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Guia de Procedimiento: Procesamiento de Conservacion de Placa Craneana

Procesamiento de Conservacion de Placa Craneana.

Contribuir a mejorar la calidad de vida y disminuir la morbilidad y mortalidad de los
pacientes garantizando un procedimiento con Buenas Practicas de Produccion para el

proceso de conservacion de la placa craneana.

Establecer un proceso estandarizado para la conservacién de placa craneana.

- Conservacion de la placa craneana a -70°C siguiendo las buenas practicas de
produccion.

- Conservar la placa craneana para su posterior reimplantacion en el paciente.

Esta guia de procedimiento es de aplicacion en el servicio de Banco de Tejidos de la
Unidad de Donacién y Trasplante del Instituto Nacional de Salud del Nifio San Borja.
El Bi6logo de Banco de Tejidos participa de todas las actividades relacionadas con la

conservacion de placa craneana.

No aplica.
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Guia de Procedimiento: Procesamiento de Conservacion de Placa Craneana
VI. Consideraciones Generales

La placa craneana a conservar debera proceder de una institucion de salud, solicitando la
conservacion del tejido por un profesional médico Neurocirujano cumpliendo los
siguientes requisitos:
Ser transportado en cadena de frio 4°C debidamente rotulado; consignando en la
etiqueta:
e Nombre del paciente
e Edad del paciente
¢ Historia Clinica
e Hospital o Clinica de procedencia
e Fecha y hora de extraccién
e Nombre del médico responsable
¢ Adjuntar la siguiente documentacion:
o Informe Médico del Paciente
o Carta de consentimiento informado del familiar.

o Examenes seroldgicos, con resultados negativos para VIH, Hepatitis B, y Sifilis.
a. Definiciones Operativas

1. Definicion del Procedimiento:
Este procedimiento consiste en la conservacion de fragmentos 6seos procedentes de
intervenciones de craneotomia, el tejido se conserva a -75°C por un periodo de 6

meses; pasado este tiempo debera retratarse por vencimiento.

2. Aspectos Epidemiolégicos importantes

No aplica.

3. Consentimiento informado
No aplica.

b. Conceptos Basicos

e Craneotomia descomprensiva: es un procedimiento quirdrgico en el que se da “la
eliminaciéon permanente de un gran fragmento 6seo de la bdéveda craneal, para
incrementar el espacio de acomodacion cerebral dentro de su continente”!. Se realiza
sobre pacientes con traumatismo encefalico severo; este procedimiento se considera

de ultimo recurso, algunos datos muestran mejoria debido a la reduccion de la
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presion intracraneal, la parte del craneo que se extrae se llama hueso de solapa o

colgajo 6seo.

¢ Trauma craneoencefilico: Como dice Gamal Hamdanz, injuria o dafio en la cabeza
con presencia de al menos uno de los siguientes elementos: alteraciéon de la
consciencia debido al trauma; cambios neurolégicos o neurofisiologicos, diagnoéstico
de fractura de craneo o lesiones intracraneanas debido al trauma; ocurrencia de
muerte producto del mismo.

e Colgajo 6seo: Como dice Carefist. Neurologia4, fragmento dseo extirpado de forma
temporal durante cirugias cerebrales, ya que este vuelve a ser reimplantado al
paciente (tejido 6seo autdlogo).

o Tejido dseo: se define como “tipo especializado de tejido conectivo constituido de
células y una matriz intercelular, esta tiene una elevada vascularizacion, estando
suplementando constantemente con tejido vivo con vasos y nervios sanguineos”s.

e (lindamicina: se define como “antibiético de amplio espectro con alto nivel de
actividad in vitro contra una gran variedad de bacterias facultativas y estrictamente
anaerobias, entre ellas las cepas productoras de betalactamasa, asi como contra los
aerobios gram positivos implicados en infecciones odontogénicas”’.

e Vancomicina: “antibiético natural que actian sobre la pared bacteriana
principalmente inhibiendo la sintesis del peptidoglicano. Se han empleado para el
tratamiento de infecciones causadas por gérmenes Gram (+), especialmente en el
entorno hospitalario. No posee actividad significativa frente a Gram (-)"8.

e Fluconazol: Agente triazol hidrosoluble, “se usa para tratar infecciones por hongos,
incluidas infecciones por levaduras de vagina, boca, garganta, el eséfago, el abdomen,
los pulmones, la sangre y otros 6rganos. El fluconazol también se usa para tratar la
meningitis (infeccion de las membranas que recubren el cerebro y la columna

vertebral) provocada por hongos”°.

c. Requerimientos Basicos

Equipos Biomédicos.

