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Procedimiento técnico-cientifico y participativo para la exclusién de tecnologias

Nominador: NUEVA EPS

Persona Natural;

Objetador: Gloria Liliana Cuervo Real
Persona Natural; Personal de la salud

1 Informacién de la tecnologia nominada para posible exclusion
Nombre de la tecnologia
1284-ACCESORIOS PARA SISTEMA BAHA' Y PARA IMPLANTE COCLEAR

Observaciones objecion; La presente observacion se realiza, atendiendo a que los accesorios que la
bRKAGE S, poligiasn (eCliensomACQmAistR.quntialieR AITeRABNdED BeamnaReqiesdue
6]'831{ gle sistema de implante coclear, 1a falta de'uno deé estos componentes’externos, imposibilitan
el funcionamiento del dispositivo médico, cada uno de estos componentes tienen un alto costo,
dificilmente podra acceder a la compra de baterias, cables, micréfonos, porta baterias, adaptadores,
estuches protectores de agua, antenas, deshumidificadores, tapa micréfono, controladores, cargadores,
imanes, ganchos, sujetadores, cubiertas, mandos a distancia, necesarios para la funcionalidad de la parte
interna del implante coclear, ya que al utilizarse diariamente se presenta un desgaste natural en cada uno
de estos componentes y van a requerir reemplazo periédico, sin uno solo de estos componentes, la
tecnologia implantada no es funcional y por consiguiente el paciente no podria beneficiarse de una
comunicacién auditivo linguistica que el objetivo principal de la implantacién coclear.
El argumento en el cual se basa la EPS carece de coherencia, al referirse de este como un accesorio
cosmeético, pues las tecnologias en salud en el caso de personas con hipoacusia severa profunda, lo que
busca con un implante coclear es restablecer la audicion, ya que no se beneficiaria de un audifono
convencional por el tipo de perdida, permitiendo que el usuario de esta tecnologia pueda incorporarse a la
sociedad siendo un agente que pueda aportar en alguna oportunidad al sistema en el caso de los nifios, y
en el caso de los adultos que siga aportando al sistema siendo funcional laboral y socialmente.

Hipoacusia neurosensorial, sin otra especificacion (H905)

Observaciones objecion: La hipoacusia neurosensorial supone una pérdida auditiva que puede deberse a
dos problemas diferentes: pérdida sensorial que afecta al oido interno o bien al nervio auditivo. En ambos
casos, el sonido se transmite correctamente a través del oido externo y medio. La limitacion se localiza
en el oido interno. a causa principal de la pérdida de audicion neurosensorial es, como sefialabamos, el
dafio que sufren las células ciliadas o las terminaciones nerviosas de la céclea. El resultado es una
reduccion en la percepcion de la intensidad y calidad de sonido. La causa principal de la hipoacusia
neurosensorial es el envejecimiento, que afecta a las células ciliadas. Pero la edad no es el Gnico factor.
Este tipo de pérdida auditiva puede ser también congénita y detectarse desde el nacimiento, ya sea por
carga hereditaria o por un desarrollo anormal en las etapas de gestacion del feto. Otros factores
adquiridos que pueden desembocar en hipoacusia neurosnesorial, pueden ser los traumatismos, la
exposicion a ruidos elevados, el sindrome de Méniére y la meningitis. También los medicamentos
ototoxicos pueden desencadenar este tipo de pérdida auditiva. Una vez confirmado el diagnéstico, los
audifonos suelen ser la solucién auditiva mas recomendada cuando solo hay afectado un oido y la
afectacion es leve o moderada. Si es profunda, es posible que la solucién pase por un implante
osteointegrado, o un implante coclear, que traslada el sonido directamente al oido interno y sin forzar el
conducto auditivo.

Observacion

BATERIAS, CABLES, MICROFONQOS, PORTA BATERIAS, ADAPTADORES, ESTUCHES
PROTECTORES DE AGUA, ANTENAS, DESHUMIDIFICADORES, TAPA MICROFONO,
CONTROLADORES, CARGADORES, CARCAZAS, IMANES, GANCHOS, SUJETADORES,
CUBIERTAS, MANDOS A DISTANCIA, ETC
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Observaciones objecién: Los implantes cocleares cuentan con diversos componentes, el implante coclear
tiene un componente interno que se coloca mediante un procedimiento quirdrgico y el componente
externo que es el procesador de sonido con sus componentes y si alguno esta dafiado, no tendria ningn
funcionamiento. normalmente estos insumos de alto costo cuentan con garantias extensas que permiten
el uso por varios afios de estos dispositivos, al ser un dispositivo que se implanta estara de por vida en un
paciente, por lo cual no tendria ninglin sentido tener un dispositivo interno en adecuadas condiciones y
unos componentes externos en mal funcionamiento para poder transmitir sonido.

Clasificacion:Dispositivo Medico
Descripcion clasificacion:

Observaciones objecion:

Informacioén de criterios de exclusion

A) Que tengan como finalidad principal un propdésito cosmético o suntuario no relacionado con la
recuperacion o mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas.A) Que tengan
como finalidad principal un propdésito cosmético o suntuario no relacionado con larecuperacion o
mantenimiento de la capacidad funcional o vital de las personas. SELECCIONADO

La reparacion, mantenimiento de los dispositivos médicos y accesorios que no conforman o hacen parte
del dispositivo basico, como tal no es ambito de salud, y debe bajo el principio de corresponsabilidad
hacer parte del gasto de bolsillo, garantia del proveedor o los analisis en casos de incapacidad de pago,
de otras fuentes de financiacién que no corresponden a recursos destinados a salud.

Observaciones objecién: No puede considerarse cosmético o suntuario pues la finalidad del implante
coclear es lograr que el paciente se integre a la sociedad a través de la lengua oral y asi tener una
comunicacién auditiva linguistica, poder integrarse a la sociedad a nivel laboral, social y escolar a partir
de la atencién de la enfermedad y la rehabilitacion del paciente.

B) Que no exista evidencia cientifica sobre su seguridad y eficacia clinica NO SELECCIONADO

Observaciones objecion:

C) Que no exista evidencia cientifica sobre su efectividad clinica. NO SELECCIONADO

Observaciones objecion:

D) Que su uso no haya sido autorizado por la autoridad competente. NO SELECCIONADO

Observaciones objecion:

E) Que se encuentren en fase de experimentacién. NO SELECCIONADO

Observaciones objecion:

F) Que tengan que ser prestados en el exterior NO SELECCIONADO

Observaciones objecion:

Informacién adicional

Relacion de evidencia que soporta la justificacion o justificaciones y anéxela si aplica
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No adjunto evidencia

Observaciones objecion:

No presenta conflicto de interes

Observaciones objecion:

Concepto general objecion: LEY 1751 DE 2015

Articulo 15. Prestaciones de salud. El Sistema garantizara el derecho fundamental a la salud a través de
la prestacién de servicios y tecnologias, estructurados sobre una concepcion integral de la salud, que
incluya su promocion, la prevencion, la paliacion, la atencién de la enfermedad y rehabilitacion de sus
secuelas.

Observaciones generales objecion:



