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Instituto de Previsién Social Acta N° 025/2025 de fecha 29 de abril de 2025 *

Consejo de Administracion . §
RESOLUCION C.A. N° 025-021/2025

POR LA QUE SE AUTORIZA LA MODIFICACION EN LA ESPECIFICACION |
TECNICA Y PRESENTACION DEL SISTEMA “VALVULAS CARDIACAS
TRANSCATETER EXPANDIBLE BALON AUTOEXPANDIBLE (TAVD)”, EN EL
CUADRO BASICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DEL INSTITUTO DE PREVISION
SOCIAL.

VISTO: El Expediente Digital identificado como CA/N°® 768/2025, recepcionado en la‘\i
Secretaria del Consejo de Administracion, en fecha 22 de abril de 2025, el-etial contiene la Nota
Interna GS/N°® 062/2025, de fecha 15 de abril de 2025, de la Gerencia.de Salud, por la que se;
cleva a consideracion de la Méaxima Autoridad, el Proyecto de Resolueion “POR LA QUE SE
AUTORIZA LA MODIFICACION EN LA ESPECIFICACION TECNICA Y
PRESENTACION DEL SISTEMA “VALVULAS CARDIACAS TRANSCATETER
EXPANDIBLE BALON AUTOEXPANDIBLE (TAVI)®,\EN EL CUADRO BASICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DEL INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL”; y

CONSIDERANDO: Que, por los Expedientes identificados como NOT-0038-2025-000081 y
MEM-1151-2025-000019, por el cual la Gereneia.de Salud, recomendo seguir las instrucciones
dadas por el Consejo de Administracién, exf Sesion 013/2025, de fecha 13 de marzo de 2025 y
el Jefe del Servicio de Cardiologia Intervencionista y Hemodinamia del Hospital Central,
solicité la Modificacién de Valvulas Cardiacas Transcatéter Expandible Balon Autoexpandible
(TAV) ¢ Insumos en el Cuadro Bésico de Dispositivos Médicos y Vademécum Institucional;
en cuanto a las especificaciones| técnicas de los dispositivos VALVULA CARDIACA
TRANSCATETER, con el aval/del Director Médico del Hospital Central, respectivamente
justificando que esta MODBIFICACION se realizo en caracter urgente ya que ante el alto
namero de recursos de @mparo presentados ya el dispositivo se encuentra dentro del CBDM.
Dichas modificacionés ~siguieron los lineamientos establecidos por el Consejo de
Administracion;

Que, en reladioh a lo informado por la Direccion de Logistica de Suministros de Salud, los
productos-fiehcionados en cuanto a la Presentacion y la Unidad de Medida, estan acordes a los
requefimientos de la Direccion Nacional de Contrataciones Publicas (DNCP), por lo tanto
recomendo6 su modificacion;

;.1 FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE
. DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO.
. MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
| ABG. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién
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El presente instrumento es de caracter publico, garantizando la transparencia de la gestién publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencion al principio de publicidad de la administracion publica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 13




Instituto de Previsién Social Acta N° 025/2025 de fecha 29 de abril de 2025
Consejo de Administracion

RESOLUCION C.A. N° 025-021/2025

Que, por lo expuesto y a fin de optimizar los recursos, la Unidad de Regulacién Farmacéutic:
deja a su consideraciéon la Modificaciéon en la Especificacion Técnica y Presentacion d¢
Sistema “VALVULAS CARDIACAS TRANSCATETER EXPANDIBLE BALOR
AUTOEXPANDIBLE (TAVI)”, de los productos en el Cuadro Basico de Dispositivos MedlCOk

vigente; (

Que, por Nota Interna GS/N° 062/2025, de fecha 15 de abril de 2025, la Gerencia de Salu‘?wif _
elevo los antecedentes a conocimiento y cons1dera01on de la Méxima Autoridad Institucional, fé
Modificacién en la Especificacion Técnica y Presentacion del< Sistéma “VALVULA
CARDIACAS TRANSCATETER EXPANDIBLE BALON AUTOEXPANDIBLE (TAVI)' ,;»,‘
de los productos en ¢l Cuadro Basico de Dispositivos Médicos Vigehte, con base en lo expuestf §
por la Unidad de Regulacion Farmacéutica;

