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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS DEL ACUERDO MARCO PARA EL

SUMINISTRO DE PROTESIS DE CIRUGIA CARDIACA: PROTESIS VALVULARES |
Y ANILLOS, CON DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DEL SERVICIO |
MADRILENO DE SALUD (AM PA SUM - 17/2016)
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1.- OBJETIVO Y ALCANCE.

El presente pliego regula las condiciones técnicas que deberan cumplir los productos sanitarios
objeto de esta licitacion, para el suministro a los hospitales adscritos y dependientes del Servicio
Madrilefio de Salud.

2.- CONSIDERACIONES GENERALES DE ENTREGA.

Condiciones generales de ejecucion del suministro:

El suministro se efectuara en el horario y lugar establecido por cada Centro dependiente del
SERMAS.

Plazo de entrega/reposicion.

EL plazo de entrega/reposicion de los productos demandados sera en los pedidos ordinarios,
como maximo de 72 horas a contar desde el momento de recepcion del pedido. Los pedidos
calificados como urgentes por los Centros peticionarios, seran suministrados en las 24 horas
siguientes a la recepcion del pedido.

Reposicidon por anomalias y defectos en el dispositivo.

Caso de detectarse defectos en los productos suministrados, el adjudicatario sustituira en el
plazo de 24 horas dichos productos por otros del mismo tipo y con la calidad adjudicada,
debiendo comunicar a esta Direccion General la causa y motivo de dicha sustitucion.

3.- REQUERIMIENTOS TECNICOS GENERALES DE LOS PRODUCTOS OBJETO DE
LICITACION. CONDICIONES DE LAS PROPOSICIONES

3.1.- A continuacion, en el apartado siguiente, se exponen los lotes de productos que son objeto
de licitacion, con indicacion de las caracteristicas que, con caracter de minimo, deberan cumplir
las proposiciones ofertadas al Acuerdo Marco, como condicion de admisibilidad.
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3.2.- Todos los productos ofertados deberan cumplir con los requerimientos de legalidad y de
autorizacion de comercializacion establecidos en la normativa nacional y comunitaria.
3.3.- Documentacion técnica:

- Relacién de productos ofertados en cada uno de los lotes en que se organiza el
expediente.

- Ficha técnica y descripcion técnica de los productos ofertados, asi como cualquier otra
informacién que, en su caso, resulte precisa, para acreditar el cumplimiento de los
requerimientos técnicos establecidos en el Pliego de Prescripciones Técnicas.

- Declaracion de Marcado de Conformidad CE de los productos sanitarios ofertados.

La informacidn se presentara en formato papel y electrénico.

4.- PRODUCTOS QUE SON OBJETO DE LICITACION.

Los productos que son objeto de licitacion se ordenan en distintos lotes, agrupados en:

Grupo A.- PROTESIS MITRALES MECANICAS

Lotes 1 al 6.

Grupo B - PROTESIS MITRALES BIOLOGICAS PORCINAS

Lotes 7 al 12.

Grupo C - PROTESIS MITRALES BIOLOGICAS DE PERICARDIO

Lotes 13 al 18.

Grupo D — PROTESIS AORTICAS METALICAS.

Lotes 19 al 25.

Grupo E — PROTESIS AORTICAS BIOLOGICAS PORCINAS.

Lotes 26 al 32.

Grupo F - PROTESIS AORTICAS BIOLOGICAS BOVINAS.

Lotes 33 a 39.

Grupo G - CONDUCTOS VALVULADOS CON PROTESIS METALICA:

Lotes 40 al 43.

Grupo H - CONDUCTO VALVULADO BIOLOGICO.

Lote 44.

Grupo | - PROTESIS SIN SOPORTE EN POSICION AORTICA.

Lotes 45 al 47.
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Grupo J - PROTESIS SIN SUTURA

Lote 48 al 50.

Grupo K — (anulado)

Lote-51-al55-

Grupo L) CONDUCTOS VALVULADOS BIOLOGICOS PARA USO EN CIRUGIA PEDIATRICA.

Lote 56 y 57.

Grupo M - CIRUGIA DE RECONSTRUCCION VALVULAR MITRAL (Anillo mitral

Lote 58 al 67.

Grupo N - CIRUGIA DE RECONSTRUCCION VALVULAR (Anillo Tricuspide).

Lote 67 al 71.

5.- PRESCRIPCIONES TECNICAS.

| Grupo A.- PROTESIS MITRALES MECANICAS

Caracteristicas a cumplir por todas las protesis incluidas en esta agrupacion (lotes 1 al 6):
1. Generales

1.1 Proétesis mecanica bivalva de carbén pirolitico / grafito.

1.2 Geometria bivalva (doble hemidisco con pivotacion en el anillo).
1.3 Radiopacidad de las valvas.

1.4 Rotabilidad.

2. Hemodinamicas
2.1. Apertura eficaz > 70 grados cada hemidisco
2.2. Anillo valvular de perfil bajo
2.3. Optima éarea geométrica del orificio con mejor rendimiento y menor gradiente de

presion que permita un area protésica >1.8cm2 y un gradiente medio <7mmHg desde
el nimero 25.

