Instituto de Prevision Social Acta N° 004/2025 de fecha 23 de enero de 2025

Consejo de Administracion ,
RESOLUCION C.A. N° 004-034/2025

POR LA QUE SE AUTORIZA LA INCLUSION DEL SISTEMA DE VALVULAS
CARDIACAS TRANSCATETER EXPANDIBLE POR BALON Y AUTOEXPANDIBLE
(VALVULA AORTICA TRANSCATETER TAVI) Y LOS INSUMOS QUE
CONFORMAN EL KIT COMPLETO EN EL CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y VADEMECUM RESPECTIVAMENTE, DEL INSTITUTO ODE
PREVISION SOCIAL. ’

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N° 076/2025,recepcionado en la
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 14 de enero de 2025, el cual conticne la
Nota Interna GS/N° 007/2025, de fecha 09 de enero de 2025, de la Gerencia de Salud, por la
que se cleva a consideracion de la Méaxima Autoridad, la solicitud de Inclusion del Sistema de
Valvulas Cardiacas Transcatéter Expandible por Baldén y Aufoexpandible (Vélvula Adrtica
Transcatéter Tavi) y los Insumos que conforman el kit.completo, en el Cuadro Basico de
Dispositivos Médicos y Vademécum respectivamente, del Instituto de Prevision Social; y

CONSIDERANDO: Que, por Memorandos identificados como Expediente MEM-1151-2023-
000087; Expediente MEM-1151-2024-0000363," Expediente MEM-1151-2024-000043;
Expediente MEM-1151-2024-000047; Expedjente MEM-1151-2024-000048; Expediente
MEM-1151-2024-000049; Expediente MEM-1151-2024-000050 y Expediente MEM-1151-
2024-000051, el Servicio Cardiologia Intervencionista y Hemodinamia, solicito la
INCLUSION del Sistema de Valvulas Cardiacas Transcatéter Expandible por Balén y
Autoexpandible (Valvula Adrtica Transcatéter Tavi) y los Insumos que conforman el kit
completo en el Cuadro Bésicg Dispositivos Médicos y Vademécum Vigente respectivamente,
justificando que en la estenasis @ortica es una patologia muy frecuente que afecta al 2-7% de la
poblacién mayor de 65 (sesenta y cinco) afios y su prevalencia aumenta con la edad. En los
ultimos afios hemos tenido la fortuna de ser espectadores y participes de grandes avances en
medicina cardiovaséular. Mayores conocimientos y protocolos en prevencion cardiovascular,
curvas rapidas\de Japrendizaje, avances en la disponibilidad de biomarcadores, imagenes
diagnésticas wo‘invasiva e invasivas nos permiten diagnosticar y planear un mejor tratamiento;

Que, el 4dvénimiento de los procedimientos percutineos transcatéteres para el tratamiento de
enfefmedades vasculares y estructurales, procedimientos percutaneos transradiales y
quirargicos minimamente invasivos, avances en sedacion y anestesia haciendo los
procedimientos més seguros y de rapida recuperacion, unidades de cuidados intensivos mas
eficientes, programas de asistencia ventricular y trasplante de corazén y pulmoén, programas
tempranos de rehabilitacion cardiaca cada vez mas adaptados e integrados con otras
especialidades,\entre\otras; . ST LY )

FDO.: DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO, Presidente Interino.

DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS
> LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH / SR. JOSE JARA ROJAS.

> i MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

* . .
Ellpresente in¥tfumento es de caracter piiblico, garantizando la transparencia de la gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
nforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracion piblica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 1/3
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Que, continuamente se estin realizando avances médicos que buscan que las cirugias sean
menos invasivas. En el caso del tratamiento de las enfermedades de la vélvula aértica se estan
desarrollando nuevas técnicas que permiten el reemplazo de la misma por una protesis a través
de procedimientos menos invasivos para el paciente que permiten acortar la estancia
hospitalaria y acelerar la recuperacion posoperatoria, gracias a lo que conocemos como TAVI
(Transcater Adrtica Valve Implantation; Implante transcatéter de la valvula adrtica);

Que, todo esto ha permitido que estemos logrando una medicina cardidvascular mas precisa,
eficiente, integral y costo-efectiva;

Que, la Direccién de Logistica de Suministros de Salud, en eyanto a la Presentacion y la
Unidad de Medidas, seglin requerimientos de la Direccion Nagcional de Contrataciones Publicas
(DNCP), recomend6 su inclusion,

Que, por Providencia, la Unidad de Regulacion Farmatéptica, recomendo la INCLUSION del
Sistema de Valvulas Cardiacas Transcatéter Expandible por Balon y Autoexpandible (Valvula
Adrtica Transcatéter Tavi) y los Insumos que coiforman el kit completo en el Cuadro Basico
Dispositivos Médicos y Vademécum Vigentg;

Que, por Nota Interna GS/N°® 007/2025, de'fecha 09 de enero de 2025, la Gerencia de Salud,
elevo los antecedentes, a conocimiento y consideracion de la Maxima Autoridad Institucional y
recomendé la INCLUSION del Sistemia de Valvulas Cardiacas Transcatéter Expandible por
Balén y Autoexpandible (Valyula Aértica Transcatéter Tavi) y los Insumos que conforman el
kit completo en el Cuadro Basice Dispositivos Médicos y Vademécum Vigente, con base a lo
manifestado por la Unjdad“de Regulacién Farmacéutica y la sugerencia de la Direccion de
Logistica de Suministrds ¢ Salud, en cuanto a la Presentacién y la Unidad de Medida del
producto segin requeritnientos de la Direccion Nacional de Contrataciones Pablicas (DNCP);