Que, por Resolucién C.A. N° 005-028/2021, de fecha 13 dé-enero de 2021, “POR LA QUE SE
APRUEBA LA ACTUALIZACION DEL MANUAL DBEMORGANIZACION Y FUNCIONES;
Y LOS PERFILES DE CARGOS IDENTIFICADGS'EN LA UNIDAD DE REGULACION
FARMACEUTICA, VERSION 03, DEPENDIENTE DE LA GERENCIA DE SALUD DEL
IPS”, y la Resolucién C.A. N° 018-024/2019, defecha 23 de abril de 2019, “POR LA QUE SE
APRUEBA LA ACTUALIZACION DELMANUAL 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 INSTITUCIONALDE MEDICAMENTOS Y DEL CUADRO BASICO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, CON.SU RESPECTIVO FLUJIOGRAMA, EN EL MARCO DE
LA IMPLEMENTACION DEL MODELO ESTANDAR DE CONTROL INTERNO
(MECIP)™;

Que, en la presente_Sesion, la Maxima Autoridad, procedié al andlisis de los antecedentes
seflalados precedentemente y determiné aprobar con modificaciones la propuesta elevada por la
Gerencia de Salud,/ en lo referente a las "Especificaciones Técnicas/Grado de Pureza',
especificamerite)en cuanto a los certificados exigidos para insumos objeto del presente acto
administratwvo, los cuales quedan establecidos de la siguiente manera: "Certificacion de FDA,
CE, otros.organismos reguladores de paises que utilizan el producto, certificado de registro
sanitatio emitido por la DINAVISA',

Por tanto, en uso de sus atribuciones;

“
Yy []

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE

DR. GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO.

MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION

ABG. ANA MARIA ANGELICA ZASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

El presente instrumento es de caracter pitblico, garantizando la transparencia de la gestion piblica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacién legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracién publica, con excepcion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 2/3



Instituto de Prevision Social Acta N° 025/2025 de fecha 29 de abril de 2025

Consejo de Administracion’ L,
: * RESOLUCION C.A. N° 025-021/2025
EL CONSEJO DE ADMINISTRACION DEL
INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

RESUELVE:

1°)  Autorizar la Modificacion en la Especificacion Técnica y Presentacion del Sistema
«“VALVULAS CARDIACAS TRANSCATETER  EXPANDIBLE BALON
AUTOEXPANDIBLE (TAVI)”, de los productos en el Cuadro Basico de Dispositivos
Médicos Vigente, conforme al Anexo, el cual se encuentra reffendado por la Secretaria
del Consejo de Administracion y las areas técnicas respectivas,que consta de 02 (dos)
fojas y se adjunta a la presente Resolucion. -

2°) Encomendar a la Unidad de Regulacion Farmacéutica, ‘dependiente de la Gerencia de
Salud, los tramites necesarios para la actualizaciomy publicacion de la MODIFICACION
aprobada, en el Cuadro Basico de Dispositives~Médicos, del Instituto de Prevision
Social. ---- -

3°) Encomendar a la Direccién de Tecnblpgia de la Informacion y de las Comunicaciones
(TIC), la adecuacién del Sistema Informatico Hospitalario, a la MODIFICACION
aprobada por la presente Resolucion. -

4°)  Encomendar la verificacién del cumplimiento de la presente resolucion a la Gerencia de
Salud, a través de su Unidad de Control Interno.

5°)  Establecer que Ja(Gerencia de Salud, es la responsable de la integridad del expediente
fisico y su coberencia con la version digital registrada para el tratamiento por parte del
Consejo de Administracion.

6°) Comunicat a quienes corresponda y archivar. --

SC/mg/pby
g/p P ﬁ .

