 590 de
14 de junio de 2011 y demas normas concordantes.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE

LuIS FRANCISCO SUCREM.
Ministro de Salud ™%,
e ‘

LFSM/FAMB/HO/EB
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INTRODUCCION

La Oficina de Organizacion y Desarrollo Institucional del Ministerio de
Salud, en uso de las atribuciones conferidas en su normativa de
creacion, ha desarrollado el documento denominado
“Procedimiento para la Evaluacion de Sometidos y Resometidos
de los Equipos Médicos en Proyectos de Equipamiento en las
Instalaciones de Salud”.

La Direccion de Provision de Servicios de Salud, a través del
Departamento de Equipos de Biomédica, considera pertinente
documentar un procedimiento para la evaluacién de sometidos y
resometidos de los equipos médicos en proyectos de equipamiento
en las instalaciones de salud, en cumplimiento con estandares de
calidad, controles y regulaciones establecidas por la Direccion
Nacional de Dispositivos Médicos.

El cumplimiento apropiado de las pautas aqui presentadas permitira
obtener resultados oOptimos y oportunos, asi como un ejercicio
transparente, orientado al buen uso y manejo de los fondos publicos,
de recursos humanos y tecnolégicos institucionales.

Este documento constituye una herramienta que permite una
descripciébn actualizada y precisa de las actividades que se
desarrollan, para la ejecucidn correcta y oportuna de los procesos
operacionales.

OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUCIONAL
MINISTERIO DE SALUD

MINISTERIO DE SALUD

OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUCONAL
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I. GENERALIDADES

A. Objetivo del Documento
Documentar el Procedimiento para la Evaluacién de Sometidos y Resometidos de los
Equipos Médicos en Proyectos de Equipamiento en las Instalaciones de Salud, que
permita contar con una herramienta guia para el cumplimiento de los criterios técnicos
establecidos por la autoridad sanitaria, basados en las necesidades de los servicios
médicos que respalden la atencion en las instalaciones de salud.

B. Base Legal

o Constitucion Politica de la Republica de Panama de 1972, por los actos de 1978,
1983 y Legislativos Nim.1, Nam. 2 de julio y octubre de 2004.

* Ley 66 de 10 de noviembre de 1947, que aprueba el Codigo Sanitario de la
Republica de Panama; Gaceta Oficial No. 10467 de 6 de diciembre de 1947.

e Decreto de Gabinete No. 1 del 15 de enero de 1969, Por el cual se crea el
Ministerio de Salud, se determina su estructura y funciones y se establecen las
normas de integracién y coordinacion de las instituciones del Sector Salud;
Gaceta Oficial No. 16292 de 4 de febrero de 1969.

¢ Decreto 75 del 27 de febrero de 1969, Por medio del cual se establece el Estatuto
Organico del Ministerio de Salud en desarrollo del Decreto de Gabinete No.1 de
15 de enero de 1969; Gaceta Oficial No. 16437 de 2 de septiembre de 1969.

¢ Decreto Ejecutivo No. 148 de 9 de agosto de 1999, Por el cual se establece los
requisitos para los Registros Sanitarios de reactivos materiales, equipos,
accesorios, productos bioldgicos de laboratorio, utilizados en el diagnéstico de
enfermedades y los procedimientos para el criterio técnico y evaluacion de
prueba diagnéstica; Gaceta Oficial No. 23868 de 20 de agosto 1999.

o Ley 38 del 31 de julio de 2000, que aprueba el Estatuto Organico de la
Procuraduria de la Administracion, regula el Procedimiento Administrativo
General y dicta disposiciones especiales; Gaceta Oficial No. 24109 de 2 de
agosto de 2000.

MINISTERIO DE SALUD
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Interinstitucional, utilizadas en las Instituciones Publicas de Salud; Gaceta Oficial
No. 26822 de 6 de julio de 2011.

Ley 90 de 26 de diciembre de 2017, Sobre dispositivos médicos y productos
afines; Gaceta Oficial No. 28433-B de 27 de diciembre de 2017.