Que, por Resoliicién C.A. N° 005-028/2021, de fecha 13 de enero de 2021, “POR LA QUE SE
APRUEBA I/AJACTUALIZACION DEL MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES;
Y LOS PERFILES DE CARGOS IDENTIFICADOS EN LA UNIDAD DE REGULACION
FARMAGCEUTICA, VERSION 03, DEPENDIENTE DE LA GERENCIA DE SALUD DEL
IPS”, ¥ 1a Resolucién C.A. N° 018-024/2019, de fecha 23 de abril de 2019, “POR LA QUE SE
APRUEBA LA ACTUALIZACION DEL MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES
DE LA UNIDAD DE REGULACION FARMACEUTICA, VERSION 01, DEPENDIENTE
DE LA GERENCIA DE SALUD Y EL PROCEDIMIENTO DE ACTUALIZACION DEL
VADEMECUM INSTITUCIONAL DE MEDICAMENTOS Y DEL CUADRO BASICO DE

DISPOSITI\&OS MEDICOS F,ON SU RESPE\C‘TIVO FLUJOGRAMA, EN EL MARCO DE

FDO.: DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO. Presidente Interino.
DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS
LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH / SR. JOSE JARA ROJAS.

gz Ty
& ,‘ MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ublicidad de la administracion pablica, con excepeidn

Ei presente instrumento es de caracter piblico, garantxzando la transparencia de la ge\(téon publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,

_cbnforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencién al principio
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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LA IMPLEMENTACION DEL MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO
(MECIP)”;

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

1°)

2°)

3°)

4°)

5%

6°)

SC/mg/pb.-

EL CONSEJO DE ADMINIST’RACI(')N DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

Autorizar la INCLUSION del Sistema de Valvulas Cardiaeas Transcatéter Expandible
por Balén y Autoexpandible (Vélvula Adrtica Transcatéter’ Tavi) y los Insumos que
conforman el kit completo en el Cuadro Bésico Dispesitivos Médicos y Vademécum del
Instituto de Previsién Social, conforme al Anexo, el*eual se encuentra refrendado por la
Secretaria del Consejo de Administracion y las 4féas técnicas respectivas, que consta de
08 (ocho) fojas y se adjunta a la presente Resolucion.

Encomendar a la Unidad de RegulacidmFarmacéutica, dependiente de la Gerencia de
Salud, los tramites necesarios para{la actualizacion y publicacion de la INCLUSION
aprobada, en el Cuadro Bésico de Dispositivos Médicos y Vademecum del Instituto de
Prevision Social.

Encomendar a la Direccién de Tecnologia de la Informacién y Comunicaciones (TIC), la
adecuacion del Sistema\Informético Hospitalario, a la INCLUSION aprobada por la
presente Resolucion,

Encomendar laVerificaciéon del cumplimiento de la presente Resolucion a la Gerencia de
Salud, a través'de su Unidad de Control Interno. --

Estableéet, que la Gerencia de Salud, es la responsable de la integridad del expediente
fisicd“y)su coherencia con la version digital registrada para el tratamiento por parte del
Eonsejo de Administracion. --
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Comunicar a quienes corresponda y archivar. —"
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FDO.: DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO. Presidente Interino.
DR. CARLOS ALBERTO PEREIRA OLMEDO / ECON. JOSE EMILIO ARGANA CONTRERAS
LIC. VICTOR EDUARDO INSFRAN DIETRICH / SR. JOSE JARA ROJAS.

