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ACTA DE MEDICOQUIRURGICO
DE LA REUNION DEL 15 DE JUNIO DE 2005

Se inicia la reunion a las 10:00 a.m. del 16 de junio de 2005, de Homologacién de las
especificaciones de marcapasos que seran adquiridos por las diferentes Instituciones Nacionales de
Salud. Con las siguientes empresas, RESEMA, S.A., INTERNATIONAL RESERMA CORP.,
IMPORT MEDICAL, PROMED, S.A, TECHNOMEDICAL DE PANAMA, S.A., con el Subcomité
de Medicoquirargico. Acomparfiados, de los Doctores Roberto Blandon, Dr.Felipe Chong, Dr.
Armando Garrido, Dra. Nisla Poppe.

Dejamos constancia que la ficha que tiene el subcomités de medicoquirtrgico a la fecha ha sido
actualizada por la Caja de Seguro Social, y no se nos ha entregado al momento de realizar la reunion
Nos encontramos que el personal que asiste de la Caja de  Seguro
Social manifiesta que ya se realizo el trabajo en Tecnologia Sanitaria y se dilata la reunion por que
quedamos en espera de la informacidn por via fax.

SISTEMA DE MARCAPASO PERMANENTE UNICAMERAL CON RESPUESTA DE
FRECUENCIA, CON ELECTRODO DE FIJACION PASIVA.

Modo de estimulacién permanente: VVI, VVIR, VOO, VVT, AAIl, AOO, AAT, AAIR

Frecuencia de estimulacion programable entre 30 y 180 latidos por minutos o mas.
Voltaje y duracion del impulso programable:

A voltaje de 0.5 0 menos hasta 6 voltios 0 mas

B. Anchura de pulso de 0.1 0 menos a 1.0 mseg. 6 mas

Sensibilidad: programable auricular de 0.5 0 menos a 3.5mv 6 més; ventricular de 1.0mv 6 menos a
5.0 6 més.

Histéresis de frecuencia: Programables.

Configuracién de electrodo: Programable.

Sensor de actividad: Acelerémetro y Programable.

Frecuencia maxima del sensor: Programable.

Modos temporales de programacion.

Control telemétrico para analisis de: impedancia de electrodo. Amplitud intrinseca, estado de la
bateria, corriente de salida, energia suministrada, pruebas de umbral de estimulacién.

Pruebas de estimulacion eléctrica programadas para induccion de arritmias.

Estimulacién programable no invasiva para induccion de arritmias con extra estimulos o réafagas.
Capacidad de almacenar electro gramas de las arritmias detectadas en trazos de 30 segundos 0 mas.
Capacidad de almacenar eventos de arritmias auriculares o ventriculares con electro gramas,
marcador de eventos y fechas.

Capacidad de almacenar Histogramas de frecuencia.
Contadores de eventos.

Capacidad de almacenar Histogramas del sensor / actividad del paciente.

Capacidad de almacenar y mostrar medicién diaria de impedancias del electrodo.

Capacidad de realizar cambios de polaridad de seguridad en el paciente automaticamente si el
electrodo sufre alteraciones en su impedancia.

Capacidad de realizar mediciones en programador con congelacion de trazos en la pantalla.

Electrodos bipolares de fijacion pasiva con terminacion micro porosa e impregnacion esteroidea de
52 cm de largo 6 mas y conector IS1y/o VS 1

Introductor del electrodo
Periodo de vencimiento de esterilizacion no menor de 18 meses
Garantia del circuito del marcapaso permanecera vigente durante la longevidad del mismo y la

garantia de la bateria ser4 de un minimo de 60 meses, con 100% de estimulacién a 60 ppm, con
parametros nominales, con 500 Ohm de impedancia con el uso de electrodos universales.

12/14/2010



Generated by Foxit PDF Creator © Foxit Software
http://www.foxitsoftware.com For evaluation only.

Acta de la Reunién del 16 de Junio de 2005 homologacin marcapasos 2de3
Observaciones:

El equipo debe contar con la aprobacion de la FDA.

La empresa proveedora de los marcapasos debe tener personal técnico calificado en Marcapasos,
disponibles en el momento que se les solicite, con certificacion de entrenamiento y capacidad para
responder al manejo delos marcapasos en el implante de los mismo o en el alguna consulta que el
personal del servicio de cardiologia desee dilucidar.

Presentar certificado de entrenamiento por la marca comercial que representa.

Proporcionar a la institucion el programador actualizado correspondiente al modelo de los
marcapasos ofrecidos.