LOTE 1.- PROTESIS MITRALES MECANICAS PARA PACIENTES CON VENTRICULO
IZQUIERDO MAYOR DE 40 MM.

Caracteristicas:

- Protesis bivalva con anillo en Teflon y tamafios disponibles desde 25-33 mm. Apertura >70
grados.
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LOTE 2.- PROTESIS MITRALES MECANICAS PARA PACIENTES CON VENTRICULO
IZQUIERDO MENOR DE 40 MM.

Caracteristicas:

- Protesis bivalva. Apertura de 85 grados con puntos pivotantes protegidos. Tamarfos
disponibles desde 25-33 mm.

LOTE 3.- PR(?TESIS MITRALES MECANICAS PARA PACIENTES CON PRESENCIA DE
CALCIFICACION DEL ANILLO POSTERIOR (llenado ventricular y bloqueo de discos).

Caracteristicas:

Prétesis bivalva. Apertura mayor de 70 grados. Anillo de sutura de poliéster. Tamafios disponibles
desde 25-33 mm.

LOTE 4.- PROTESIS MITRALES MECANICAS PARA PACIENTES CON PRESENCIA DE
FIBROSIS/CALCIFICACION DE VALVA ANTERIOR Y APARATO SUBVALVULAR (llenado
ventricular y bloqueo de discos). |

Caracteristicas:

Proétesis bivalva. Apertura mayor de 70 grados. Anillo de sutura Dacron Doble Velour en su parte
externa con marcadores. Tamanos disponibles desde 25-33 mm.

LOTE 5.- PROTESIS MITRALES MECANICAS PARA PACIENTES CON INTERVENCIONES
| PREVIAS (calidad tisular cicatricial, tamafio y colocacién anular)

Caracteristicas:

Prétesis bivalva. Apertura mayor de 70 grados. Anillo de carbén pirolitico con refuerzo de titanio y
con guias de seguridad. Tamanos disponibles desde 25-33 mm.

LOTE 6.- PROTESIS MITRALES MECANICAS PARA USO EN ENDOCARDITIS CON |
ABCESOS.

Caracteristicas:

Prétesis bivalva. Apertura mayor de 70 grados. Hemidiscos curvos. Morfologia adaptable a
continuidad mitro-adrtica.

Grupo B - PROTESIS MITRALES BIOLOGICAS PORCINAS

Caracteristicas a cumplir por todas las prétesis incluidas en esta agrupacion (lotes 7 al 12):

CARACTERISTICAS COMUNES:

Formadas por una o varias valvas porcinas.
- Fijacion en glutaraldehido a baja presién o presién cero.
Tratamiento anti calcificacion.
Soporte flexible de bajo perfil.
- Anillo de sutura de poliéster o silicona.
Marcadores radiopacos de posicion.
Rango protusion en ventriculo izquierdo entre 9-17,5 mm. ( segun n°).
N° 25 a 33 en adultos.

AM PA SUM - 17/2016.- Prétesis de Cirugia Cardiaca: Prdtesis Valvulares y Anillos. (V-SGK) 4



A |
"‘ M Servicio Madrilefio de Salud [ comunidad de Madrid

SaludMadindd

CARACTERISTICAS HEMODINAMICAS GENERALES:

- Son dependiente del didmetro de la prétesis, aunque se considera como norma general
que cumplan los siguientes parametros medidos por ecocardiografia desde el tamafio 25:

Velocidad maxima de flujo transprotésico < 2 m/s.
Area protésica > 1.8 cm2
- Gradiente medio <7 mm de Hg.

LOTE 7.- PROTESIS MITRALES BIOLOGICAS PARA PACIENTES CON VENTRICULO
IZQUIERDO >40 mm

Caracteristicas:

- Prétesis con anillo de sutura flexible
- Portavalvulas que permite flexionar las patas hacia el centro durante la implantacion.
- Tamafos desde 25 a 33 mm.

LOTE 8.- PROTESIS MITRALES BIOLOGICAS PARA PACIENTES CON VENTRICULO
IZQUIERDO <40 mm.

Caracteristicas:

- Prétesis con anillo de sutura flexible .

- Bajo perfil.

- Portavalvulas que permite flexionar las patas hacia el centro durante la implantacion.
- Minima protusién de las patas de la protesis en ventriculo.

- Tamarnos desde 25 a 33 mm.

LOTE 9.- PROTESIS MITRALES BIOLOGICAS PARA PACIENTES CON PRESENCIA DE
CALCIFICACION DEL ANILLO POSTERIOR Y/O PRESENCIA DE FIBROSIS/CALCIFICACION
DE LA VALVA ANTERIOR Y APARATO SUBVALVULAR.