El presente instrumento es de caricter piiblico, garantizando la transparenci d
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley.
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UNIDAD DE
DESCRIPCION DEL REQUERIMIENTO | PRESENTACION /TIPO
ITEM | DEPENDENCIA GRUPO SUB GRUPO coD. ARTICULO ESPECIFICACIONES TECNICAS! GRADO DE PUREZA ;\:ﬁil::g: CERTIFICACION oE EQUIPO
SISTEMA DE VALVULA CARDIACA TRANSCATETER DE 20MM
PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL CONTEIENGO:
5. ARTICULOS LA VALVULA CARDIACA TRANSCATETER!
Cardioloaia HOSPITALARIOS  |5.1. Aticulos S'STEE‘”:R%?A‘QX‘VULA ENVASE SECUNDARIO CONTENIENDO:
L |aees s CONSUMIBLES, Genéricos: Quimicos TRANSOATETER DE 20|EL SISTEMA DE COLOCACION DE VALWULAS CARDIACAS TRANSCATETER UNIDAD FOA O GE Wi
prervenconsta Y DESCARTABLES Y/O |y Médicos 5.1 SIH e e DIt & b [COMPATIBLE CON ALAMBRE GUIA DE 0,035 LONGITUD MINIMA DE 260 CM.
REUTILIZABLES 5. |GRUPO 13100 alon BALON DE PREDILATACION , SISTEMA DE NAVEGACION O SUMINISTRO DE DE LA
SIH GRUPO 13000 VALVULA CARDIACA TRANSGATETER . JUEGO DE INTRODUCTORES .
ALEACION DE COBALTO MIQUEL, CROMO , DE PERICARDIO BOBINO. LOGOTIPO
DEF.D.A. O C.E.
SISTEMA DEAVALVULA CARDIACA TRANSCATETER DE 21,5 MM.
PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL CONTENIENDO:
5. ARTICULOS LAVALVULA CARDIACA TRANSCATETER.
Cardiologia HOSPITALARIOS  |5.1. Adticulos S'STE:;”:R%fA"C’lLVULA ENVASE SECUNDARIO CONTENIENDO:
: CONSUMIBLES, Genéricos: Quimicos EL'SISTEMA DE COLOCACION DE VALVULAS CARDIACAS TRANSCATETER
2 ::‘:n“;z’l':ﬂ‘;‘a Y DESCARTABLES Y/O |y Médicos 5.1 SIH Z:R:sacé‘;f:ﬁ;gé COMPATIBLE CON ALAMBRE GUIA DE 0,035 LONGITUD MINIMA DE 260 GM UNIDAD FDA O CE il
REUTILIZABLES 5. |GRUPO 13100 o OR BaLoN BALON DE PREDILATACION , SISTEMA DE NAVEGACION O SUMINISTRO DE LA
SIH GRUPO 13000 VALVULA CARDIACA TRANSCATETER , JUEGO DE INTRODUCTORES .
ALEACIGN DE COBALTO, NIQUEL, CROMO , DE PERICARDIO BOBINO. LOGOTIPO
DEF.D.A OC.E.
SISTEMA DE VALVULA CARDIACA TRANSCATETER DE 23 MM
PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL CONTEIENDO:
5. ARTICULOS LA VALVULA CARDIACA TRANSCATETER.
. HOSPITALARIOS  [5.1. Articulos S‘STEQ":R%E[A\::’;WULA ENVASE SECUNDARIO CONTENIENDO:
ia CONSUMIBLES, Genéricos: Quimicds EL SISTEMA DE COLOCACION DE VALVULAS CARDIACAS TRANSCATETER
3 :‘;T)Zf’::;“;:'a y DESCARTABLES Y/O |y Médicos 5.1 SiH m’:"&gﬁg:&gfof COMPATIBLE CON ALAMBRE GUIA DE 0,035 LONGITUD MINIMA DE 260 CM UNIDAD FDAOCE KT
i REUTILIZABLES 5. |GRUPO 13100, e Lon BALON DE PREDILATACION , SISTEMA DE NAVEGACION O SUMINISTRO DE DE LA
SIH GRUPO 13000 VALVULA CARDIACA TRANSCATETER , JUEGO DE INTRODUCTORES .
ALEACION DE COBALTO, NIQUEL, CROMO , DE PERICARDIO BOBINO. LOGOTIPO
DEF.D.A.OCE
\,
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. UNIDAD DE
DESCRIPCION DEL REQUERIMIENTO PRESENTACION /TIPO
ITEM DEPENDENCIA GRUPO SUB GRUPO coo. ARTICULO ESPECIFICACIONES TECNICAS!/ GRADO DE PUREZA ;:Iﬂi[zg: ICERTIFICACION DE EQUIPO
SISTEMA DE VALVULA CARDIACA TRANSCGATETERDE 23 MM.
PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL CONTEIENDO!
5. ARTICULOS LA VALVULA CARDIACA TRANSCATETER
Cardiologia HOSPITALARIOS 5.1. {\m’culos » SISTEMA DE VALVULA |ENVASE SECUNDARIO CONTENIENDQ: )
4 Intervencionista y CONSUMIBLES, GEn‘encast Quimicos CARDIACA EL SISTEMA DE COLOCACION DE VAEVUEAS CARDIACAS TRANSCATETER UNIDAD FDA O CE KIT
Hemodinamia DESCARTABLES Y/O |y Médicos 51 SIH TRANSCATETER DE 23|COMPATIBLE CON ALAMBRE GUIA DE/D,035 LONGITUD MINIMA DE 260 CM.
REUTILIZABLES 5. GRUPQO 13100 MM AUTOEXPANDIBLE |BALON DE PREDILATACION , SISTEMA DE NAVEGACION O SUMINISTRO DE DE LA
SIH GRUPC 13000 VALVULA CARDIACA TRANSCATETER , JUEGO DE INTRODUCTORES
ALEACION DE COBALTQ{ NIQUEL, CROMO , DE PERICARDIO BOBING. LOGOTIPC
DEF.DA.OCE.
SISTEMA DE VALVULA CARDIACA TRANSCATETER DE 24,5MM.
PAQUETE INDIVIDUAL CONTEIENDO:
5. ARTICULOS LA VALVULA CARDIACA TRANSCATETER.
Cardiclogia HOSPITALARIOS 5.1 l‘?\r.ﬁculos o SISTE?:A:RDDEAVCAX'VULA ENYASE SECUNDARIO CON:I'ENIENDO:
5 Intervencionista y CONSUMIBLES, Gen_e"_cos Quimicos TRANSCATETERDE EL SISTEMA DE COLOCACION DE VALVULAS CARDIACAS TRANSCATETER UNIDAD KIT
Hemodinamia DESCARTABLES Y/O ly Médicos 5.1 SIH 24.5 MM EXPANDIBLE COMPATIBLE CON CON ALAMBRE GUIA DE 0,035 LONGITUD MINIMA DE 260 CM
REUTILIZABLES 5. GRUPQO 13100 ’ POR BALON BALONDE PREDILATACION , SISTEMA DE NAVEGACION O SUMINISTRO DE DE LA
SIH GRUPO 13000 VALVULA CARDIACA TRANSCATETER , JUEGO DE INTRODUCTORES
ALEACION DE COBALTO, NIQUEL, CROMO , DE PERICARDIO BOBINO. LOGCTIPO
DEF.D.A.OCE.
SISTEMA DE VALVULA CARDIACA TRANSCATETER DE 25 MM.
PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL CONTEIENDO:
5. ARTICULOS LA VALVULA CARDIACA TRANSCATETER.
Cardiologia HOSPITALARIOS 51 {\rtfculos o SISTEMA DE VALVULA |ENVASE SECUNDARIO CONTENIENDO:
6 Intervencionista y CONSUMIBLES, Genéricos: Quimicos CARDIACA EL SISTEMA DE COLOCACION DE VALVULAS CARDIACAS TRANSCATETER UNIDAD FDA O CE KIT