EQUIPO CANTIDAD
Cabina de Flujo Laminar 01
Unidad de ultra congelacién de -70°C 02
Refrigeradora 01
Autoclave 01
Selladora al vacio 01
Esterilizador a calor seco 01
balanza digital 01
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Materiales Médicos no Fungibles.

ETAPAS

MATERIALES

Recepcion

Procesamiento

Empaque,
etiquetado y
sellado

TOTAL

Piseta 500mL

0

Tijera recta

Pinza recta de diseccion

Mango de bisturi n°4

Hoja de bisturi N° 22 o 24

Lapicero

o |o(o|o|o|O

[UEN [JUENY UE\Y U U JUEY
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Bolos de acero
quirudrgico estériles de
1.5L

Bolos de acero
quirurgico estériles de 4L

Frascos de borosilicato
de 500mL

Frascos de borosilicato
de 1000mL

Materiales Médicos Fungibles.

MATERIALES

ETAPAS

Recepcion

Procesamiento

Empaque,
etiquetado
y sellado

TOTAL

Mascarillas N95

1

Mascarilla

Gorro Descartable de enfermero

Chaqueta y Pantalén Descartable
Talla M

Mandil Quirurgico descartable

Mandil Quirtrgico descartable
estéril

(@] — o |l Ll K=}

=1 =1

N = N (WD

0
1
1
0
1

Guante Quirargico Descartable
Estéril N°7

(e}

\S)

1

w

Guantes de analisis clinico (Talla M)

U=

(e}

o
[UnN

Cubre zapatos (pares)

[EnN

[UnN

[UnN
w

Alcohol de 70° (mL)

[EnN
o

w
(@)

w
)
~J
[e)

Gasa fraccionada estéril de 10cm x
10 cm (PAQUETE)

Plumoén de Tinta Indeleble

Bolsas de ler empaque al vacio

Bolsa de 2do empaque

Bolsas de entrega o tercer empaque

Etiqueta rotulada

Campo quirargico descartable
estéril de 60cm x 60 cm

Jeringas de 10mL

o O |Oooc|o|o| ©

W| = (OO »
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Medicamentos.

PROCEDIMIENTOS
Preparacion Lavados,
MATERIALES Procura solucion regularizacion | TOTAL
antibiotica/ de bordes,
Inmersion empaque y
etiquetado
Frascos de Fluconazol 0 2 0 2
200mg/100mL
Vancomicina 500 mg
Ampolla de Clindamicina 600 mg 0

VII. Consideraciones Especificas

a. Descripcion detallada del Proceso o Procedimiento:

1. FASE1

1.1

Previamente al procesamiento, preparar dentro de la cabina de flujo laminar la
solucion antibiodtica y antimicética de acuerdo al instructivo BTHIO11 "preparacion

de solucién antibiética/antimicética”.

1.2  Pesar la placa craneana a procesar dentro de la cabina de flujo laminar, para ello
con la ayuda de una tijera abrir la bolsa de empaque mas externa y en la cabina
abrir la bolsa mas interna (ler empaque), luego con la ayuda de una pinza retirar
la placa y colocarla dentro del bolo quirdrgico estéril.

1.3  Verter 400 ml de suero fisiologico en el bolo que contiene la placa craneana para
realizar el primer lavado y tomar la muestra para control microbiol6gico de
acuerdo al instructivo BTMIC001 “Toma de muestra para prueba microbiolégica”.

1.4  Retirar los 400 ml del suero fisiolégico del lavado anterior en un frasco estéril de
500 ml

1.5 Al bolo que contiene la placa craneana, verter suficiente cantidad de solucion
antibidtica-antimicético (1000 ml) hasta que esta quede totalmente sumergida.

1.6 Colocar el bolo de acero quirurgico en su respectivo empaque y llevar a
temperatura de 4° C (refrigeracion) por toda la noche.