Caracteristicas:

- Prétesis con anillo de sutura flexible .

- Bajo perfil.

- Portavalvulas que permite flexionar las patas hacia el centro durante la implantacion.
- Minima protusién de las patas de la prétesis en ventriculo.

- Tamanos desde 25 a 33 mm.

- Anillo de sutura de configuracién asimétrica para una mejor adaptacion.

LOTE 10.- PROTESIS MITRALES BIOLOGICAS PARA PACIENTES CON INTERVENCIONES
PREVIAS (calidad tisular cicatricial, tamano y colocacién anular).

Caracteristicas:

- Proétesis con anillo de sutura flexible y amplio para una mejor adaptacion.

Bajo perfil.

Portavalvulas que permite flexionar las patas hacia el centro durante la implantacion.
- Minima protusién de las patas de la prétesis en ventriculo.
- Tamarnos desde 25 a 33 mm.

Anillo de sutura amplio para una mejor adaptacion.
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LOTE 11.- PROTESIS MITRALES BIOLOGICAS PARA USO EN ENDOCARDITIS CON |
ABSCESOS (rigidez de los sitios de sutura)

- Proétesis con anillo de sutura flexible y festoneado recubierto de poliéster.

- Bajo perfil.

- Portavalvulas que permite flexionar las patas hacia el centro durante la implantacién.
- Minima protusién de las patas de la protesis en ventriculo.

- Tamahos desde 25 a 33 mm.
- Anillo de sutura amplio para una mejor adaptacion.

LOTE 12.- PROTESIS MITRALES BIOLOGICAS PARA USO EN ANILLOS PEQUENOS 25 E
INFERIORES.

Caracteristicas:

- Tamafio inferior a 25 mm
' Grupo C - PROTESIS MITRALES BIOLOGICAS DE PERICARDIO
Caracteristicas a cumplir por todas las prétesis incluidas en esta agrupacion (lotes 13 a 18):

CARACTERISTICAS COMUNES:

- Formadas por una o varias hojas de pericardio bovino.

- Fijacién en glutaraldehido a baja presién o presion cero.

- Tratamiento anti calcificacién.

- Marcadores radiopacos de posicion.

- Soporte flexible de bajo perfil.

- Anillo de sutura de poliéster o silicona, recubierto o no, simétrico o asimétrico.
- Rango protusién en ventriculo izquierdo entre 8-15 mm. ( segln n°).

- N°25 a 33 en adultos. 19-23 en nifos.

LOTE 13.- PROTESIS MITRALES BIOLOGICAS PARA PACIENTES CON VENTRICULO
IZQUIERDO >40 mm

Caracteristicas:

- Prétesis con anillo de sutura flexible
- Portavalvulas que permite flexionar las patas hacia el centro durante la implantacién. -
Tamafios desde 25 a 33 mm.

LOTE 14.- PROTESIS MITRALES BIOLOGICAS PARA PACIENTES CON VENTRICULO
IZQUIERDO <40 mm.

Caracteristicas:

- Prétesis con anillo de sutura flexible .
- Bajo perfil.
- Portavalvulas que permite flexionar las patas hacia el centro durante la implantacién.
- Minima protusion de las patas de la prétesis en ventriculo.
Tamanos desde 25 a 33 mm.
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LOTE 15.- PROTESIS MITRALES BIOLOGICAS PARA PACIENTES CON PRESENCIA DE
CALCIFICACION DEL ANILLO POSTERIOR Y/O PRESENCIA DE FIBROSIS/CALCIFICACION
DE LA VALVA ANTERIOR Y APARATO SUBVALVULAR

Caracteristicas:

- Proétesis con anillo de sutura flexible .
- Bajo perfil.
- Portavalvulas que permite flexionar las patas hacia el centro durante la implantacion.
- Minima protusion de las patas de la prétesis en ventriculo.
- Tamaiios desde 25 a 33 mm.
Anillo de sutura de configuracion asimétrica para una mejor adaptacion.

LOTE 16.- PROTESIS MITRALES BIOLOGICAS PARA PACIENTES CON INTERVENCIONES
PREVIAS (calidad tisular cicatricial, tamano y colocacion anular).

Caracteristicas:

- Prétesis con anillo de sutura flexible y amplio para una mejor adaptacion.
- Bajo perfil.
Portavalvulas que permite flexionar las patas hacia el centro durante la implantacion.
- Minima protrusién de las patas de la prétesis en ventriculo.
- Tamaios desde 25 a 33 mm.
Anillo de sutura amplio para una mejor adaptacién.

LOTE 17.- PROTESIS MITRALES BIOLOGICAS PARA USO EN ENDOCARDITIS CON
ABSCESOS (rigidez de los sitios de sutura).

Caracteristicas:

- Protesis con anillo de sutura flexible y festoneado recubierto de poliéster.

- Bajo perfil.

- Portavalvulas que permite flexionar las patas hacia el centro durante la implantacion.
- Minima protrusién de las patas de la prétesis en ventriculo.