-SE ADICIONA OTRA FICHA CON MODALIDAD DEL ELECTRODO DE FIJACION ACTIVA

SISTEMA DE MARCAPASO PERMANENTE UNICAMERAL CON RESPUESTA DE
FRECUENCIA , CON ELECTRODO DE FIJACION ACTIVA

Modo de estimulacién permanente: VVI, VVIR, VOO, VVT, AAIl, AOO, AAT, AAIR

Frecuencia de estimulacion programable entre 30 y 180 latidos por minutos o mas.
Voltaje y duracion del impulso programable:

A voltaje de 0.5 0 menos hasta 6 voltios 0 mas

B. Anchura de pulso de 0.1 0 menos a 1.0 mseg. 6 mas

Sensibilidad: programable auricular de 0.5 0 menos a 3.5mv 6 més; ventricular de 1.0mv 6 menos a
5.0 6 més.

Histéresis de frecuencia: Programables.

Configuracién de electrodo: Programable.

Sensor de actividad: Acelerémetro y Programable.

Frecuencia maxima del sensor: Programable.

Modos temporales de programacion.

Control telemétrico para analisis de: impedancia de electrodo. Amplitud intrinseca, estado de la
bateria, corriente de salida, energia suministrada, pruebas de umbral de estimulacién.

Pruebas de estimulacion eléctrica programadas para induccion de arritmias.

Estimulacién programable no invasiva para induccion de arritmias con extra estimulos o réafagas.
Capacidad de almacenar electro gramas de las arritmias detectadas en trazos de 30 segundos 0 mas.
Capacidad de almacenar eventos de arritmias auriculares o ventriculares con electro gramas,
marcador de eventos y fechas.

Capacidad de almacenar Histogramas de frecuencia.

Contadores de eventos.

Capacidad de almacenar Histogramas del sensor / actividad del paciente.

Capacidad de almacenar y mostrar medicién diaria de impedancias del electrodo.

Capacidad de realizar cambios de polaridad de seguridad en el paciente automaticamente si el
electrodo sufre alteraciones en su impedancia.

Capacidad de realizar mediciones en programador con congelacion de trazos en la pantalla.

Electrodos bipolares de fijacion activa, con dilucion esteroidea de 52 cm de largo 6 mas y conector
IS1y/loVS1

Introductor del electrodo

Periodo de vencimiento de esterilizacion no menor de 18 meses

Garantia del circuito del marcapaso permanecera vigente durante la longevidad del mismo y la
garantia dela bateria serd de un minimo de 60 meses, con el uso de electrodos universales a
parametros de estimulacion normal.

Observacion:

El equipo debe contar con la aprobacion de la FDA.

La empresa proveedora de los marcapasos debe tener personal técnico calificado en Marcapasos,
disponibles en el momento que se les solicite, con certificacion de entrenamiento y capacidad para
responder al manejo delos marcapasos en el implante de los mismo o en el alguna consulta que el
personal del servicio de cardiologia desee dilucidar.

Presentar certificado de entrenamiento por la marca comercial que representa.

Proporcionar a la institucién el programador actualizado correspondiente al modelo de los
marcapasos ofrecidos.
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Luego de esta homologacion se procedera, a la revision de todos los dictdmenes de las empresas a
las cuales se les haya emitido certificaciones por la Comision Nacional de Registro Nacional de
Oferentes. Quedan las empresas comprometidas a presentar nuevamente la documentacion catalogo
original, panfletos descriptivos en esparfiol, y de los marcapasos que soliciten que se le mantengan
las acreditaciones siempre y cuando cumplan con las especificaciones homologadas en el dia de hoy,
a mas tardar el dia 20 de junio de 2005.

La empresa Technomedical de Panamd, S.A. objeta que estén excluidos de las especificaciones
homologadas y no puedan participar en la licitacion de la Caja de Seguro Social, si la ficha técnica
va a ser a nivel nacional, solicita hacer participe a los médicos electro fisi6logos a nivel nacional.

El disefio ofertado por su empresa Technomedical de Panama, S.A., es el ultimo disefio actual a nivel
mundial. Con las debidas aprobaciones, FDA, CE y todos los estandares mundialmente establecidos.

El Dr. Blandon solicita que en dichas reuniones solicitada por la empresa no solo participen no solo
los médicos electro fisidlogos sino los médicos que trabajan con marcapasos.

EMPRESA / INSTITUCION DE SALUD NOMBRE