2. FASE2

2.1 Al dia siguiente se trabaja dentro de la cabina de flujo laminar y se vierte la
solucion fisioldgica en la que estuvo embebida la placa craneana a otro bolo estéril
de 4 L de capacidad (Bolo de descarte).

2.2  Realizar el enjuague de la placa de acuerdo al instructivo BTMIC001 “Toma de
muestra para prueba microbiolégica de placa craneana”.

2.3 Lavar la placa craneana con solucidn antibiética y antimicética (1000 mL) luego

con ayuda de una pinza recta estéril coger la placa y colocarla dentro de la bolsa
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Guia de Procedimiento: Procesamiento de Conservacion de Placa Craneana
de empaque al vacio (primer empaque) previamente desinfectada de acuerdo al

instructivo Desinfeccion de bolsas de empaque para tejidos y sellar de acuerdo al
instructivo BTHI0O05 “Sellado y empaque de tejidos bioldgicos”.

2.4 Colocar la bolsa de segundo empaque y la etiqueta correspondiente en la que debe
indicar: nombre del paciente, registro del paciente, nimero de historia clinica,
fecha de procesamiento, fecha de vencimiento. Luego sellar de acuerdo al
instructivo BTHI0O05 “Sellado y empaque de tejidos bioldgicos”.

2.5 Finalmente llevar a almacenar en unidad de ultra congelacién a -75°C, en espera de

los resultados microbiologicos hasta dar liberacién al tejido.

o Requerimiento de conservacion de la placa craneana en caso de traumatismo encéfalo
craneal, descompresion por tumor benigno como Osteoma, Osteoide y Osteoblastoma.
Esta guia de procedimiento se usa para el procesamiento de conservacién de placa

craneana, el mismo que serd reimplantada por el médico tratante.

No aplica.

Osteosarcoma, condrosarcoma, sarcoma indiferenciado.

e Esta guia debe ser ejecutada por personal capacitado en el area de Banco de Tejidos.

e La placa craneana ingresa con el consentimiento informado debidamente firmado
por el padre o tutor legal responsable, la responsabilidad del registro y obtencion
del mismo es del médico Neurocirujano tratante.

e Tener en cuenta el conjunto de medidas de seguridad durante los procedimientos

disenados en el Manual de Bioseguridad de Banco de Tejidos y células.
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Ejecutor responsable:

Bidlogo

Fecha y lugar de procedimiento:

Mayo 2019 - Area de Tejidos Humanos del Banco de Tejidos del INSN-San Borja
Vigencia :

Dos afios a partir de su aprobacién mediante Resolucién Directoral

Autores:

e Dra. Renée Herrera Taquia, rherrera@insnsb.gob.pe

¢ Ing. Nancy Pérez Caballero, nperez@insnsb.gob.pe

¢  Blga. Katty Tiza Huaman, ktiza@insnsb.gob.pe

¢  Blga. Palmira Ventosilla Lopez, pventosilla@insnsb.gob.pe

10.1 Flujograma para la conservacién de placa craneana.

10.2 Flujograma de procesamiento microbioldgico

10.3 Instructivo de preservacién de placa craneana.

10.4 Formulario de Registro fisico y virtual de Ingreso de Placa craneana

10.5 Formulario de procesamiento de conservacién de placa craneana.

10.6 Formulario de materiales a usar en la preparacion de solucion antibiotica/ antimicética
10.7 Lista de materiales para procesamiento de Placa craneana Fase 1y Fase 2.

10.8 Formulario de entrega de placa craneana ya conservada.

10.9 Formulario de solicitud de retratamiento de placa craneana.
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10.1 Flujograma para la Conservacion de Placa Craneana

@ MEDICO

<l

INFORME FISICO

Y VIRTUAL DEL
usoy
DISTRIBUCION
DE APO SITOS
«-DESECHO BIOLOGICO
ALMACEN GENERAL
{CUANTIFICACION Y
@ OPERADOR DE BANCO VERIFICACION DELTE!IDO)
DiA 1:
@ OPERADOR DE BANCO PREPARACION DE SOLUCION
ANTIBIOTICA /ANTIMICOTICA
INSNSB
v
e FARMACIA
SUMERSI ON DE PLACA CRANEANAEN -ARMACL
OPERADOR DE BANCO s ; FARMALY
® SOLUCION ANTIBIOTICA/ CENTRAL

ANTIMICOTICA (24Hrs a 4°C)

AREA DE MICROBIOLOGIA —~ 4——

M1

!