Ley 64 de 3 de octubre de 2017, Que reconoce la profesion de Biomédica;
Gaceta Oficial No. 28379-B de 4 de octubre de 2017.

Decreto Ejecutivo No. 93 de 14 de mayo de 2019, Que reglamenta la Ley 64 de
3 de octubre de 2017, que reconoce la profesion de Biomédica; Gaceta Oficial
No. 28775 de 16 de mayo de 2019.

Ley 92 de 12 de septiembre de 2019, que reforma la Ley 90 del 2017, sobre
Dispositivos Médicos y Productos Afines y dicta otras disposiciones; Gaceta
Oficial No. 28859-B de 12 de septiembre de 2019.

Decreto Ejecutivo No. 490 de 4 de octubre de 2019, Que reglamenta la Ley 90
de 26 de diciembre de 2017, sobre dispositivos médicos y productos afines,
conforme fue modificado por Ley 92 de 12 de septiembre de 2019; Gaceta Oficial
No. 28875-A de 4 de octubre de 2019.

Ley 22 de 27 de junio de 2006, que regula la Contratacion Publica con otras
reformas aprobadas; Gaceta Oficial No. 26829 de 15 de julio de 2011.

Ley 61 de 27 de septiembre del 2017, Que reforma la Ley 22 de 2006, que regula
la Contratacion Publica, y dicta otras disposiciones; Gaceta Oficial No. 28376-A
de 29 de septiembre de 2017.

Resolucién No. 598 de 21 de julio de 2010, Por medio de la cual, se comunica el
uso obligatorio de la Ficha Técnica del Comité Técnico Nacional Interinstitucional
en la compra de los productos para la salud humana a todas las Instituciones
Puablicas de Salud; Gaceta Oficial No. 26586, de 28 de julio de 2010.

C. Ambito de Aplicacién

Este procedimiento es aplicable al Departamento de Equipos de Blomedlca de
la Direccién de Provisiéon de Servicios de Salud.

MINISTERIO DE SALUD OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLREIENST

[
[

|
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il. CONTROL INTERNO

A.Normas Generales:

1. EIl Ministro de Salud sera responsable del proceso para la evaluacion de
sometidos y resometidos de los equipos médicos en proyectos de
equipamiento en las instalaciones de salud. La aplicacién de los métodos y
procedimientos, al igual que la calidad y eficacia del control interno, también
sera responsabilidad de cada uno de los servidores publicos, segun
funciones.

2. El Ministro de Salud o a quien éste delegue, sera responsable de velar que
todas las instancias involucradas en el proceso, cumplan a cabalidad con
toda la responsabilidad que le corresponde.

B. Normas Especificas:

1. El listado de equipamiento médico de la empresa adjudicada, debe coincidir
con el equipamiento meédico licitado por el Ministerio de Salud; verificando las
cantidades solicitadas de las fichas técnicas y sus accesorios, emitidas por
el Comité Técnico Nacional Interinstitucional.

2. Para cada evaluacion de sometido o resometido de equipo médico, la
empresa debe presentar tres (3) copias en original, que corresponden al
formato de sometido de equipo médico, utilizado por el Departamento de
Equipos de Biomédica (Anexo A).

3. Cada formulario de resometido debe tener un guion “” y una letra “R”
mayuscula después del numero secuencial del sometido previo; de ser
resometido en mas de una ocasion, se debe colocar un nimero secuencial,
iniciando del nimero 1 en adelante.

4. Se considera valida, solamente la Ultima evaluacidon de sometido de equipos
médicos presentada por la empresa.

5. Para los equipos médicos listados, que no posean Fichas Técnicas emitidas
por el Comité Técnico Interinstitucional, al momento del acto publico; la
empresa debe presentar en la propuesta de sometido, equipos médicos de
Ultima tecnologia y debe garantizar que el equipo en su totalidad es nuevo,
no reconstruido, ni modificado

6. Cuando la unidad ejecutora o la empresa, requiera un cambio de ficha
técnica, debe hacerlo mediante comunicaciéon formal, a través de nota

MINISTERIO DE SALUD OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUCIONAL
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dirigida al Comité Técnico Nacional Interinstitucional. En caso de ser solicitud
de la empresa, la unidad ejecutora tiene la facultad de aprobar o no dicho
cambio. Estos cambios no deben aumentar el costo del equipamiento.