- Tamanos desde 25 a 33 mm.

- Anillo de sutura amplio para una mejor adaptacion.

LOTE 18.- PROTESIS MITRALES BIOLOGICAS PARA USO EN ANILLOS PEQUENOS 25 E
INFERIORES.

Caracteristicas:

- Protesis con anillo de sutura flexible y festoneado recubierto de poliéster.

- Baijo perfil.

- Portavalvulas que permite flexionar las patas hacia el centro durante la implantacion.
- Minima protrusion de las patas de la prétesis en ventriculo.

- Tamanos desde 25 a 33 mm.

- Anillo de sutura amplio para una mejor adaptacion.

AM PA SUM - 17/2016.- Prétesis de Cirugia Cardiaca: Prétesis Valvulares y Anillos. (V-SGK) 7



-
"‘M Servicio Madrilefio de Salud [ comunidad de Madrid

SalucMadrid

Grupo D - PROTESIS AORTICAS METALICAS.

Caracteristicas a cumplir por todas las prétesis incluidas en esta agrupacion (lotes 19 a 25):

CARACTERISTICAS

Composicién.

Morfologia de discos, charnelas, altura.
Apertura eficaz y hemodinamica
Excursién de las valvas

Anillo de sutura

Posicién con respecto al anillo

indice de trombogenidad

Relacién diametro interno/externo

1. Generales.

1.1 Construccion integral en grafito/carbono pirolitico, tanto el anillo como el oclusor.
1.2 Geometria bivalva (doble hemidisco con pivotacion en el anillo).

1.3 Marcadores radiopacos de posicion.

1.4 Posibilidad de tubo valvulado.

2. Hemodinamicas.

2.1 Apertura eficaz. = 70° cada hemidisco.

2.2 Pérdidas energéticas totales (sistélica+ lavado+ cierre). Se considera para un diametro de
27 mm a 4,5 |/ min de gasto cardiaco : 12% - 15% del volumen latido.

2.3 Area valvular efectiva. Se considera a partir de un tamafo de 19 mm, flujos mayores de
200 ml/ seg: = 1,0 cm? para los modelos standard y =2 1,2 cm? para los modelos
optimizados.

' LOTE 19.- PROTESIS PARA PACIENTE CON ANILLO VALVULAR NATIVO < 20 mm.

Caracteristicas:

Protesis bivalva con faldon de sutura en teflén conformable y tamaros disponibles: 19- 27 mm.

LOTE 20.- PROTESIS PARA PACIENTE CON ANILLO VALVULAR NATIVO 2 20 mm

Caracteristicas:

Protesis bivalva, rotable y ceja de sutura en teflon reforzado. Apertura 85° con puntos pivotantes
protegidos y tamafios disponibles: 19- 27 mm.

LOTE 21.- PROTESIS PARA PACIENTE CON ANILLO CON CALCIFICACION EXTREMA.

Caracteristicas:

Prétesis bivalva y ceja de sutura en teflon, con apertura = 80°. Articulacion pivotante de
concavidad anular y convexidad en el mecanismo oclusor. Tamafos disponibles: 18- 26 mm.

LOTE 22.- PROTESIS PARA PACIENTE CON DISTANCIA ANILLO - CORONARIAS > 5 mm

Caracteristicas:

Prétesis bivalva en grafito integral, apta para posicion supra, intra e infraanular. Tamafos
disponibles: 19- 27 mm..
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| LOTE 23.- PROTESIS PARA PACIENTES CON DISTANCIA ANILLO - CORONARIAS < 5 mm.

Caracteristicas:

Protesis bivalva con faldén de sutura reforzado y perfil decreciente. Tamafos disponibles: 19- 27
mm

LOTE 24.- _PRGTESIS PARA PACIENTE CON ENDOCARDITIS CON DESTRUCCION ANULAR.
Caracteristicas:

Prétesis bivalva con apertura del oclusor > 70° y modelo optimizado especifico con ceja de
implante conformable. Tamarios disponibles: 19- 27 mm.

LOTE 25.- PROTESIS PARA PACIENTE CON COMPATIBILIDAD MITRO /AORTICA,

Prétesis bivalva con hemidiscos de convexidad externa y apertura rapida. Morfologia adaptable a
continuidad mitro-adrtica y tamarios 19- 27 mm.

Grupo E — PROTESIS AORTICAS BIOLOGICAS PORCINAS.

Caracteristicas a cumplir por todas las protesis incluidas en esta agrupacion (lotes 26 a
32):

1. Generales.

1.1. Compuestas de valvas aoérticas porcinas o de pericardio bovino (conformando 3
valvas independientes o fabricadas a partir de una sola pieza).

. Fijacion en glutaraldehido a baja presién (presién cero para valvulas porcinas).

. Tratamiento antimineralizante.

. Anillo de sutura flexible.

. Marcadores radiopacos de posicion.