Hemodinamia

DESCARTABLES Y/O
REUTILIZABLES 5.
SIH GRUPO 13000

y Médicos 5.1 SIH,
GRUPQ" 13100

TRANSCATETER DE 25
MM AUTOEXPANDIBLE

COMPATIBLE CON ALAMBRE GUIA DE 0,035 LONGITUD MINIMA DE 260 CM
BALON DE PREDILATACION | SISTEMA DE NAVEGACION © SUMINISTRO DE DE LA
VALVULA CARDIACA TRANSCATETER | JUEGQ DE INTRODUCTORES

ALEACION DE COBALTO, NIQUEL, CROMO , DE PERICARDIO BOBINO. LOGOTIPO
DEF.D.A . OCE.
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UNIDAD DE
DESCRIPCION DEL REQUERIMIENTO | PRESENTACION (TIPO
ITEM DEPENDENCIA GRUPO SUB GRUPO coD. ARTICULO ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA m‘iﬂgg ICERTIFICAGION BE EQUIPD
SISTEMA DE VALVULA CARDIACA TRANSCATETERDE 26 MM.
PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL CONTEIENDO:
5. ARTICULOS LA VALVULA CARDIACA TRANSCATETER!
Cardoloia HOSPITALARIOS  [5.1. Adiculos SISTEMA DE VALVULA |[ENVASE SECUNDARIC CONTENIENDO:
; Intervengionista CONSUMIBLES, Genéricos: Quimicos CARDIACA EL SISTEMA DE COLOCAGION DE VALVILAS CARDIACAS TRANSCATETER UNIDAD FOA G CE T
Hiaiitoatd DESCARTABLES Y/C |y Medicos 5.1 SIH TRANSCATETER DE 26 |COMPATIBLE CON ALAMBRE GliA DE0,035 LONGITUD MINIMA DE 260 CM.
REUTILIZABLES 5. |GRUPO 13100 MM AUTOEXPANDIBLE |BALON DE PREDILATACION , SISTEMA DE NAVEGACION O SUMINISTRO DE OE LA
SIH GRUPO 13000 VALVULA CARDIACA TRANSGATETER , JUEGO DE INTRODUCTCRES .
ALEACION DE COBALTO/NIQUEL, CROMC , DE PERICARDIO BOBING. LOGOTIPO
DEF.D.A OCE.
SISTEMA DEAVALVULA CARDIACA TRANSCATETER DE 26 MM.
PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL CONTEIENDO:
5. ARTICULOS LAWVALVULA CARDIACA TRANSCATETER.
Gardiologia HOSPITALARIOS  |5.1. Articulos S'STEEA:R%‘IEA\Q;LVULA ENVASE SECUNDARIO CONTENIENDO:
! CONSUMIBLES, Genéricos: Quimicos EL'SISTEMA DE COLOGACION DE VALVULAS CARDIACAS TRANSCATETER
8 l‘:;;“é‘;':::ﬂ:"a ¥ DESCARTABLES Y/O |y Médicos 5.1 SIH TRQ:;:S;%TLEERF,%E? 25| CQMPATIBLE CON ALAMBRE GUIA DE 0,035 LONGITUD MINIMA DE 260 CM UNIDAD FDAOCE KT
REUTILIZABLES 5. |GRUPO 13100 BALON BALON DE PREDILATAGION , SISTEMA DE NAVEGACION O SUMINISTRO DE DE LA
SIH GRUPO 13000 VALVULA CARDIACA TRANSCATETER , JUEGO DE INTRODUCTORES .
ALEACION DE COBALTO, NIQUEL, CROMO , DE PERICARDIO BOBINO. LGGOTIPO
DEF.DA OCE.
SISTEMA DE VALVULA CARDIACA TRANSCATETER DE 27MM.
PAQUETE INDIVIDUAL CONTEIENDO:
5. ARTICULOS LA VALVULA CARDIACA TRANSCATETER.
Cardioaia HOSPITALARIOS  |5.1. Articulos SISTEMA DE VALVULA [ENVASE SECUNDARIO CONTENIENDO:
9 CONSUMIBLES, Genéricos: Quimicos CARDIACA EL SISTEMA DE COLOCACIGN DE VALVULAS CARDIACAS TRANSCATETER UNIDAD ar