FDO.: DR. JORGE MAGNO BRITEZ ACOSTA, PRESIDENTE
~ DR.GUSTAVO ALBERTO GONZALEZ MAFFIODO.
~ MIEMBROS DEL CONSEJO DE ADMINISTRACION
AB}G. ANA MARIA ANGELICA CASTRO AQUINO. Secretaria del Consejo de Administracién

ACIMIISM By ~—

El presente instrumento es de caracter piiblico, garantizando la transparencia d¢ 1a gestion publica. Se podra acceder al mismo de forma libre,
conforme a la reglamentacion legal vigente que rige la materia, en atencién al principio de publicidad de la administracion publica, con excepeion
de aquellos documentos que por su naturaleza, su acceso se encuentre restringido por la Ley. 3/3
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INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL

GERENCIA DE SALUD
COMO DICE
o UNIDAD DE
DESCRIPCION DEL REQUERIMIENTO | PRESENTACION N° DE
DEPENDENCIA GRUPO COD. ARTIOULD, ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA ’nﬂ:';lgi CERTHICACION | rimo br Eaumo| RESOLUGION
5. ARTICULOS SISTEMA DE VALVULA CARDIACA TRANSCATETER DE 23 MM.
HOSPITALARIOS PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL CONTEIENDO: LA VALVULA CARDIACA TRANSCATETER. ENVASE
(:SEIEI.}J”IglL%gEA CONSUMIBLES, S'STE'(‘:":R%'TAVC'X'VULA SECUNDARIO CONTENIENDO: EL SISTEMA DE COLOCACION DE VALVULAS CARDIACAS Emoanue
INTERVENGIONISTA| DESCARTABLES | 11660 [ ~PRDACA  ITRANSCATETER COMPATIBLE CON ALAMBRE GUIA DE 0,035 LONGITUD MINIMA DE_280.CM. BALON | UNIDAD FDA O CE ngmpadue  |RCA 004-034125
UG Yio MM AUTOEXPANDIGLE. |DE PREDILATACION, SISTEMA DE NAVEGACION O SUMINISTRO DE DE LA VALVULA CARDIACA
REUTILIZABLES 5. TRANSCATETER , JUEGO DE INTRODUCTORES. ALEACION DE COBALTO, NIQUEL{ OROMO, DE
SIH GRUPO 13000 PERICARDIO BOBINO. LOGOTIPO DE F.D.A. O C.E.
5. ARTICULOS SISTEMA DE VALVULA CARDIACA TRANSCATETER DE 25 MM.
HOSPITALARIOS PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL CONTEIENDO: LA VALVULA CARDIACA TRANSCATETER. ENVASE
csfr?t\;ﬁ%g; CONSUMIBLES, S'STEQ;“:R%'?AVCA;VULA SECUNDARIO CONTENIENDO: EL SISTEMA DE COLOCACION DE VALVUIAS-CARDIACAS Ermoaaue
INTERVENCIONISTA| DESCARTABLES | 11662 [\ OF0EER ITRANSCATETER COMPATIBLE CON ALAMBRE GUIA DE 0,035 LONGTNUD'MINIMA DE 260 CM. BALON | UNIDAD FDA O CE Cgmpadue - |RCA 004-034/25
o eromonsy Yi0 MM AUTOEXPANDISLE |PE PREDILATACION , SISTEMA DE NAVEGACION O SUMINISTRODE'DE LA VALVULA CARDIACA
REUTILIZABLES 5. TRANSCATETER , JUEGO DE INTRODUCTORES. ALEACION DE'GOBALTO, NIQUEL, CROMO, DE
SIH GRUPO 13000 PERICARDIO BOBINO. LOGOTIPO DE F.D.A. O C.E..
5. ARTICULOS SISTEMA DE VALVULA CARDIACA TRANSCATETER DE 26 MM,
HOSPITALARIOS PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL CONTEIENDO: LA VALYULA CARDIACA TRANSCATETER. ENVASE