. Posibilidad de incluir conductos valvulados.

L N WL U N
oubrWN

2. Hemodinamicas.
2.1. Gradiente medio y gradiente pico (mm Hg). Son dependiente del diametro de la
prétesis, aunque se considera que para los tamafos menores (19 mm) no debe ser
superior a 15 mm Hg (medio) y/o 20 mm Hg (pico) para los modelos optimizados y 20
mm Hg (medio) / 30 mm Hg (pico) para los modelos estandar.

2.2. Area valvular efectiva. Se considera para un tamafio de 19 mm, = 1,2 cm2 para los
modelos estandar y =2 1,5 cm2 para los modelos optimizados.

LOTE 26.- PROTESIS PARA PACIENTES CON ANILLO VALVULAR NATIVO < 19
Caracteristicas:

Protesis de tres valvas con anillo de sutura festoneado, fijada en glutaraldehido a presion cero y
bajo perfil. Tamafo de 19 mm.
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LOTE 27.- PROTESIS PARA PACIENTES CON ANILLO VALVULAR NATIVO 2 20 mm
Caracteristicas:

Prétesis con anillo de sutura flexible y festoneado. Portavailvulas que permite flexionar las patas
hacia el centro durante la implantacién. Tamafos desde 21 a 29 mm

LOTE 28.- PROTESIS PARA PACIENTES CON ANILLO CON CALCIFICACION EXTREMA.
Caracteristicas:

Prétesis con anillo de sutura flexible, recubrimiento de pericardio bovino para evitar desgaste de
las valvas por roce y disefio con minima intrusion cameral. Tamaros de 19 a 29 mm.

LOTE 29.- PROTESIS PARA PACIENTES CON DISTANCIA ANILLO-CORONARIAS > 5mm
Caracteristicas:

Proétesis con anillo de sutura flexible y bajo perfil, con una altura de proyeccion entre 11 y 16 mm
segun diametros. Tamanos de 19 a 29 mm.

' LOTE 30.- PROTESIS PARA PACIENTES CON DISTANCIA ANILLO-CORONARIAS <5 mm
Caracteristicas:

Proétesis con anillo de sutura flexible y bajo perfil, con una altura de proyeccion < 13 mm. Tamafios
de 19a 29 mm.

LOTE 31.- PROTESIS PARA PACIENTES CON ENDOCARDITIS CON DESTRUCCION
ANULAR.

Caracteristicas:

Prétesis con anillo de sutura de poliéster flexible y festoneado que permita adaptarse al defecto
del anillo. Tamarios disponibles de 19 a 29 mm.

LOTE 32 - PROTESIS PARA PACIENTE CON COMPATIBILIDAD MITRO / AORTICA.
Caracteristicas:

- Prétesis con morfologia adaptable a continuidad mitroadrtica. Tamarios disponibles de 19
a29 mm.

' Grupo F - PROTESIS AORTICAS BIOLOGICAS BOVINAS.

Caracteristicas a cumplir por todas las protesis incluidas en esta agrupacion (lotes 33 a 39):
1. Generales.

1.1. Compuestas de valvas adrticas porcinas o de pericardio bovino (conformando 3
valvas independientes o fabricadas a partir de una sola pieza).

Fijacion en glutaraldehido a baja presién (presion cero para valvulas porcinas).
Tratamiento antimineralizante.

Anillo de sutura flexible.

Marcadores radiopacos de posicion.

Posibilidad de incluir conductos valvulados.

JENS. N WL (S U N
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2. Hemodinamicas.
2.1. Gradiente medio y gradiente pico (mm Hg). Son dependiente del diametro de la
prétesis, aunque se considera que para los tamanos menores (19 mm) no debe ser
superior a 15 mm Hg (medio) y/o 20 mm Hg (pico) para los modelos optimizados y 20
mm Hg (medio) / 30 mm Hg (pico) para los modelos estandar.

2.2. Area valvular efectiva. Se considera para un tamafio de 19 mm, = 1,2 cm2 para los
modelos estandar y = 1,5 cm2 para los modelos optimizados.

: LOTE 33.- PROTESIS PARA PACIENTES CON ANILLO VALVULAR NATIVO € 19 mm
Caracteristicas:

Proétesis valvular cardiaca construida de una pieza de pericardio bovino. Posicién supraanular.
Anillo flexible festoneado

LOTE 34.- PROTESIS PARA PACIENTES CON ANILLO VALVULAR NATIVO 2 20 mm

Caracteristicas:

Prétesis de 3 valvas de pericardio bovino con anillo de sutura ondulado para ajustarse a la raiz
adrtica y reforzada por una banda radiopaca que le proporcione soporte estructural. Tamafios de
21 a 29 mm.

LOTE 35.- PROTESIS PARA PACIENTE CON ANILLO CON CALCIFICACION EXTREMA.