Intervencionista y
Hemodinamia

DESCARTABLES Y/O
REUTILIZABLES 5.
SiH GRUPO 13000

y Médicos 5.1 SIH
GRUPO 13100

TRANSCATETER DE 27
MM AUTOEXPANDIBLE

CCMPATIBLE CON CON ALAMBRE GUIA DE 0,035 LONGITUD MINIMA DE 260 CM.
BALONDE PREDILATACION , SISTEMA DE NAVEGACION O SUMINISTRO DE DE LA
VALVULA CARDIACA TRANSCATETER , JUEGO DE INTRODUCTORES

ALEACION DE COBALTO, NIQUEL, CROMO , DE PERICARDIO BOBINO. LOGOTIPO

DEF.D.A OCE.
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UNIDAD DE
DESCRIPCION DEL REQUERIMIENTO | PRESENTACION /TIPO
ITEM | DEPENDENCIA GRUPO SUB GRUPO coD. RTICL0 ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA xﬁit:g: CERTHCACION OE EQUIPO
SISTEMA DE VALVULA CARDIACA TRANSCATETER DE 27,5 MM.
PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL CONTENIENDQ!
5. ARTICULOS LA VALVULA CARDIACA TRANSCATETER: :
Cardiologia HOSPITALARIOS  |5.1. Articulos S‘STEg‘:‘R%T‘AVC&LVULA ENVASE SECUNDARIO CONTENIENDO: *r
fa CONSUMIBLES, Genéricos: Quimicos EL SISTEMA DE COLOCACION DE VATMULAS CARDIACAS TRANSCATETER
1o ::;;n;:]:;:?a y DESCARTABLES Y/0 |y Médicos 5.1 SIH ZTTRSA;:";C;;;;&;;LEE COMPATIBLE GON ALAMBRE GUIA DE 0,035 LONGITUD MINIMA DE 260 CM. UNIDAD FDAOCE KT
REUTILIZABLES 5. |GRUPO 13100 N BALON DE PREDILATACION , SISTEMA'DE NAVEGACION O SUMINISTRO DE DE LA
SIH GRUPO 13000 VALVULA CARDIACA TRANSGATETER , JUEGO DE INTRODUCTORES .
ALEACIGN DE COBALTO,NIQUEL, CROMO , DE PERICARDIC BOBINO. LOGOTIPO
DEF.DA OCE.
SISTEMA DEVALVULA CARDIACA TRANSCATETER DE 29 MM,
PAQUETE INDIVIDUAL CONTEIENDO:
5. ARTICULOS LA VALVULA CARDIACA TRANSCATETER.
Cordioloaia HOSPITALARIOS  |5.1. Articulos SISTEMA DE VALVULA |ENVASE SECUNDARIO CONTENIENDO:
by |ardolga CONSUMIBLES, Genéricos: Quimicos CARDIACA EL\SISTEMA DE COLOCACION DE VALVULAS CARDIACAS TRANSCATETER UNIBAD oA O GE .
ot DESCARTABLES Y/C |y Médicos 5.1 SIH TRANSCATETER DE2S [COMPATIBLE CON CON ALAMBRE GUIA DE 0,035 LONGITUD MINIMA DE 260 CM.
REUTILIZABLES 5. |GRUPO 13100 MM AUTOEXPANBIBLE |BALONDE PREDILATACION , SISTEMA DE NAVEGACION O SUMINISTRO DE DE LA
SIH GRUPO 13000 VALVULA CARDIACA TRANSCATETER , JUEGO DE INTRODUCTORES .
ALEACION DE COBALTO, NIQUEL, CROMO , DE PERICARDIO BOBINO. LOGOTIPC
DEF.D.A. OCE.
SISTEMA DE VALVULA CARDIACA TRANSCATETER DE 29 MM.
PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL CONTEIENDO
5. ARTICULOS LA VALVULA CARDIACA TRANSCATETER
Cardiologla HOSPITALARIOS 5.1, Articulos S'STEg:R%E‘AVC’:LVULA ENVASE SECUNDARIO CONTENIENDO
CONSUMIBLES, Genéricos: Quimicos EL SISTEMA DE COLOCACION DE VALVULAS CARDIACAS TRANSCATETER
12 :_T;fn“;?:;::i':‘a y DESCARTABLES Y/0 |y Médicos 5.1 SIH LRQ'E%QL%TBEFEDPEO? COMPATIBLE CON CON ALAMBRE GUIA DE 0,035 LONGITUD MINIMA DE 260 CM UNIDAD FDA O CE KIT
BALONDE PREDILATACION , SISTEMA DE NAVEGACION O SUMINISTRO DE DE LA