PERADO LAVADOS, EMPAQUE,
@o R DE BANCD ETIQUETADO Y SELLADO

DIA 3:

AREA DE MICROBIOLOGIA <

@ OPERADOR DE BANCO ALMACENAMIENT O DE PLACA
CRANEANA (-70°Q)

M2

P!

LEYENDA

.RESPONSABLE DEL PROCESO

M1: Muestrz biologica inicial antes de sumergir 12 placa
craneanz  en |z solucion solucion  antibiotica/
antimicotica, para analisis microbiolégico.

M2: Muestra biologica final después del tratamiento con
solucion antibiotica/antimicotica para analisis

microbiolﬁ' ico
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10.2 Flujograma de procesamiento microbioldgico

AREA DE

REPROCESO S|

CRECIMIENTO MICROBIOLOGICO

PROCESO DE
TEJIDO

TOMA DE MUESTRA (M) . OPERADOR DEBANCO
Y
PROCESAMIENTO DE MUESTRA ‘ OPERADOR DEBANCO
F %
Py %
& 535’ o T %
g ¥ %41% g
I& B3,
%

(=}

EVALUACION DEL
CRECIMIENTO MICROBIOLOGICO

EVALUACION DEL

@ o eRaDOR DESANCD

(@ RESPONSABLE DEL PROCESO

M: Muestrz biologicafinal

INFORME FISCO Y INFORME FISCO Y
VIRTUAL VIRTUAL
A 4
LIBERACION DE TEJIDO LIBERACION DE TEJIDO
LEYENDA

ELIMINACION
DEL PRODUCTO
BIOLOGICO

@ OPERADOR DEBANCO

@ OPERADOR DEBANCO
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10.3 Instructivo de preservacion de placa craneana.

ETHID1&

HOJA DE INSTRUCCION

RECEPCION Y ENTREGA DETEJIDO O SEQ AUTOLOGO | Edicion: 0
PARA SU PRESERVACION EN BANCO DE TENIDOS | pPagina 1 de 1

[NSTRUCTIVO DE PRESERVACION DETEJIDO O SEQ AUTOLOGO ENVIADO AL BANCO DE
TENDOS

1. OBJETIVO
Aszegurarla adecuadarecepdony entrega detejido oseo gutologo conservandola

cadenade frio.
2. ALCANCE
A Tode tejide ose0 auologo que mgrese al banco de tefides v células.
3. RESPONSABILIDAD
El personal de Banco de Tejidos que recepriona v entrega la placa craneana es responsable
de zplicar £ presents mstructive.
4. DESCRIPCION
A. INGRESO AL BANCO DETEJIDO S DEL IN SN-SB
1. Coordinacion previa con el personal de Banco de Tejidos antes de enviarel tejido, llamar al
2300600 Anexo 2068 o 2031
2. Consignar etiqueta en el empaque transportadorindicandolo siguiente:
a. Mombre del paciente
. Edad del paciente
. Historia Clinica
. Hospital o Clinica de procedencia
. Fechay horade extraccion
f. Mombre del médico responsable
3. Traer Informe Médico del Paciente
4. Traercarta de consentimiento informado delfamiliarres ponsable indicando que s& puede
realizar el proceso de preservacion del tejidoy disponer del mismo después de 8 meses de
CONSEnvacion.
&.  Traerresultado delos analisis serologicos para: VIH, Hepatitis B v Sifilis.

Mmoo 0 o

B. COMNDICIONESEN QUEDEBELLEGAREL TENDO

Eltiempo entre [a intervencion quirdrgica y 1a llegada al Bancode Tejidosy Células nodebe

exceder las 24 horas en caso el tejido autdlogo se haya consen/adoen la parte superior

(conageladora) de una refrigeradora tipo doméstica.

