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Acta N°75
Subcomité de Medicoquirdrgico

Fecha: 14 de julio de 2010
Hora: 8:40 a. m.
Reunién Extraordinaria

Miembros participantes:

Dr. Alejandro Martinez del Ministerio de Salud

Licda. Ana de Suira del Ministerio de Salud

Licda. Nicolasa Galvez del Hospital de Especialidades Pediatricas
Licda. Xenia Pryce de la Caja de Seguro Social

Siendo las 9:40 a.m., el Subcomité de Medicoquirirgico conjuntamente con los
especialistas: Dra. Stella Rawly del Hospital del Nifio, Dra. Araceli de la Guardia del
Hospital de Especialidades Pediatricas, Dr. German Conte del Hospital de Especialidades
Pediétricas, Dr. Amed Vielgo de la Caja de Seguro Social, Dra. Maria Idalia Alvarez del
Hospital de Especialidades Pediatricas, Ing. Daniel Salamanca de la Caja de Seguro Social,
y los siguientes proveedores: Alex Dorestant y Julio Herrera de Neuro Dynamics, Jaime
Romero de Infinity Medical Panama, Cinthia Guy, Katia Monteza, Shai Auriola, Marisol
Acosta del Instituto de Implantes Cocleares S.A., se presentaron para la homologacion del
Implante Coclear.

Esta homologacion fue solicitada mediante nota DNEYGTS/G-N°2184-2010 del 1 de julio
de 2010, enviada por el Departamento Nacional de Evaluacion y Gestién de Tecnologia
Sanitaria de la Caja de Seguro Social, a requerimiento de la Jefa del Servicio de
Otorrinolaringologia del Hospital de Especialidades Pediatricas.

IMPLANTE COCLEAR PEBIATRICO

Descripcion: Dispositivo destinado para la restauracion parcial de las sensaciones auditivas
para pacientes con ipoacusia neurosensorial bilateral severa a profunda.

Consta de los siguientes componentes:

Estimulador receptor
Procesador

Antena

Baterias

Cables

aogrwbdE

Caracteristicas de los componentes:
ESTIMULADORI RECEPTOR
Encapsulado:

- Carcasa de titanio o cerdmica herméticamente sellada. Dimensiones de la carcasa:
20;3-%-19,3-x-6,9mm- Rango de entre de 40mm-60mm longitud y 15mm-35mm ancho y 3mm-7mm

espesor

Telemetria o imagen de respuesta neural:

- impedaneia-y-telemetria Para diagnostico electronico del implante y de integridad de
los electrodos.

- Ayuda de programacién clinica
- Telemetria que verifique el funcionamiento interno del implante y medicion de la respuesta del

nervio auditivo ante la estimulacion. nreuraly-intra—operatoria
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Hmplementacion de Fe_ stra ,teg: |as! ;dEe, e;el g |I|eSaFeE|e!| II ?'Spe' Hbles

Parametros de estimulacion programables:
- Velocidad de estimulacic’)n de 24999 30, 000 6 mas impulsos por segundo 0 mayor.

}2—-24 16 0 mas canales de estlmuIaC|on electrlca

- Procesador con micréfono omnidireccional y conectividad a sistemas FM
-Fuentes de alimentacién independiente para cada electrodo

Compatible con procesadores retroauriculares.

CARACTERISTICAS DE LAS GUIAS /HILO DE ELECTRODOS

- Cublerta desmeena y soporte de S|I|cona

- 12-24 16 6 mas electrodos de platino o platino iridio o canales de estimulacion,. {5mm-delongitud
activa.
- Dos electrodos extracocleares a tierra. electrodo-de-bela-de platino-y-de placa-de platino-en
el-receptor-estimulador-
- Espaciamiento de contactos de 0.7mm a 2.5mm de-1-2.5-mm
- Longitud del hilo de electrodo de 10mm 25mm — 35mm

CARACTERISTICAS DEL PROCESADOR REFROAURICULAR-Y-CORPORAL

PROCESADOR RETROAURICULAR

- Procesador del habla equipado con un micréfono omnidireccional Bireecional-y-uno