gEEE\Z{IIgII_%gEA CONSUMIBLES, S'STEg'AAR%fAﬁVULA SECUNDARIO CONTENIENDO: EL SISTEMA DE COLOCACION DE VALVULAS CARDIACAS Empanue
INTERVENCIONISTA| DESCARTABLES | 11663 [ CERDIACA ITRANSCATETER COMPATIBLE CON ALAMBRE GUIA DE 0,035 LONGITUD MINIMA DE 260 CM. BALON | UNIDAD FDA O CE Campadue - |RcA 004-034/25
T Heomoae Yi0 MM AUTOEXPANDIELE |DE PREDILATACION, SISTEMA DE NAVEGACION O SUMINISTRO DE DE LA VALVULA CARDIACA
REUTILIZABLES 5. TRANSCATETER , JUEGO DE INTRODUCTORES *ALEACION DE COBALTO, NIQUEL, CROMO, DE
SIH GRUPO 13000 PERICARDIO BOBINO. LOGOTIPO DE F.D.AZO G.E.
5. ARTICULOS SISTEMA DE VALVULA CARDIACA TRANSCATETER DE 27MM.
HOSPITALARIOS PAQUETE INDIVIDUAL CONTEIEND®:.LA VALVULA CARDIACA TRANSCATETER.
gf:&'g{%g; CONSUMIBLES, S'STEg‘:R%EIA\'g‘;VULA ENVASE SECUNDARIO CONTENIENDO: EL SISTEMA DE COLOCACION DE VALVULAS CARDIACAS Ermoacus
INTERVENGIONISTa| DESCARTABLES | 11665 [ . FROVCA [TRANSCATETER COMPATIBLE CON CON ALAMBRE GUIA DE 0,035 LONGITUD MINIMA DE 260 CM. UNIDAD FDAOCE ampaque - |Rca 00a-03425
Y HENoE A YI0 MM AUTOEXPANDIGLE, [FALONDE PREDILATACIGN SISTEMA DE NAVEGACION O SUMINISTRO DE DE LA VALVULA
REUTILIZABLES 5. CARDIACA TRANSCATETER/JUEGO DE INTRODUCTORES. ALEACION DE GOBALTO, NIQUEL,
SIH GRUPO 13000 CROMO, DE PERICARDIC'BOBINO. LOGOTIPO DE F.D.A. O C.E.
5. ARTICULOS SISTEMA DE VALVULA CARDIACA TRANSCATETER DE 29 MM.
HOSPITALARIOS PAQUETE INDIVIDUAL CONTEIENDO: LA VALVULA CARDIACA TRANSCATETER.
g::r\ﬂgl%g; CONSUMIBLES, S’STEL‘:":R%FTA@'VULA ENVASE SECUNDARIO CONTENIENDO: EL SISTEMA DE COLOCACION DE VALVULAS CARDIACAS Eroaque
INTERVENGIONISTA| DESCARTABLES | 11667 [\ CROMCA — |TRANSGATETER COMPATIBLE CON CON ALAMBRE GUIA DE 0,035 LONGITUD MINIMA DE 260 CM. UNIDAD FOAOCE [ =mPadue  1Rca 004-034125
D IonST Yi0 MM AUTOEXPANDIS e [PALONPEPREDILATACION, SISTEMA DE NAVEGACION O SUMINISTRO DE DE LA VALVULA CARDIACA
REUTILIZABLES 5. TRANSCATETER , JUEGO DE INTRODUCTORES. ALEACION DE COBALTO, NIQUEL, CROMO, DE
SIH GRUPO 13000 PERIGARDIO BOBINO. LOGOTIPO DE F.D.A. O C.E.
H%Q;If&;?gs SISTEMA DE VALVULA CARDIACA TRANSCATETER DE 34 MM.
SERvicioDE | 'OSFITALARIO SISTEMA DE VALVULA [PAQUETE ESTERIL INDIVIDUAL CONTEIENDO: LA VALVULA CARDIACA TRANSCATETER.
CARDIOLOGIA | SOMSUMIRES: | o ery CARDIACA ESTRUCTURA DE ALEACION DEL STENT NITINOL, SUPRA-ANULAR PARA ACCESO TRANSFEMORAL, | |\ - FDAG CE Empague  |ox ooa0saros
INTERVENCIONISTA o TRANSCATETER DE 34 [CON VALVAS DE PERICARDIO PORCINO. REPOSICIONABLE DURANTE EL IMPLANTE. EL KIT DEBE individual esteril
Y HEMODINAMIA | o P10 MM. AUTOEXPANDIBLE [INCLUIR: INTRODUCTOR :14 F. SISTEMA DE ENTREGA (DELIVERY SISTEM) COMPATIBLE CON GUIA

