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 ESPECIFICACIONES TEC ANEXO 24

EXPEDIENTE: 2023000006
OBJETO DEL CONTRATO

El presente contrato tiene por objeto el suministro de- OCLUSORES CARDEACOS, para cubrir las necesidades del
Servicio de Hemodindmica Adultos, del H.U.. Ramén y Cajal.

DISPOSITIVO OCLUSOR DE FUGAS PARAVALVULARES PEQUENAS

aRTicule

Dispositivo oclusor de nitinol autoexpandible y eliptico especialmente disefiado para el cierre percutdneo
de fugas paravalvulares.de prétesis mecanicas o biolégicas mitrales o adrticas, Presenta un extremo de
punta atraumatica y en el otro extremo agujero para atornillar el cable de liberacién. Diferentes tamafios
de dispositivos de 4 a 14 mm en el eje largo y de 2a 5 mmen el eje corto. Ademas debe ir acompafiado
de cargador, cable de entrega y tornillo de plastico.

INTRODUCTOR PARA OCLUSOR DE FUGAS PARAVALVULARES PEQUENAS

Sistema de dilatador y vaina de liberacién de 120 cm de longitud, disponible en varios diametros para
liberacién de oclusores de fugas paravalvulares, de 5-7 Fr.

DISPOSITIVO.-OCLUSOR DE FUGAS PARAVALVULARES GRANDES

Dispositivo oclusor autoexpandible diseffado para el clerre percutarieo de fugas paravalvulares grandes.
Presenta un extremo distal basculante de bola para agarrarse al sistema de liberacion io que permite
bascular hasta un dngulo de 50. Tejido de malla de nitinol con superficie pulida de éxido de titanio.
Disponibles en diferentes -conformaciones rectangulares. (con cintura y sin cintura) y cuadrados {con
cintura y sin cinturay, para permitir una mejor adaptacidn a la morfologia del defecto.

INTRODUCTOR PARA OCLUSOR DE FUGAS PARAVALVULARES GRANDES

Sistema de introductor fabricado en polimero de doble capa micromalladoy cargador de un solo uso para |

implante de dispositivo de cierre de fugas. Contiene valvula hemostdtica para evitar fa entrada-de aire en
el sistema. Disponibilidad en varias medidas de longitud 80y 110 cm y didmetros de 6 a 14 Fr, Varias
curvaturas del extremo distal de la vaina introductora: 1809 y 459

DISPOSITIVO OCLUSOR DE OREJUELA IZQUIERDA

Dispositive oclusor percutdneo para el cierre de la orejuela izquierda. Sistema de 2 discos de nitinol para
el sellado de orejuelas de pequefio y gran tamafio, con diferentes didmetros del disco distal desde 16 a

34 mm seglin tamafic de la orejuela, y también diferentes medidas del disco proximal para sellar el estium |

de la misma de una forma eficaz, de 22 mm hasta 41 mm. Recapturable y reposicionable..

INTRODUCTOR PARA OCLUSOR DE OREJUELA IZQUIERDA
Sistema de vaina de liberacién de 80 cm de longitud, disponible en varios didmetros para liberacion de

oclusores de orejuela, de 12'y 14 Fr, con curva de la punta de 45x45 grados.
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4 7 DISPOSITIVO OCLUSOR DE OREJUELA IZQUIERDA PARA ANATOMIAS ESPECIALES

Dispositivo oclusor de nitinol compuesto de 2 discos, uno distal y otro de cobertura proximal conectados
coh un mango cotto, para el cierre de orejuela izquierda con diferentes configuraciones segtin fa anatomia
de los I6bulos de la orejuela. Diferentes tamafios de dispositivos para. iébulos simples con disco distal
entre 16 y 36 mm. Recapturable y reposicionable.