2. Eltgjido debetransportarse en envase estéril dentro de 01 gooler conabundante higlo seco.
Debe adjuntarse el voucher o recibo de pago efectuado enlaunidad de farmacia

=

C. SALIDADEL BANCO DETEJDOS

1. El personal del senvicio que solicite el tejido deberd coordinarvia telefonica con el personal
deBanco de Tejidos undia antes.

2. Elpersonal de Banco de Tejidos deberd verificar los datos antes de la entrega y llenar el
formulario deentrega de placa craneana conlas firmas correspondientes.

3. Eltejido 0seoautdloog seretira del banco detejidos enun cogler conhigdosecoy debe ser
trasladado por el personal técnico de |a institucion de donde proviene.
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10.4 Formulario de Registro fisico y virtual de Ingreso de Placa craneana.

BANCO DE TEJIDOS Y CELULAS

Instituto Noclonal de Salud del Nifio - San Borf

FORMATO DE PRESERVACION DE CALOTA

REGISTRO FECHA DE RECEPCION

NOMBRE DEL PACIENTE | |

FECHA DE EXTRACCIO EDAD HISTORIA CLINICA

DESCRIPCION DELTENIDO | |

INSTITUCION | |

MEDICO | |

Informe Médico Carta de autorizocidn Resultados
P
E:g‘I:FgE laze de Recibo de pago Fecha de entrega

MATERIALES
MATERIALES LOTES FECHA DE EXPIRACION
a
Frascos de 1000 mL de CiNa [~
(9%)
T
Frascos de fluconazol 200 a
mg/mL b
a
Vancomicing 500 mg N
Ampolias de Clindamicing a
600 mg b
a
. b
Jeringas de 10 mL A
d
Recepclonodo por (PERSONAL BT) Entregado por{PERSONAL DE SALUDY
www Insnsb.gob.pe Av. Lz Roga Tave 1250 Urb. Jocavandd Il San Borje, Limg 41 - Perg Central (511) 2300600
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10.5 Formulario de procesamiento de preservacion de placa craneana.

FETTHOO1
FORMULARIO
PROCESAMIENTO DE PRESERVACION DE PLACA EDICION N* 0
CRANEANA B e
12 Cuarentena: 5if ) MNo( ) Registro del Paciente:
Fecha cuarentena: ! ! Fecha retiro de cuarentena: ! ! Responsable:
OBSERVACIOMES: |
2° Solucion antibidtica y antimicotica ( J
LOte e Fecha de preparacion: ! !
KX
32 Sumersion de placa craneana en solucion antibidtica y antimicdtica (toda la noche). | )
Fecha inicio: ! ! H: Pesode la placa (g): | Muestra microbiologica inicial (M) { )
Fecha final: ! ! H: Vol. (mL)
Responsahble:
OBSERVACIOMNES:
42 Lavados sucesivos de placa craneana n solucion antibiotica y antimicotica. | )
Fecha: ! ! Hir oo #delavadoss . Muestra microb. final (Mf) { ) Vol.400 mL

Responsahble:
5° Empaque (triple empagque), etiguetado y sellado | J Fecha : ! ! Hi:

Responsahble:

6° Almacenamiento a -75°C en drea de procesamiento de Hueso (Mivel: Placas procesadas)

Responsable del Procedimiento: Firma

Fecha: Mayo 2019 Cédigo : GP-005/INSN- SB/ UDT-V.02 Pagina
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10.6 Formulario de materiales a usar en la preparacion de soluciéon antibioética/

antimicotica ANTIBC

LISTA DE MATERIALES Y MEDICAMENTOS PARA PREPARACION DE SOLUCION

ANTIBIOTICA/ANTIMICOTICA

B 0 1 =] L0 TSN

7 Fecha de preparation: ... s verssssssesvessssssssssvesens
7 Lote de SOIUCION: .. s ————
MATERIALES CANTIDAD LOTE F. VENCI

Frascos de fluconazol 2

200mg/100mL

Vancomicina 500mg 2

Ampolla de clindamicina 600 mg 2

Jeringas de 100mL 3

Frascos de 1000mL de CINa al 5% 3

(suerofisioldgico)

Preparado por:

Firma:

Fecha: Mayo 2019

Cédigo : GP-005/INSN- SB/ UDT-V.02
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10.7 Lista de materiales para procesamiento de Placa craneana Fase 1y Fase 2.