SIH GRUPQ 13000

DE 0,035". PERFIL/DI N LA VALVULA MONTADA: 18 F.
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INSTITUTO DE PREVISION SOCIAL
GERENCIA DE SALUD

INTERVENCIONISTA
Y HEMODINAMIA

DESCARTABLES Y/O
REUTILIZABLES 5. SiH
GRUPO 13000

TRANSCATETER DE 34MM

AUTOEXPANDIBLE

Sistema de entrega (delivery sistem) compatible con guia de 0,035". Perfil distal con la vilvula montada: 18 f.
Certificacion de FDA, CE, otros organismos reguladores de paises que utilizan el producto, certificado de
registro sanitario emitido por la DINAVISA.

DEBE DECIR
UNIDAD DE
DESCRIPCION DEL PRESENTACION N° DE
DEPENDENCIA GRUPO caD. ARTIiCULO ESPECIFICACIONES TECNICAS/ GRADO DE PUREZA MEDIDA /TIPO DE EQUIPO| RESOLUCION
MARCA
5. ARTICULOS Sistema de valvula cardiaca Transcateter de 23 mm. Paquete estéril individual conteniendé;
SERVICIO DE HOSPITALARIOS SISTEMA DE VALVULA fa va_lvula cardiaca Transcatete_r. Envase secundario contemendo:E.l slstem.a de colocacion r.!e valvulas
CARDIOLOGIA CONSUMIBLES CARDIACA cardiacas Transcateter compatible con alambre guia de 0,035 longitud minima de 260 ¢\ Sistema de
INTERVENCIONISTA| DESCARTABLES Y/G 11660 TRANSCATETER DE 23 :ia:::]lazlréol'\“:sou:;:illl:::r:ed:el':aic\f::iuola:)z::::ca Transcateter, juego de introductores«-Aleacion de cobalto, UNIDAD KIT
Y HEMODINAMIA REUTI . UTOEXPA ' :
G;UZ:OBLégOSO SiH MM A XPANDIBLE Certificacion de FDA, CE, otros organismos reguladores de paises que utilizaitel producto, certificado de
registro sanitario emitido por la DINAVISA,
Sistema de vilvula cardiaca Transcateter de 25 mm. Paquete estéril individual conteniendo:
5 ARTICULOS la valvul di T teter. E dari teniendo:El sist: d | ion de valvul
SERVICIC DE HOSPITALARIOS SISTEMA DE VALVULA |13V .vu a cardiaca Transcate e_r. nvase secundario conteniendo: : si em.a e colocacién .e valvulas
CARDIOLOGIA CONSUMIBLES CARDIACA cardiacas Transcateter compatible con alambre guia de 0,035 longitudyminima de 260 cm, Sistema de
INTERVENCIONISTA| DESCARTABLES Y/O 11662 TRANSCATETER DE 25 n:weglaclén o sun;;-ms:r: de Iaf vé'!‘\il.ula carfllaca Transcateter, juego de introductores. Aleacién de cobalto, UNIDAD KIT
Y HEMODINAMIA | REUTILIZABLES 5. SIH MM AUTOEXPANDIBLE |™auel cromo o nitinol de pericardio porcino . )
GRUPO 13000 Certificacion de FDA, CE, otros organismos reguladores de-paises que utilizan el producto, certificado de
registro sanitario emitido por fa DINAVISA.
5 ARTICULOS Sistema de vélvula cardiaca Transcateter de 26 mm. Raquete estéril individual conteniendo:
SERVICIO DE HOSPITALARIOS SISTEMA DE VALVULA la vallvula cardiaca Transcatetef. Envase secundario contemendo:E_l 5|stem.a de colocaci6n t{e vilvulas