8 DISPOSITIVO OCLUSOR DE OREJUELA IZQUIERDA A MEDIDA

Dispositivo oclusor de nitinol compuesto de 2 discos, una distal y otro de cobertura proximal conectados
¢on un mango corto, para el cierre de orejuela fzquierda con diferentes configuraciones segun la anatomia
de los I6bulos de la orejuela. Diferentes tamafios de dispositivos para 16bulos simples con disco distal
entre 16 y 36 mm. Posibilidad de disefio especial para orejuelas hilobuladas vy extra-grandes con discos
proximales entre 12 y 14 mm-mas grandes que el disco distal. Recapturable y reposicionable. ’

9 INTRODUCTOR PARA OCLUSOR DE OREJUELA IZQUIERDA ANATOMIAS ESPECIALES Y A
MEDIDA

Sistema de vaina de liberacidn especifica para oclusor de orejuela jzquierda de bajo perfll de 8 a 10 Fr,

5 10 ' DISPOSITIVO OCLUSOR DE COMUNICACION INTERAURICULAR

' Dispositivo oclusor autoexpandible de nitinol para el cierre de defectos del septo interauricular. Sistema

de fijacién al cable de liberacién mediante bola y sistema de liberacidn tipo pinza/bioptomo:con extremo
distal moldeable y basculante hasta 50 grados. Disponibles en diferentes medidas de 4 a 40 mm.
' Disponibilidad de dispositivos para comunicaciones multifenestradas de 17 a 40 mm.

11 INTRODUCTOR PARA OCLUSOR DE COMUNICACION INTERAURICULAR

Sistema de introductor fabricado en polfmero de doble capa micromallado y cargador de un solo usoc para
“jimplante de dispositivo de cierre de comunicacion interauricular. Contiene vélvula hemostética para evitar
la entrada de aire en el sistema. Disponibilidad en varias medidas de longitud 80 y 110 cm y didmetros
de 6 a 14 Fr. Varias curvaturas del-extremo distal de la vaina introductora: 1809y 45°

6 12 DISPOSITIVO OCLUSOR DE COMUNICACION INTERAURICULAR PARA ANATOMIAS
ESPECIALES

Catéter oclusor autoexpandible de nitinol y doble disco para el cierre de comunicacién interauricular.
Disponibilidad de diferentes medidas, del disco izquierdo entre 16y 56; y el disco derecho entre 12 y 50
mm. Disponibilidad de dispositivas con 2 discos iguales de 18, 25, 30, 35 y 40 mm para comunicaciones
auriculares multiperforadas.

i3 INTRODUCTOR PARA OCLUSOR DE COMUNICACION INTERAURICULAR PARA ANATOMIAS
ESPECIALES.

Sisterna de vaina de liberacién de 80 cm de longitud Gtil, disponible en varios didmetros para liberacidn
de oclusores de clerre de foramen oval, disponibles en 6-12 Fr, con cutvatura de punta de 45 grados,

7 14 DISPOSITIVO OCLUSOR DE FORAMEN OVAL PERMEABLE

' Catéter oclusor autoexpandible de nitinol y doble disco para €l cierre de foramen oval permeable.
Disponibilidad de diferentes medidas, del disco izquierdo entre 18 y 25; v ¢l disco derecho entre 18 y 35
mm. Punta distal atraumética y extremo proximal que se engancha a sistema de liberacién con cable de
alto soporte y flexible para una liberacion mas controlada, : .
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15 INTRODUCTOR PARA OCLUSOR DE FORAMEN OVAL PERMEABLE

Sisterna de vaina de Iiberacién de 80 ¢m de longitud (til, dispanible en varios diametros para liberacion :
de oclusores de cierre de foramen oval, disponibles en 8-9 Fr, con curvatura de punta de 459,

8 i6 DISPOSITIVO OCLUSOR DE FORAMEN OVAL PERMEABLE PARA ANATOMIAS ESPECIALES

Catéter oclusor autoexpandible de nitinol y doble disco para el cierre de foramen oval permeable.
Disponibilidad de diferentes medidas, del disco lzquierdo entre 16 y 31; y del disco-derecho entre 18'y
35. Punta distal atraumdtica y extremo proximal con sistema de fijacion al cable de liberacion mediante
bola y sistema de liberacién tipo pinza/bioptomo con extremo distal moldeable y basculante hasta 50
grados. Disponibilidad de dispositivos especiales con igual tamafio de discos para septos multifenestrados
con didmetros de 17 a 40 mm.