Multidireceional—para-oir-deforma-enfocada-en-multitudes
- ontrol automatlco de gananmas Smm&deeempmaon%pang&daame%waemmpm

- Camblo de conflgurauon retroauricular & o configuracion corporal de acuerdo a la solicitud de la
unidad ejecutora
- Baterias necesarias para la operacion del implante, minimo dos afios. Fres-pilas{duracion

- Telebobina-incorporadapara-uso-de-teléfono. Capacidad para utilizacion del teléfono.
- Funeién capacidad bloqueo de volumen eentreles
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~Luz-indicadora-con-des-medes: -alarmas audibles o visuales de baterias baja y/o mal
funcionamiento del procesador

a)-parpadea-cuando-capta-senido-y

- Resistente a la humedad

- Con memoria para almacenar minimo tres programas.

- Rango dinamico de 60 decibeles 6 mas

- Antena con iman integrado y cable conector para el procesador

Seguridad
- Slstema de seguridad para reconOC|m|ento |nd|V|duaI del |mplante restaapaeren

- Protecmon espeemea contra descargas electrostatlcas

SOPORTE Y GARANTIA

- Soporte técnico para la puesta en marcha y programacion del implante hasta su completa
adaptacion al paciente, asi como el control y evaluacién de su funcionamiento posterior.

- Continuidad en la fabricacion, desarrollo de tecnologia y servicio postquirdrgico del implante
coclear

- Garantia de DIEZ (10) afios para los componentes internos (implante) a partir de la fecha de
cirugia y tres (3) Afos para el procesador y antena, a partir de la fecha de encendido. les

- Garantia de los bienes y elemento que presenten algin defecto o mala calidad, sin consto alguna
para la institucion dentro de los 60 dias calendarios a partir de la fecha de cirugia
-La empresa se compromete a la reposicién de los elementos defectuosos dentro de lo 15 dias

calendarlo S|gU|entes aI requerlmlento yéepeﬂeudﬁes—bmnewelememe&qaepﬁesemenﬂaalqam

—Garantla de mantener un Juego de cirugia compatible con el |mplante por cada Unidad Ejecutora
donde se realiza la cirugia. Garantia de mantener juego de programacion compatible con el
implante por cada Unidad Ejecutora donde se realiza la cirugia.

- Garantia de entrega de un computador portatil, con los programas compatibles con el implante

coclear por cada Unldad Ejecutora donde se reallza la C|rug|a su—#espeeﬂva—\%ndews—aetu&l—y

ACCESORIOS

Deee{—LZ—) U (1) cable 0 adaptador para conexion FM
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OBSERVACIONES: ¥-CONBICIONES ESPECHFICAS HMPLANTES

- La empresa Certifica que brindard la capacitacion a los profesionales del servicio de
Fonoaudiologia como minimo 15 horas, en todo lo relacionado con la tecnologia y software de
implante correspondiente.

- La empresa se compromete a entregar el software, interfaces, cables correspondientes y demas
accesorios necesarios.

- La empresa Certifica-que brindard asistencia y asesoria intraquirdrgica al equipo
otorrinolaringdlogo y audidlogas o fonoaudi6logas de cada unidad ejecutora durante las primeras
diez (10) cirugias.

EASNECESIDADES RPROGRESINVAS DENUESTRAINSTHTUCION-

-El proponente debe ofrecer un implante de ultima generacion al momento de la licitacion.
-En caso que el paciente implantado requiera de una resonancia magnética la compafiia
consultara siempre al fabricante sobre el proceso a seguir.

-Los componente o accesorios del implante coclear descritos en esta ficha podran ser
adquiridos en conjunto o separados.

-La empresa debera entregar un (1) manual en espafiol para cada usuario.

Tercer nivel de atencion

Siendo las 01:47 p.m. se finaliza la reunion con la firma de la presente acta.

Nombre Empresa o Institucion

ACTA JULIO N° 75 DE MEDICOQUIRURGICO 14 07 10 (H) 4




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

Magister Jackeline Sanchez
Secretaria Ejecutiva-CTNI

MQ/JS/am

ACTA JULIO N° 75 DE MEDICOQUIRURGICO 14 07 10 (H) 5