CARDIOLOGIA CONSUMIBLES CARDIACA cardiacas Transcateter compatible con alambre guia de 0,035 longitud minima de 260 cm. Sistema de
INTERVENCIONISTA| DESCARTABLES Y/O 11663 TRANSCATETER DE 26 ::l::egla:::iriL:s:$t|inn|::r:ed:elzcv:::iu‘:ap;::::ca Transcateter, juego de introductores. Aleacién de cobalto, UNIDAD KIT
Y HEMODINAMIA REUTILIZABLES 5. Di * g
ESS. SiH MM AUTOEXPANDIBLE Certificacion de FDA, CE, otros organismos reguladores de paises que utilizan el producto, certificado de
GRUPO 13000 ) o -
registro sanitario emitido por la DINAVISA:
Sistema de valvula cardiaca Transcateter de 27 mm. Paquete estéril individual conteniendo:
5. ARTICULOS la valvul di T teter, E dari teniendo:El sistema d | ién de valvulas
SERVICIO DE HOSPITALARIOS SISTEMA DE VALVULA |Y ‘vu a cardiaca Transcate e!'. nvase secundario conteniendo: 2 si m_a e colocacién .e
CARDIOLOGIA CONSUMIBLES CARDIACA cardiacas Transcateter gompatible con alambre guia de 0,035 longitud minima de 260 ¢m. Sistema de
INTERVENCIONISTA| DESCARTABLES Y/ 11665 TRANSCATETER DE 27 :Ia::eglaz:::n:s::‘;tl;lr:::r:ed:elzcv:::;::ap:::;:Zca Transcateter, juego de introductores. Aleacién de cobalto, UNIDAD KIT
Y HEMODINAMIA REUTILI ES 5. TOEXP | i ’
GRUZ:(?L‘I 30050 SiH MM AU ANDIBLE Certificacion de FDA, CE, otros organismos reguladores de paises que utilizan el producto, certificado de
registro sanitario‘emitido por la DINAVISA.
Sistema de valvula cardiaca Transcateter de 29 mm. Paquete estéril individual conteniendo:
> ARTICULOS la valvul rdi T teter. E dari teniendo:El sist d i ién de valvulas
SERVICIO DE HOSPITALARIOS SISTEMA DE VALCULA |1¥ .vu a(cardiaca Transcate er. nvase secundario conteniendo: . sis em.a e colocacién -e vula
CARDIOLOGIA CONSUMIBLES CARDIACA cardiacas Transcateter compatible con alambre guia de 0,035 longitud minima de 260 cm. Sistema de
INTERVENCIONISTA| DESCARTABLES Y/0 11667 TRANSCATETER DE 29MM ::::;az::r:‘-.‘;sou2:;:3?::;:::::;212::::2“ Transcateter, juego de introductores. Aleacién de cobalto, UNIDAD KIiT
Y HEMODINAMIA REUTILIZABLES 5. S y
EUTIL H AUTOEXPANDIBLE Certificacion de FDA, CE, otros organismos reguladores de paises que utilizan el producto, certificado de
GRUPO 13000 v o "
registro sanitario emitido por la DINAVISA.
5. ARTICULOS Sistema de valvula cardiaca Transcateter de 34 mm. Paquete estéril individual conteniendo: la vaivula
SERVICIO DE HOSPITALARIOS SISTEMA DE VALCULA |cardiaca Transcateter. Estructura de aleacién del stent nitinol, supra-anular para acceso transfemoral, con
CARDICLOGIA CONSUMIBLES, 11671 CARDIACA valvas de pericardio porcino. Reposicionable durante el implante. El kit debe incluir: introductor: 14 a 18 f. UNIDAD KIT
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