17 INTRODUCTOR PARA OCLUSOR DE FORAMEN OVAL PERMEABLE PARA ANATOMIAS
ESPECIALES

Sistema de introductor fabricado en polimero de doble capa micromallado y cargador de un solo uso para
implante de dispositivo de cierre de foramen oval permeable. Contiene valvula hemostatica para evitar [a
entrada de aire en el sistema. Disponibilidad en varias medidas de longitud 80 y 110 cmy didmetros de
6 a 14 Fr. Varlas curvaturas del extremo distal de fa vaina introductora: 1809y 45¢

9 i8 DISPOSITIVO OCLUSOR FENESTRADO DE SHUNT INTERAURICULAR

Dispositivo oclusor autoexpandible de nitinol y fenestrado para implantacidn a nivel del septo
interauricular Indicado para pacientes con insuficiencia cardiaca. Sistema de fijacién al cable de liberacion
mediante bola y sistema de liberacién tipo pinza/bioptomo con extremo distal moldeable y basculante
hasta 50 grados. Disponibilidad de diferentes tamafios de la fenestracién de 8y 10 mm,

19 INTRODUCTOR PARA OCLUSOR FENESTRADO DE SHUNT INTERAURICULAR

Sistema de Introductor fabricado en polfmero de doble capa micromallado y cargador de un solo uso para
implante de dispositivo oclusor fenestrado de shunt interauricular. Contiene vélvula hemosttica para
evitat la entrada de aire en el sistema. Disponibilidad en varias medidas de longitud 80 y 110 cm y |
didmetros de 6 a 14 Fr. Varias curvaturas del extremo distal de la vaina introductora: 180°y 450

ANEXO:

1. En cada articulo deberd figurar impreso el correspondiente y obligado marcado CE.

2. Todas las medidas de cada una de la referencia de los articulos ofertados deberan venir expresadas en
medidas europeas.

3. Todos los articulos deberén cumplir la normativa vigente en cada caso.

4, Aquellos productos que lo requieran deberan incluir el certificado de exencidn de latex.

Los licitadores deberan presentar la siguiente documentacion técnica (en castellano o traducida al

castellano):
- Relacién de praductos ofertados,
- Ficha técnica dél producto, catalogos y toda aquella informacién que el licit

sidere oportuna.

Fdo. Dr.. J.L. Lamorano
Jefe de Servicio de Cardiologia
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6. Muestras solicitadas para la evaluacion de los productos: NO
En caso-de ser necesatias se solicitarfan con posterioridad.

7. Etiquetado en el que figure:
" La denominacidn del articulo.
El método de esterilizacion utilizado.
Las fechas de caducidad del producto.
. El niimero.de lote.
La referencia comercial,
Marcado CE,
g. Toda la informacion serd perfectamente legible y estard en castellano.

S

8. Garantfa de actualizacién Tecnolégica. En caso de producirse un cambio.en la tecnologia del material
adquitido por este expediente, con renovacion de la gama, los modelos adjudicados se- actualizaran a
los de la nueva gama que corresponda, manteniendo como minimo el nivel tecnoldgico: del adjudicado

y los precios.. _
9, El cumplimiento de todos estos extremos deben justificarse en el sobre 2.

5,

Fdo. Dr.