REUTILIZABLES 5
SIH GRUPO 13000

GRUPO 13100

BALON

VALVULA CARDIACA TRANSCATETER , JUEGO DE INTRODUCTORES .
ALEACION DE COBALTO, NIQUEL, CROMO , DE PERICARDIC BOBINO. LOGOTIPO
DEFDA OCE.
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UNIDAD DE
. DESCRIPCION DEL REQUERIMIENTO | PRESENTACION /TIPO
ITEM DEPENDENCIA GRUPO SUB GRUPO coo. ARTICULO ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA xni[:g: ICERTIFICACION DE EQUIPO
SISTEMA DE VALVULA CARDIACA TRANSGATETER-OE 30,5 MM.
PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL CONTEIENDO"
5 ARTICULOS LA VALVULA CARDIACA TRANSCATETER.
Cardiologia HOSPITALARIOS  [5.1. Articulos S'STEE”:R%%VC’;LVULA ENVASE SECUNDARIO CONTENIENDQ:
13 ,mewengiomsta CONSUMIBLES, Genéricos: Quimicos TRANSCATETER DE |EL SISTEMA DE COLOCACION DE VALVLAS CARDIACAS TRANSCATETER UNIDAD €A O CE i
Homodimam Y DESCARTABLES Y/O |y Médicos 5.1 SIH 105 MM EXPANDIBLE | COMPATIBLE CON ALAMBRE GUIA DE.0,035 LONGITUD MINIMA DE 260 CM.
REUTILIZABLES 5. |GRUPO 13100 ~ POR BALON BALON DE PREDILATACION , SISTEMA DE NAVEGACION O SUMINISTRO DE DE LA
SiH GRUPO 13000 VALVULA CARDIACA TRANSGATETER , JUEGO DE INTRODUCTORES .
ALEAGION DE COBALTO/NIQUEL, CROMQ , DE PERICARDIO BOBINO. LOGOTIPO
DEF.D.A.OCE
SISTEMA DE/VALVULA CARDIACA TRANSCATETER DE 32 MM.
5 ARTICULOS PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL GONTEIENDO
HOSPITALARIOS |51 Articulos SISTEMA DE VALVULA |LAWALVULA CARDIACA TRANSCATETER. ESTRUCTURA DE ALEACION DEL
Cardiologia CONSUMBLES enéricos uimicos CARDIACA STENTNITINOL, SUPRA-ANULAR PARA ACCESO TRANSFEMORAL, CON VALVAS
14 [intervencionista y : ericos. TRANSCATETER DE 32 |DE(PERICARDIO PORCING. REPOSICIONABLE DURANTE EL IMPLANTE. UNIDAD FDA O CE KIT
neioni DESCARTABLES Y/O |y Médicos 5.1 SIH )
Hemaodinamia MM EXPANDIBLEAPOR |El KIT DEBE INCLUIR;
REUTILIZABLES 5. |GRUPO 13100 ,
SIH GRUPO 13000 BALON INTRODUCTOR :14 F.
SISTEMA DE ENTREGA (DELIVERY SISTEM) COMPATIBLE CON GUIA DE 0,036".
PERFIL DISTAL CON LA VALVULA MONTADA: 18 F
SISTEMA DE VALVULA CARDIACA TRANSCATETER DE 34 MM.
5 ARTICULOS PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL CONTEIENDO:
) LA VALVULA CARDIACA TRANSCATETER. ESTRUCTURA DE ALEACION DEL
Cardiologia Sgigmfé‘ﬂgs Z;@r‘i’g:_"’;uimims S'STE?:R%TA‘Q}VULA STENT NITINOL, SUPRA-ANULAR PARA ACCESO TRANSFEMORAL, CON VALVAS
15 :;inngz?:;:.asxa y DESCARTABLES Y/0 |y Mdicos 5.1 SiH TRANSCATETER DE 34 EE ;ﬁ;ggz%ocf&gcwo. REPOSICIONABLE DURANTE EL IMPLANTE. UNIDAD FDA O CE KIT
REUTILIZABLES 5. |GRUPQ 13100 MM AUTOEXPANDIBLE U
S GRUPO 13000 INTRODUCTOR -14 £
SISTEMA DE ENTREGA (DELIVERY SISTEM) COMPATIBLE CON GUIA DE 0,035".
PERFIL DISTAL CON LA VALVULA MONTADA: 18 F.
5 ARTICULOS ALAMBRE GUIA EXTRA SUPER RIGIDA DE 260 A 300 CM DE LONGITUD, NUGLEG
- ) DE NITINOL, UNA PUNTA DISTAL DE PLATINO, CON REVESTIMIENTO PTFE,
Cardiologia QSZZEQ[LQFE'SS ge'r'wg?c'gg"guimms A:’é“éggg (é;”T’;gE ACEROC INOXIDABLE Y MANG! ITO DE POLIURETANO PUNTA RECTA.  Empaque
g individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril.hermeticamente cemado, fa UNIDAD FDAOCE ENVASE ESTERIL