7. Todo equipo adquirido que presente fallos no subsanables por el servicio
técnico de la empresa, durante su periodo de garantia, debe reemplazarse a
costo de la empresa proveedora del mismo.

8. Se debe cumplir con todos los requisitos establecidos en las fichas técnicas
detalladas para cada equipo, considerando, que dichas fichas técnicas estan
sujetas a variacion por actualizaciones y reemplazos de éstas, por parte del
MINSA a través del Comité Técnico Nacional Interinstitucional (CTNI).

MINISTERIO DE SALUD OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUGIONAL
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lll. PROCEDIMIENTO

A. Procedimiento para la Evaluacion de Sometidos y Resometidos de los
Equipos Médicos en Proyectos de Equipamiento en las Instalaciones de
Salud

Departamento de Equipos de Biomédica

1. Secretaria

Recibe de la Direccidon de Infraestructura en Salud, una nota donde remite el
Formulario Resumen de los Sometidos de Equipos Médico (Anexo A) y sus
Adjuntos, de acuerdo con el listado de equipamiento médico del proyecto en
la instalacion de salud, solicitando la revision o evaluacion del mismo.

Remite al Jefe (a) la nota de solicitud de revision o evaluacién de sometidos
de equipos médicos, adjunto el Formulario Resumen de Sometidos de
Equipos Médicos, segun Anexo A.

2. Jefe (a)

Recibe y revisa la nota de solicitud de revision o evaluacion de sometidos de
equipos médicos, adjunto el Formulario Resumen de Sometidos de Equipos
Médicos.

Asigna un evaluador técnico (Ingeniero Biomédico), para la revisiéon o
evaluacion.

3. Evaluador Técnico (Ingeniero Biomédico)

Recibe y revisa la nota de solicitud de revision o evaluacion de sometidos de
equipos médicos, adjunto el Formulario Resumen de Sometidos de Equipos
Médicos.

Recopila toda la informacién concerniente al proyecto de equipamiento
médico en la instalacion de Salud.

Ingresa al Sistema de Fichas Técnicas del Comité Técnico Nacional

MINISTERIO DE SALUD
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Verifica que cada sometido de equipo médico recibido corresponda a algun
equipo médico del listado de equipamiento médico licitado.

Evaltia que cada sometido de equipo médico recibido, cumpla con lo solicitado
en la Ficha Técnica, tanto en descripcién y criterios adicionales; los adjuntos
como el Certificado de Criterio Técnico (CT o CVT), Registro Sanitario (DNFD,
DNDM, LCRSP, APA, DNCAVV o DEPA), deben estar vigentes.

Verifica que la empresa propuesta en el Formulario de sometido o resometido,
mantenga el Certificado de Oferente vigente y que dicho equipo médico esté
registrado en el Sistema de Registro de Oferentes y Catalogos de
Proveedores, de la Comision Nacional de Registro Nacional de Oferentes.

Verifica que la empresa propuesta en el Sometido o Resometido, mantenga
Licencia de Comercializacion de Dispositivos Médicos vigente.

Sella cada hoja que comprende el Sometido o Resometido y coloca las
iniciales de su nombre dentro del sello del Departamento.

Describe en cada formulario de Sometido o Resometido de equipo médico, el
estatus en la casilla de aprobado o rechazado, e indica el o los motivos por lo
que se rechaza dicho Sometido o Resometido, dentro de la secciéon de
comentarios del Anexo A y lo firma, en la seccion inferior derecha del
Formulario Resumen de Sometido de Equipo Médico.

Registra en un archivo control en formato Excel, la informacién de cada
sometido o resometido, de acuerdo con el Anexo B “Control de Sometidos y
Resometidos”.

Elabora nota para remitir los sometidos o resometidos a la Direccion de
Infraestructura en Salud, de acuerdo con la nota remisoria, segun el Anexo C.

Remite todos los sometidos con la nota remisoria o de entrega, a la Jefa para
su revisioén y firma.