Caracteristicas:

Protesis montada sobre un soporte flexible y radiopaco, con anillo de sutura amplio que evite
fugas perivalvulares. Puntos de sutura por fuera del soporte para minimizar el stress tisular.
Tamanfos 19 a 29 mm.

LOTE 36 - PROTESIS PARA PACIENTES CON DISTANCIA ANILLO — CORONARIAS >5mm |
Caracteristicas:

Prétesis montada sobre un soporte flexible radiopaco, de bajo perfil (12,5 mm en una valvula de
23 mm). Anillo de sutura reducido que evite la obstruccién de los ostium coronarios. Tamafos de
19a29

LOTE 37- PROTESIS PARA PACIENTES CON DISTANCIA ANILLO - CORONARIAS <5 mm.
Caracteristicas:

Prétesis formada por una sola pieza de pericardio bovino, situado en la parte exterior del soporte.

Bajo perfil (<12,5 mm en una valvula de 23 mm). Anillo reducido que evite la obstruccion de los
ostium coronarios.
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LOTE 38 - PROTESIS PARA PACIENTES CON ENDOCARDITIS CON DESTRUCCION
ANULAR.

Caracteristicas:

Protesis de valvas de pericardio bovino independientes estabilizadas con gluteraldehido.
Montadas sobre un soporte flexible recubierto de tejido de poliéster que le proporcione resistencia.
Tamarfos de 19 a 29 mm

| LOTE 39 - PROTESIS PARA PACIENTES CON COMPATIBILIDAD MITRO / AORTICA.

Caracteristicas:

Protesis de valvas de pericardio bovino independientes estabilizadas con gluteraldehido.
Montadas sobre un soporte flexible recubierto de tejido de poliéster que le proporcione resistencia.
Tamarios de 25 a 31 mm

Grupo G - CONDUCTOS VALVULADOS CON PROTESIS METALICA.

Caracteristicas generales aplicables a todas las protesis incluidas en esta agrupacion (lotes
40 al 43):

- Conductos valvulados para el tratamiento de la valvula aértica y raiz de la aorta.

- Conjunto de Valvula adrtica + injerto vascular de dos tipos:

- Totalmente anatémicos con dilatacién a nivel de senos de Vasalva
Funcionales,que son rectos.

- Las protesis deben cumplir los requisitos de las protesis mecanicas adrticas

LOTE 40.- CONDUCTO VALVULADO CON PROTESIS METALICA 1.

Caracteristicas:

Prétesis bivalva con faldén de sutura en teflén conformable y tamafos disponibles: 19- 27 mm.
Con tubo de Dacron recto en varios tamanos de 23 a 29.

| LOTE 41.- CONDUCTO VALVULADO CON PROTESIS METALICA 2.

Caracteristicas:

Prétesis bivalva, rotable y ceja de sutura en teflon reforzado. Apertura 85° con puntos pivotantes
protegidos y varios tamarios disponibles unidos a Tubo de Dacron con neosenos de Vasalva.

LOTE 42- CONDUCTO VALVULADO CON PROTESIS METALICA 3.

Caracteristicas:

Protesis bivalva y ceja de sutura en teflén, con apertura = 80° Articulaciéon pivotante de
concavidad anular y convexidad en el mecanismo oclusory varios tamafios disponibles con Tubo
de Dacron con neosenos de Vasalva

LOTE 43.- CONDUCTO VALVULADO CON PROTESIS METALICA 4.

Caracteristicas:

Prétesis bivalva en grafito integral, apta para posicion supra, intra e infraanular. Varios
tamafios disponibles con tubo de Dacron recubierto de colageno.
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' Grupo H- CONDUCTO VALVULADO BIOLOGICO.

LOTE 44.- CONDUCTO VALVULADO BIOLOGICO.
Caracteristicas:

- Tubo de Dacrom montado sobre valvula bioldgica disponible en diversos tamafios.

Grupo | - PROTESIS SIN SOPORTE EN POSICION AORTICA.

Caracteristicas generales aplicables a todas las prétesis incluidas en esta agrupacion
(Lotes 45 al 47):

- Protesis indicadas para pacientes que requieren reconstrucciones tisulares amplias por
procesos infecciosos y reconstrucciones anatomicas funcionales.

- Composicién material bioldgico
- Apertura eficaz y hemodinamica

- Fijacién y tratamiento anticalcificante
- Anillo de sutura directo sin soporte

LOTE 45.- PROTESIS SIN SOPORTE EN POSICION AORTICA 1.

Caracteristicas:

POSIBILIDAD DE SUSTITUCION TOTAL DE RAIZ AORTICA con opcién reimplante de arterias
coronarias.

LOTE 46.- PROTESIS SIN SOPORTE EN POSICION AORTICA 2.

Caracteristicas:

PACIENTES DE ALTA CAPACIDAD FISICA QUE REQUIEREN HEMODINAMICA PERFECTA Y
NO ANTICOAGULACION sin necesidad de reimplantar arterias coronarias

LOTE 47.- PROTESIS SIN SOPORTE EN POSICION AORTICA 3.