Intervencionista y
Hemodinamia

DESCARTABLES Y/O
REUTILIZABLES 5
SIH GRUPO 13000

y Médicos 5.1 SIH
GRUPO 13100

SUPER RIGIDA PUNTA
RECTA

caja debe contener los siguientes datos : codigo de lote,fecha de fabricacion, fecha de
vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipe de la CE O FDA, folletc de
instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.
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UNIDAD DE
DESCRIPCION DEL REQUERIMIENTO PRESENTACION /TIPO
ITEM DEPENDENCIA GRUPO SUB GRUPO cOoD. ARTICULO ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA MEDIDA ICERTIFICACION DE EQUIPC
IMARCA
5 ARTICULOS ALAMBRE GUIA EXTRA SUPER RIGIDA DE 260\A 380 ¢M DE LONGITUD, NUCLEQ
. ; . DE NITINOL, UNA PUNTA CISTAL DE PLATING, GON REVESTIMIENTO PTFE,
Cardiologia HOSPITALARIOS 5.1, Adiculos ALAMBRE GUIA DE |, CERO INOXIDABLE Y MANGUITO DE POLIURETANG PUNTA RECTA  Empaque
A CONSUMIBLES, Genéricos: Quimicos ACCESO EXTRA L ) " . N
17 |Intervencionista y L individual, en papel grado medico y/o blister trasparente esteril,hermeticamente cerrado, la UNIDAD FDA O CE ENVASE ESTERIL
. X DESCARTABLES Y/O |y Médicos 5.1 SiH SUPER RIGIDA PUNTA | Ny i ) R
Hemodinamia caja debe contener los siguientes datoss eodigo de lote fecha de fabricacion, fecha de
REUTILIZABLES 6.  |GRUPO 13100 CURVA " ; ) .
vencimiento,procedencia o fabricante legal, legotipo de la CE G FDA, folleto de
SiH GRUPO 13001 ; ; N -
instrucciones de uso, indicaciones @e‘almacenamiento.
5. ARTICULOS ALAMBRE GUIA PREFORMADAPARA TAVI - SUPER RIGIDA DE 260 A 300 CM DE
Cardiciogia HOSPITALARIOS 5.1. Articulos LONGITUD, CONVREVESTIMIENTO PTFE PUNTA CURVA O ANGULADA. TAMANO
L CONSUMIBLES, Genéricos: Quimicos ALAMBRE GUIA PARA |PEQUENRO. Erfipaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente
18 :2;?\:\;2?:;:‘;?3 ¥ DESCARTABLES Y/0 |y Médicos 5.1 SIH TAVI SUPER RIGIDA [esteril,hermeticamente cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : codigo de UNIDAD FDAOCE ENVASE ESTERIL
REUTILIZABLES 5 GRUPQ 13100 lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante (egal, logotipo de
SiH GRUPO 13002 la CE O FDA folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.
5. ARTICULOS ALAMBRE GUIA PREFORMADA PARA TAVI - SUPER RIGIDA DE 260 A 300 CM DE
Cardiologia HOSPITALARIOS 5.1. Articulos LONGITUD, CON REVESTIMIENTO PTFE PUNTA CURVA O ANGULADA. TAMARNO
. CONSUMIBLES, Genéricos: Quimicos ALAMBRE GUIA PARA“|MEDIANO. Empaque individual, en papel grado medico y/o blister trasparente . . Rl
1 :_7;?:{;2?:;;??3 4 DESCARTABLES YfO {y Médicos 5.1 SiH TAVI SUPERRIGIDA |esterilhermeticamente cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : codigo de UNIDAD FPAOCE ENVASE ESTERIL
REUTILIZABLES 5. GRUPO 13100 lote fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal, logotipo de
SIH GRUPO 13003 la CE Q FDA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.
5 ARTICULOS ALAMBRE GUIA PREFORMADA PARA TAVI - SUPER RIGIDA DE 250 A 300 CM PE
Cardiologia HOSPITALARIOS 5.1. Articulos LONGITUD, CON REVESTIMIENTO PTFE PUNTA CURVA O ANGULADA. TAMANO
L CONSUMIBLES, Genéricos: Quimicos ALAMBRE GUIA PARA JGRANDE. Empaque individual, en papel grado medico y/o biister trasparente
20 Lw;?nr\;z?:;m;:la ¥ DESCARTABLES Y/O |y Médicos 5.1 SIH TAVI SUPER RIGIDA  [esteril,hermeticamente cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : codigo de UNIDAD FDAOCE ENVASE ESTERIL
REUTILIZABLES 5. GRUPO 13100 lote,fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, procedencia o fabricante legal, logotipo de
SIH GRUPO 13004 la CE O FDA, folleto de instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.
ANCLA DE CIERRE ACTIVO ANGIO-SEAL BIOABSORBIBLE DE 8 FRENCH:
5. ARTICULOS Dispositivo de cirre vascular. Cateter de insercion. Localizador de arterioptomia y guia de
o HOSPITALARICS  |5.1. Articulos ANCLA DE CIERRE P ‘ ! clon. Localizador de plomia y guia
Cardiologia - .- 70 cm con insertador de guia en J. Empaque individual, en papel grado medico y/o blister
o CONSUMIBLES, Genéricos” Quimicos ACTIVO ANGIO-SEAL . L )
21 Intervencionista y . trasparente esteril hermeticamente cerrado, la caja debe contener los siguientes datos : UNIDAD FDAOCE KiT
DESCARTABLES Y/O |y Médicos 5.1 SIH BIOABSORBIBLE DE 8 ) T ] )