¢ 0. LI 2. Moll
Jefe de Servicio de Cardiologia SUBPIRECTOR AREA MEDICA
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SERVICIO DE SUMINISTROS TECNICAS
SUMC

Saluciachic

P.A. 2023000006

1 1 DISPOSITIVO OCLUSOR DE FUGAS PARAVALVULARES UNIDAD 13 2.600,00 33.800,00 10 | 3.380,00 37.180,00
PEQUENAS
INTRODUCTOR PARA OCLUSOR DE FUGAS
2 PARAVALVULARES PEQUERNAS UNIDAD 13 521,00 6.773,00 21 | 1.422,33 8.195,33

TOTAL LOTE 1: 40.573,00 4.802,33 | 45.375,33

DISPOSITIVO OCLUSOR DE FUGAS PARAVALVULARES

2 | 3 |2eeT UNDAD| 5 243000 | 1215000 | 10| 121500 | 13.365,00
4T O PARR O LUSOR DE FUGAS unDAD | s 464,00 232000 | 21| 4720 | 280720

TOTAL LOTE 2: 14.470,00 1.702,20 | 16.172,20

3 | 5 |DISPOSITIVO OCLUSOR DE OREJUELA IZQUIERDA | UNIDAD | 15 384000 | 57.60000 | 10| 576000 | 63.360,00
6 i%ﬁg’g{lﬁm‘ PARA OCLUSOR DE OREJUELA UNIDAD | 15 430,00 6.450,00 | 21| 135450 | 7.80450

TOTAL LOTE 3: 64.050,00 7.114,50 | 71.164,50

DISPOSITIVO OCLUSOR DE OREJUELA 1IZQUIERDA

4 | 7 e o on unoAD | 1 700000 | 700000 | 10| 70000 | 770000
g |DETOSTIIVO OCLUSOR DE OREUELAIZQUISRDAR | nipap | 4 384000 | 1536000 | 10| 153,00 | 16.896,00
o |INTRODUCTOR PARA OCLUSOR DE OREIUELA UNIDAD 5 429,00 214500 | 21| 4s045 | 259545

IZQUIERDA ANATOMIAS ESPECIALES Y A MEDIDA

TOTAL LOTE 4: 24.505,00 2.686,45 | 27.191,45
DISPOSITIVO OCLUSOR DE COMUNICACION
5 | 10 |DEPOSTVO oot unDAD | 7 460000 | 3220000 | 10| 322000 | 35.420,00
INTRODUCTOR PARA OCLUSOR DE COMUNICACION
T e unpAD | 7 464,00 324800 | 21| 68208 | 3.930,08
TOTAL LOTE 5: 35.448,00 3.902,08 | 39.350,08
DISPOSTTIVO OCLUSOR DE COMUNICACION
6 | 12 e aans MA A B ALES UNIDAD | 4 384000 | 1536000 | 10 | 153600 | 16.896,00
INTRODUCTOR PARA OCLUSOR DE COMUNICACION
TR AN b UNIDAD | 4 430,00 172000 | 21| 361,20 | 2.081,20
TOTAL LOTE 6: 17.080,00 1.897,20 | 18.977,20
DISPOSITIVO OCLUSOR DE FORAMEN OVAL
7 | 14 [oroSTY UNDAD| 2 384000 | 768000 | 10| 76800 | 8.448,00
15 |INTRODUCTOR PARA OCLUSOR DE FORAMEN OVAL |\ \5ppy 2 430,00 86000 | 21| 18060 | 1.040,60
PERMEABLE
TOTAL LOTE 7: 8.540,00 948,60 | 9.488,60
DISPOSITIVO OCLUSOR DE FORAMEN OVAL
8 | 16 o Toning LaPLcIn g UNIDAD| 16 460000 | 7360000 | 10| 7.36000 | 80.960,00
INTRODUCTOR PARA OCLUSOR DE FORAMEN OVAL
7 T e v camp uNDAD | 16 464,00 742400 | 21| 155904 | 898304
TOTAL LOTE 8: 81.024,00 8.919,04 | 89.943,04
DISPOSTTIVO OCLUSOR FENESTRADO DE SHUNT
o | 18| A UNDAD | 4 1143600 | 4574400 | 10| 457440 | 5031840
INTRODUCTOR PARA OCLUSOR FENESTRADO DE
19 | A RICULAR unDAD | 4 464,00 185600 | 21| 38976 | 224576 T
TOTAL LOTE 9: 47.600,00 4.964,16 | 52.564,16

L IMPORTE TOTAL: 333.290,00 36.936,56 370.226,561
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