Caracteristicas:

POSIBILIDAD DE SUTURA FUERA DEL ANILLO

| Grupo J - PROTESIS SIN SUTURA

LOTE 48 - PROTESIS CON INDICACIQN PARA PACIENTES CON DEFORMIDAD DEL ANILLO
QUE PRECISAN ADAPTACION PROTESICA POR DILATACION MEDIANTE BALON:

Caracteristicas:
- Bioprotesis de pericardio bovino fijado en glutaraldehido.
- Soporte de nitinol autoexpandible.

- Mecanismo de plegado del armazon valvular mediante soporte reductor.
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Autoanclaje protésico mediante doble anillo de puntales rectos y sinusoidales.
Anclaje activo de la protesis mediante compresién con balén inflado a 4 atm.

Disponibilidad de 3 tamafnos: S (19-21 mm diametro); M (21-23 mm didmetro); L (23-25
mm diametro).

Resultados hemodinamicos esperables para el tamafio S a los 12 meses: gradiente
transvalvular medio menor de 10 mm Hg; area de apertura eficaz mayor de 1,5 cm>.

Implantable por esternotomia media, miniesternotomia y minitoratotomia.

LOTE 49 - PROTESIS CON INDICACION PARA PACIENTES QUE PRECISAN BIOPROTESIS
CON ANILLOS DE ASENTAMIENTO PROTESICO DE BAJO PERFIL:

Caracteristicas:

Bioprétesis de pericardio equino fijado en glutaraldehido.
Soporte de nitinol autoexpandible.
Anillo protésico basal de poliéster de bajo perfil.

Plegado y desplegado de la protesis durante el ciclo frio-calor, para su adecuada
implantacion. Anclaje de la valvula por compresidén del armazén sobre anillo nativo y la
pared aodrtica.

Disponibilidad de tamafios de 19 a 27 mm de diametro.

Resultados hemodinamicos esperables para el tamafio 19-21 mm a los 12 meses:
grazdiente transvalvular medio menor de 10 mm Hg; area de apertura eficaz mayor de 1,5
cm®.

Implantabilidad por esternotomia media, miniesternotomia y minitoratocomia.

LOTE 50.- P'RGTESIS CON [NDICACI(JN PARA PACIENTES QUE NO PRECISAN O ADMITEN
PROYECCION DEL ARMAZON VALVULAR DENTRO DE LA RAIZ AORTICA:

Caracteristicas:

Bioprotesis de pericardio bovino fijado en glutaraldehido y etanol.
Soporte flexible de cromo-cobalto recubierto de poliéster.

Armazon subvalvular de acero inoxidable, recubierto de PTFE, expandible por balén. Se
conectara a la valvula mediante un anillo de sutura de silicona recubierto de PTFE.

Disponibilidad de tamafios de 19 a 27 mm de diametro

Resultados hemodindmicos esperables para el tamafio 19-21 mm a los 12 meses:
gragiente transvalvular medio menor de 10 mm Hg; area de apertura eficaz mayor de 1,5
cm”,

Implantabilidad por esternotomia media, miniesternotomia y minitoracotomia

Grupo K - anulado.
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Grupo L - CONDUCTOS VALVULADOS BIOLOGICOS PARA USO EN CIRUGIA PEDIATRICA.

Conductos a emplear en pacientes que precisan reconstrucciones a nivel del ventriculo derecho
que cumplan el objetivo de salvar estenosis y ademas que ofrezcan la posibilidad de actuar como
valvula.

LOTE 56.- CONDUCTO VALVULADO BIOLOGICO USO PEDIATRICO 1.
Caracteristicas:

- Conducto bioldgico formado por una porcidon de un tubo de procedencia bovina que
contenga una valvula porcina o bovina

LOTE 57.- CONDUCTO VALVULADO BIOLOGICO USO PEDIATRICO 2.
Caracteristicas:

- Yugular bovina tratada con contenido valvular para su uso como conducto en las
cardiopatias congénitas

Grupo M - CIRUGIA DE RECONSTRUCCION VALVULAR MITRAL (Anillo mitral).

LOTE 58.- ANILLO MITRAL 1.
Caracteristicas:

Anillo mitral flexible para uso en la reparacién mitral reumatica: Deben ser totalmente flexibles
permitiendo la ausencia de rigidez en la parte posterior de la valvula.

LOTE 59.- ANILLO MITRAL 2.

Caracteristicas:

Anillo mitral semirrigido para uso en [a reparacion mitral reumatica: Algunas reparaciones
reumaticas asientan sobre anillos dilatados y/o de escaso tejido y es preciso su fijacion mediante
anillos semirrigidos, ya que la rigidez en este tipo de enfermos puede llegar a ocasionar
insuficiencia haciendo fracasar la cirugia. Deben tener flexible la parte intertrigonal y posibilidad de
estar abierto.