Hemodinamia codigo de lote fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia o fabricante legal,
REUTILIZABLES 5. GRUPC 13100 FRENCH logotipo de la CE O FDA, folleto de instrucciones de usc, indicaciones de
SIH GRUPG 13005 9atipo de | ' © :
almacenamiento.
N (4]
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UNIDAD DE
- DESCRIPCION DEL REQUERIMIENTO PRESENTACION /TIPO
ITEM P . .
DEPENDENCIA GRUPO SUB GRUPO COoD ARTICULO ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA MEDIDA JCERTIFICACION DE EQUIPO
IMARCA
ANCLA DE CIERRE ACTIVO ANGIC-SEAL BICABSOREIBLE DE 6 FRENCH:
5. ARTICULOS Dispesitivo de cirre vascular. Cateter de insercign, Localizador de arterioptomia y guia de
Cardiologia HOSPITALARIOS 5.1. Articulos ANCLA DE CIERRE 70 gm con insertador de uié en J. Empaque indi\;iduai en papel grado n’:edico ylg blister
9 CONSUMIBLES, Genéricos: Quimicos ACTIVO ANGIO-SEAL § g Paq \{-1ak en papel grado medica yla Dist
22 Intervencionista y . trasparente esteril, hermeticamente cerrado, la cajadebe contener los siguientes datos : UNIDAD FDA O CE KIT
o DESCARTABLES Y/O |y Médicos 5.1 SIH BIOABSORBIBLE DE 6 ; N v . )
Hemodinamia caodiga de lote fecha de fabricacion, fecha,de vencimiento,procedencia o fabricante legal,
REUTILIZABLES 5. GRUPO 13100 FRENCH logotipo de la CE O FDA, folleto de instfug€iones de uso, indicaciones de
SIH GRUPO 13006 gotip ; ' { uso, i
almacenamiento.
Sistema de ciefre percutango mediante sutura de monofilamento de pelipropilenc
5. ARTICULCS canulada con cortador de sutdra. E| kit incluye embolo, empuriadura, vaina con
Cardiologia HOSPITALARIOS 5.1. Articulos recubrimiento hidrgfilico § radiopaco, punta atraumatica y sistema de intercambio de guia
L P - SISTEMA DE CIERRE . . N . PN
23 Intervencicnista y CONSUMIBLES, Genéricos: Quimicos MEDIANTE SUTURA- intercambio rapido. Gon valvula hemostatica y empujador. Empaque individual, en papel UNIDAD FDA O CE KIT
Hemodinamia- Servicio |DESCARTABLES Y/O [y Médicos 5.1 SIH PERCLOSE grado medico y/o blister trasparente esteril hermeticamente cerrado, la caja debe contener
de Cirugia Vascular REUTILIZABLES 5. GRUPO 13100 los siguientes datos : codigo de lote,fecha de fabricacion, fecha de
SIH GRUPO 13007 vencimiento,precedencia o fabricante legal, logotipo de la CE O FDA, folleto de
instrucciones de uso, indicaciones de almacenamiento.
DISPOSITIVO TRANSCATETER VALVUAR VIA DE SALIDA DEL VENTRICULO
DERECHQ. Estructura de la valvula formada por un stent de nitinol; las valvas y el
5. ARTICULOS oIsPOSITIVE ;ecubnnlleerl'uto d?l gttentdsor: de pegcardn: porcTo. :E‘I nitinol otorga al i{gnt gna men'?orllalde
) ) HOSPITALARIOS 51 Articulos TRANSGATETER orma que le permite adaptarse adecuadamente al tronco puimonar (TP) sin comprimir las
Cardiologia . K L estructuras vecinas. Medidas desde 28 hasta 36 mm de didmetro, con incrementos de 2
ol CONSUMIBLES, Genéricos: Quimicos VALVUARVIA DE . " <
24 Intervencionista y . mm. El stent de la valvula debe medir 10 mm més en los extremos que en la zona central. UNIDAD ISC - CE KIT
Hemodinamia DESCARTABLES Y/0 |y Médicos 5.1 Si QLA DEL Al ser mas ha en | tre Z tral y el extri proximal esta biert
REUTLIZABLES 5.~ {GRUPO 13100 VERTRICULO ot porcing pars evitr fugas paravalvularas, y ol axiremo distal in recubrk, para
SIH GRUPG 13008 DERECHO p porcina para evitar ugas -¥ P
gvitar la oclusién de las arterias pulmonares .
El sistema de catéter de entrega y el sistema de carga por compresion se suminstran
envasados en bolsas de transferencia asépticas dobies y esteriles
5. ARTICULOS CATETER BALON NO COMPLACIENTE DISENADO PARA PROCEDIMIENTOS DE
H'OSPITALARIOS 5.1. Articllbs IMPLANTE DE VALVULA AORTICA Y MITRAL, FORMA RELOJ DE ARENA DE 18 A 30
Cardiologia CONSUMIBLES G.e;\éricos‘ Quimicos CATETER BALON PARA|DE DIAMETRO X 4 A 6 DE LONGITUD. Empaque individual, en papel grado medico y/o
25 |intervencionista y y . VALVULA ACRTICA Y |biister trasparente esteril, hermeticamente cerrado, la caja debe contener los siguientes UNIDAD FDAOCE ub

Hemedinamia

DESCARTABLES Y/O
REUTILIZABLES 5.
SIH GRUPO 13009

y Médicos 5.1 SIH
GRUPO 13100

MITRAL

datos : codigo de lote fecha de fabricacion, fecha de vencimiento,procedencia
fabricante legal, legotipo de la CE O FDA, folleto de instrucciones de use, indicaciones de
almacenamiento