4. Jefa

Recibe y revisa cada formulario de sometido de equipo médico.

Firma en la parte inferior derecha, el Formulario Resumen de
Sometidos de Equipos Médico.

Infraestructura en Salud.

MINISTERIO DE SALUD
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5. Secretaria

Remite a la Direccion de Infraestructura en Salud, la nota de entrega,
con todos los sometidos y resometidos de equipos médicos.

Direccion de Infraestructura en Salud

6. Recepcionista/Secretaria

Recibe nota de entrega con dos (2) copias de sometidos o
resometidos de equipos médicos.

MINISTERIO DE SALUD OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO INSTITUCIONAL
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MAPA DEL PROCESO
PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION DE SOMETIDOS Y RESOMETIDOS DE
LOS EQUIPOS MEDICOS EN PROYECTOS DE EQUIPAMIENTO EN LAS
INSTALACIONES DE SALUD
DIRECCION DE PROVISION DE SERVICIOS DE SALUD
. DIRECCION DE
DEPARTAMENTO DE EQUIPOS DE BIOMEDICA INFRAESTRUCTURA EN
SECRETARIA JEFA DEL EVALUADOR SALUD
DEPARTAMENTO TECNICO
@ @
- @
DESCRIPCION DEL PROCESO
Departamento de Equipos de Biomédica Verifica que la empresa propuesta en el sometido mantenga Certificado
Secretaria de Oferente vigente y que dicho equipo médico este registrado en el
Recibe de la Direccién de Infraestructura en Salud, una Sistema de Registro de Oferentes y Catalogos de Proveedores de la
nota donde se remite el Formulario Resumen de los Comision Nacional de Registro Nacional de Oferentes.
Sometidos de Equipos Médico (Anexo A) y sus adjuntos, Verifica que la empresa propuesta en el sometido mantenga Licencia
de acuerdo con el listado de equipamiento médico del de Comercializacién de Dispositivos Médicos vigente.
proyecto en la instalacién de salud, para su revision o Sella cada hoja que comprende el sometido y coloca las iniciales de su
evaluacion. nombre dentro del sello del Departamento.
Remite al Jefe (a) la nota de solicitud de revision o Describe en cada formulario de sometido de equipo médico, el estatus
evaluacion de sometidos de equipos médicos. en la casilla de aprobado o rechazado, e indica el o los motivos por lo
Jefe {a) que se rechaza dicho sometido dentro de la seccién de comentarios
Recibe y revisa la nota de solicitud de revisién o del Anexo Ay lo firma.
evaluacion de sometidos de equipos médicos. Se registra en un archivo control en formato Excel, la informacion de
Asigna un evaluador técnico (Ingeniero Biomédico), para cada sometido o resometido, de acuerdo con el Anexo B “Control de
la revisién o evaluacion. Sometidos y Resometidos”.
Evaluador Técnico (Ingeniero Biomédico) Elabora una nota para remitir los sometidos o resometidos a la
Recibe y revisa la nota de solicitud de revisién o Direccion de Infraestructura en Salud, de acuerdo con el Anexo C.
evaluacion de sometidos de equipos médicos. Remite todos los sometidos con la nota de entrega a la Jefa para su
Recopila toda la informacion concerniente al proyecto de revision y firma.
equipamiento médico en la instalacién de Salud. Jefa
Ingresa al Sistema de Fichas Técnicas del Comité Técnico Recibe y revisa cada formulario de sometido de equipo médico.
Nacional Interinstitucional y verifica que las fichas técnicas Firma en la parte inferior derecha, el Formulario Resumen de
de equipos médicos del listado de equipamiento se Sometidos de Equipos Médico.
mantienen vigentes. Firma la nota para remitir los sometidos o resometidos a la Direccién
Verifica que cada sometido de equipo médico recibido de Infraestructura en Salud.
corresponda a algin equipo médico del listado de Secretaria
equipamiento médico licitado. Remite a la Direccidn de Infraestructura en Salud, la nota de entrega,
Evalia que cada sometido de equipo médico recibido, con todos los sometidos y resometidos de equipos médi
cumple con lo solicitado en la Ficha Técnica, tanto en Direccién de Infraestructura en Salud ‘gk\o DE $
descripcion y criterios adicionales; los adjuntos como el Recepcionista/Secretaria ) 4
Certificado de Criterio Técnico (CT o CVT), Registro Recibe nota de entrega con dos (2) copias de so 5 0 regorpetidos K €.
Sanitario (DNFD, DNDM, LCRSP, APA, DNCAWV o de equipos médicos. o
DEPA), deben estar vigentes.
tk _ *
o\ soalud /,
‘*“, owamd J
MINISTERIO DE SALUD OFICINA DE ORGANIZACION Y DESARROLLO Iy CIONAL \9
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RERUEICh pRrANAMA | DERAUD de Equipamiento en las Instalaciones de Salud —
| -
COLOCAR LOGO DE NOMBRE DEL CONTRATISTA
CONSTRUCTORA 'RUC
DIRECCION ESPECIFICA,
’ TELEFONOS