LISTA DE MATERIALES PARA PROCESAMIENTO DE PLACA CRANEANA
# Procesamiento: Fase N1 Fechai......ccovcvveveen Registro: ..occee v o

Material médico no Fungible
MATERIALES CANTID LOTE F. VENCE

Fisceta 500mL con alcohol de
vos 1

Lapicero 1

Flumon de Tinta Indeleble

Pinza recta de diseccion 1

Bolos de acero guirdrgico estéril 1
1.5L

Frasco de vidrio esteril de 500mL

Frasco de vidrio esteril de
1000mL

Tijera recta 1

Material médico Fungible
MATERIALES CANT LOTE F. VENCE

Mascarillas

Gorro Descartable de Cirujano
Chagueta yFantalon Descartable Talla
M

Mandil Quirurgico descartable esteril
Guante Quirdrgico Esteril Descartable
e o

Cubre zapatos (pares) 1

Alcohol de 707 (ml) a0
Gasafraccionada esteri de 10cmx 10
cm (PACQILETE)

Campo guirdrgico 60 cm x60 cm

pa s || =

Jeringa de 10mL 1
Huoja de bisturi 1

Fecha: Mayo 2019 Cédigo : GP-005/INSN- SB/ UDT-V.02 Pagina 16 de 21
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LISTA DE MATERIALES PARA PROCESAMIENTO DE PLACA CRANEANA
= Procesamiento: Fase N° 2 Fecha:.................... Registro: .......ccceveeeeene

Material médico no Fungible

MATERIALES CANTID LOTE F. VENCE
Pisceta 500mL con alcohol de
7o° 1
Lapicera 1
Flumon de Tinta Indeleble 1
Finza recta de diseccion 1
Bolos de acero guirdrgico esteril 1
4L
Tijera recta 1
Material médico Fungible
MATERIALES CANTIDAD LOTE F. VENCE
Mascarillas 1
Gorro Descartable de Cirujano 1
Chagueta y Fantalon 1
Descartable TallaM
Mandil Ctuirurgico descartable 1
estéril
Guante Cuirurgico Esteril 2
Descartable M*G 1/2
Cubre zapatos (pares) 1
Alcohol de 70° (ml) 50
Jeringa de 10 mL 1
Campo guirirgico 60 x 60 cm 1
Gasafraccionada esteéril de 4
10cmx 10 cm (PAQUETE)
Bolsade 1erempague 1
Bolsa de segundo empague 1
Bolsa detercerempaque 1
Bolsa entrega 1
Etiqueta rotulada 1

Fecha: Mayo 2019 Cédigo : GP-005/INSN- SB/ UDT-V.02 Pagina 17 de 21
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10.8 Formulario de entrega de placa craneana.

FORMULARIO
ENTREGA DE PLACA CRANEANA

FETTHOD3

EDICION N®= D

Pagina 1 de 1

Registro del paciente:.. . ... e s snes sssssmsnses sinssnssens asssssensss ssassnesssssss ssmnss sesnsssnses

Fecha de entrega:...co e srssssmessessesens

Institucion de salud (Hospital/Clinica):

Y= oo S

¥ Nombre completo del personal de salud que recoge el tejido bioldgico:

Fecha: Mayo 2019

Cédigo : GP-005/INSN- SB/ UDT-V.02
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10.9 Formulario de solicitud de retratamiento de placa craneana.

- FORMULARIO

\i SOLICITUD DE RETRATAMIENTO DE PLACA EDICION N* 0
. CRANEANA

FETTHODZ

Pagina 1 de 1

heglstm

. Fecha que expiro: [ /

Institucion (Hospital/CHNICa): . e ss s sssnssan s srsere s srsssssasss sesssasss s ses

A Ta Ty YT =R 1= I LT =T oo

MNombre completo del 3poderador. e s s e s s s

== =1 o

O TaY o= Lo g =) (=) ) o«

Nimero de recibo de pago

MNueva fecha de expiracion: / /

Firma personal BT que registra

MNombre completo:

Firma del familiar solicitante

H Celulari e e ssesssrenens

Fecha: Mayo 2019 Codigo : GP-005/INSN-

SB/UDT-V.02 Pagina 19 de 21
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