LOTE 60.- ANILLO MITRAL 3.

Caracteristicas:

Anillo mitral rigido para el uso en reparacion mitral reumatica: En alguna reparacion mitral de
origen reumatico es posible observar una dilatacion asimétrica e importante del anillo tanto
anterior como posterior siendo preciso el uso de anillos totalmente rigidos y que permitan la
liberacion de la parte anterior del mismo, por no ser completos o por poder hacerse en forma de C
o de circunferencia incompleta.
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LOTE 61.- ANILLO MITRAL 4.

Caracteristicas:
Anillo mitral flexible para uso en la reparacién mitral de etiologia degenerativa. Empleado sobre

todo en aquelios casos en los que el anillo no se ve afectado por la enfermedad y presenta
dimensiones normales.

LOTE 62.- ANILLO MITRAL 5.

Caracteristicas:
Anillo mitral para la reparaciéon en la enfermedad de Barlow: Este tipo de reparacion precisa de
unos tipos de anillos que deben cumplir unas caracteristicas especiales: Anillo rigido, cerrado y

preformado en forma de silla de montar. Aumento distancia antero- posterior y transversa del
tamafo 32mm en adelante para corregir patologia Mixoide.

LOTE 63.- ANILLO MITRAL 6.

Caracteristicas:
Anillo mitral para uso en la enfermedad fibroelastica: Es importante en estos anillos que permitan

las normal contraccién de la parte anterior (semirrigidos) de la valvula fijando el diametro
anteroposterior que permitan perfecta adaptacion a la anatomia mitral.

LOTE 64.- ANILLO MITRAL 7.
Caracteristicas:
Anillo mitral rigido para uso en la miocardiopatia dilatada. Totalmente cerrado y rigido. Debe tener

una opcidén morfolégica para acortar la distancia P2-P3 sin que sea imprescindible la
tridimensionalidad para ello.

. LOTE 65.- ANILLO MITRAL 8.

Caracteristicas:

Anillo mitral para uso en la insuficiencia mitral de origen isquémico deben ser rigidos, completes y
deben permitir la creacidon de una asimetria en la parte posterior P3.

LOTE 66.- ANILLO MITRAL 9.

Caracteristicas:

En las reparaciones donde es precisa una actuacién a nivel de las valvas y aparato subvalvular es
preciso la colocacion de anillos en los que se pueda asegurar la prevencion de una de las
complicaciones mas temidas en la reparacién mitral que es el SAM. Para ello precisamos anillos
de gran distancia antero-posterior en tamanos grandes y rigidos.

LOTE 67.- ANILLO MITRAL 10.

Caracteristicas:

Pacientes con insuficiencia mitral degenerativa con el intertrigono fibrosado en los que es preciso
la colocacién de anillos semirigidos que sean hibrido entre los anillos tridimensionales con forma
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de silla de montar y los anillos planos. Su forma permite que un segmento anterior flexible de una
flexibilidad controlada a la parte anterior del anillo nativo.

Grupo N - CIRUGIA DE RECONSTRUCCION VALVULAR (Anillo Tricuspide).

LOTE 68.- ANILLO TRICUSPIDE 1

Caracteristicas:

Para pacientes que precisan anuloplastia simple y respeto del tejido de conduccion. Se trata de
un anillo semirrigido abierto, de forma ovalada con apertura en el area de paso del haz de Hiss.

LOTE 69.- ANILLO TRICUSPIDE 2.

Caracteristicas:

Pacientes con dilatacion del anillo tricispide por encima de 40 mm y hayan requerido
valvuloplastia: Se trata de un anillo semirrigido abierto. Rigido en valvas anterior y posterior con
flexibilidad progresiva en la valva septal de forma ovalada en 3 dimensiones para acomodarse a la
valvula tricaspide .

' LOTE 70.- ANILLO TRICUSPIDE 3.

Caracteristicas:

Pacientes que precisan soporte semirrigido por disfuncion ventricular derecha: Anillo de
caracteristicas semirrigidas, cerrado con posibilidad de corte facil para su disposicion también
abierta.

LOTE 71.- ANILLO TRICUSPIDE 4.

Caracteristicas:

Pacientes con dilatacion de anillo en los que existe protuberancia de la raiz aértica en el anillo
tricspide siendo preciso la colocacidén de material totalmente flexible en esa zona y rigido en la
zona de dilatacion anular. Esto se consigue mediante anillos con unas puntas completamente
flexibles y una parte rigida entre ambas secciones finales, con el objetivo de remodelar y
estabilizar la parte dilatada del anillo tricispide nativo que se encuentra en pacientes que sufren
regurgitacion triclspide funcional.

Madrid, 11 de octubre de 2016
EL DIRECTOR GENERAL DE GESTION ECONOMICO-FINANCIERA
Y DE INFRAESTRUCTURAS SANITARIAS

Fdo.: José Ramoén Menéndez Aquino
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