SOMETIDO DE EQUIPO MEDICO Anexo A: Formulario Resumen de Sometido de«EqgeipaMédico

| swsavoneg
e ————— T 2
DATOS TECNICOS PARA APROBACION
— ey ——
— T — —
:meuéx e °T:fmmc&° Emmms DE INSTALACION Y CONSTRUCCION
™ CONIRAIO vo. TOMEIDO No. TOMETIDO PREVIO No. 1536 u—
PROYECTO: COLOCAR EL NOMBRE DEL PROYECTO DEL PLIEGO LICITADO.
SECCION DE ESPECIFICACIONES
el i ‘: e DESCRIPCION MARCA MODELO UBICACION OTROS
NGMBRE DEL EGUIFO
TISTAR DOCUNENTOS ADICNTOS (Fitha Ticmiea mmpresa, No. De Crivrio Toeaieo (iapevso), No. De
istro Samitario (impreso), Catilogo ofertado con especiBicaciones técneas. marca y modelo visibles y
seSalads (mpreso)
ARA CONTRATISTA:
COORDINADOR (A) DE
EQUIPAMIENTO Y FIRMEA
EMPRESA FECHA
EARA PROVEEDOR DE EQUIPAMIENTO MEDICO:
"GERENTE DE PROYECTO FIRMA
EMPRESA FECHA
ARA - DEPARTAMENTO DE EQUIPOS DE BIOMEDICA - MINSA
INGENIERO BIOMEDICO EVALUADOR - MINSA b
HADO @ JEFE DE DEPTO, EQUIPOS DE BIOMEDICA - MINSA ey

vOTA: NO ALTERAR (DE USO MINSA)

LECNILO(LT ) 1 (v

£ AlA = o LENLE A5, . LR v 3
IOMEN’IODELSOMETDOYD!JRANTEIABTJ‘REGADEWBlm.mNOSRPRES‘E.‘HADALADOCULmAC]ﬂNRBQUmDA,NOSEACEPIAR:ANIFNMRAMACIADERECmdem.

7. AFA, R I VIE

"OMENTARIOS:
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REFORUCADEPANANN | DESAUD de Equipamiento en las Instalaciones de Salud
Anexo C
Nota de Entrega o Remisoria de Sometidos y Resometidos

Panama, de de20 .
Nota N°

Arquitecto P/C:

Nombre Apellido Nombre y Apellido del

Director
Director de Infraestructura en Salud Directora de Provision de

Servicios de Salud
En su despacho

Referencia: CONTRATO N°___ (20__) “Nombre del Proyecto”

Respetado Arquitecto Apellido:
Sirva la presente para desearle éxitos en sus funciones diarias.

Por este medio remitimos copias de sometidos aprobados y rechazados del proyecto en

mencién, el cual debe ser entregado al proveedor.

. Adjuntamos cuadro detallando la descripcion y el estatus de cada sometido
evaluado. (ANEXO B)

Sin mas por el momento, agradezco de antemano la atencién brindada.
Atentamente,

Ing. Nombre Apellido

Jefa del Departamento de Equipos de Biomédica
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