
ANEXO V

Para facilitar la comprobación de las prescripciones técnicas de la oferta

 (para presentar en el Sobre BC) 
LICITADOR: ……………………………..

.---
· GRUPO 1: INJERTOS VALVULADOS CON PRÓTESIS MECÁNICAS PARA SUSTITUCIÓN DE LA RAIZ DE AORTA Y VÁLVULA AÓRTICA
LOTE 1: INJERTO VALVULADO CON PRÓTESIS VALVULAR MECÁNICA EN POSICIÓN AÓRTICA Y RAÍZ DE DIÁMETRO INFERIOR A 55MM 
	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	· Prescripciones técnicas comunes

	· Prótesis valvular:

	a. Construcción integral en grafito/carbón pirolítico, tanto el anillo como el oclusor
	
	

	b. Geometría bivalva (doble hemidisco plano con pivotación dentro del anillo)
	
	

	c. Fácil rotabilidad con la válvula implantada, con suministro de rotadores y accesorios de implante como mango orientable, y testador de discos
	
	

	d. Datos de efectividad a un mínimo de 10 años y publicadas en revistas con factor de impacto >2
	
	

	e. Anillo reforzado con titanio o cromo-cobalto
	
	

	· Injerto de aorta:
	
	

	f. Fabricado con poliéster y cubierta de gelatina
	
	

	g. Longitud mayor de 10 cm
	
	

	h. Diámetro interno similar o mayor al del diámetro del anillo de sutura valvular aórtico
	
	

	· Prescripciones técnicas específicas del lote

	1. Prótesis bivalva de bajo perfil (altura de orifico < 9mm)
	
	

	2. Hemidiscos fabricados en grafito y tungsteno y recubierto con carbón pirolítico
	
	

	3. Ángulo máximo de apertura de los hemidiscos entre 70 y 80º
	
	

	4. Anillo de sutura fabricado en poliéster y reforzado con titanio
	
	

	5. Injerto vascular de geometría recta
	
	


LOTE 2:  INJERTO VALVULADO CON PRÓTESIS VALVULAR MECÁNICA EN POSICIÓN AÓRTICA PARA RAÍZ DE DIÁMETRO INFERIOR A 55MM E INR BAJO (1,5-2) 
	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	· Prescripciones técnicas comunes

	· Prótesis valvular:

	a. Construcción integral en grafito/carbón pirolítico, tanto el anillo como el oclusor
	
	

	b. Geometría bivalva (doble hemidisco plano con pivotación dentro del anillo)
	
	

	c. Fácil rotabilidad con la válvula implantada, con suministro de rotadores y accesorios de implante como mango orientable, y testador de discos
	
	

	d. Datos de efectividad a un mínimo de 10 años y publicadas en revistas con factor de impacto >2
	
	

	e. Anillo reforzado con titanio o cromo-cobalto
	
	

	· Injerto de aorta:
	
	

	f. Fabricado con poliéster y cubierta de gelatina
	
	

	g. Longitud mayor de 10 cm
	
	

	h. Diámetro interno similar o mayor al del diámetro del anillo de sutura valvular aórtico
	
	

	· Prescripciones técnicas específicas del lote

	1. Marcado CE para mantenimiento de INR entre 1,5 y 2 tras los 3 meses del implante
	
	

	2. Ángulo máximo de apertura de los hemidiscos de 90º
	
	

	3. Anillo de sutura construido con politetrafluoroetileno (PTFE) montado en el orificio con anillos de retención de titanio
	
	

	4. Injerto vascular de geometría recta
	
	


LOTE 3: INJERTO VALVULADO CON PRÓTESIS VALVULAR MECÁNICA EN POSICIÓN AÓRTICA PARA RAÍZ DE DIÁMETRO SUPERIOR A 55MM. 
	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	· Prescripciones técnicas comunes

	· Prótesis valvular:

	a. Construcción integral en grafito/carbón pirolítico, tanto el anillo como el oclusor
	
	

	b. Geometría bivalva (doble hemidisco plano con pivotación dentro del anillo)
	
	

	c. Fácil rotabilidad con la válvula implantada, con suministro de rotadores y accesorios de implante como mango orientable, y testador de discos
	
	

	d. Datos de efectividad a un mínimo de 10 años y publicadas en revistas con factor de impacto >2
	
	

	e. Anillo reforzado con titanio o cromo-cobalto
	
	

	· Injerto de aorta:
	
	

	f. Fabricado con poliéster y cubierta de gelatina
	
	

	g. Longitud mayor de 10 cm
	
	

	h. Diámetro interno similar o mayor al del diámetro del anillo de sutura valvular aórtico
	
	

	· Prescripciones técnicas específicas del lote

	1. Prótesis bivalva de bajo perfil (altura de orifico < 9mm)
	
	

	2. Hemidiscos fabricados en grafito y tungsteno y recubierto con carbón pirolítico
	
	

	3. Ángulo máximo de apertura de los hemidiscos entre 70 y 80º
	
	

	4. Anillo de sutura fabricado en poliéster y reforzado con titanio
	
	

	5. Injerto vascular de geometría de neosenos de valsaba
	
	


· GRUPO 2: SISTEMAS DE EXCLUSIÓN QUIRÚRGICA DE OREJUELA DE AURÍCULA IZQUIERDA

LOTE 4: SISTEMA DE EXCLUSIÓN QUIRÚRGICA DE OREJUELA DE AURÍCULA IZQUIERDA 

	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	1. Dispositivo oclusor epicárdico de orejuela auricular izquierda a través de esternotomía.
	
	

	2. Clip metálico recubierto de poliéster y premontado sobre un sistema de liberación
	
	

	3. Dispositivo precargado sobre aplicador con mango moldeable
	
	

	4. Posibilidad de recolocación en caso necesario tras el cierre y previo a la liberación
	
	

	5. Medidas diferentes para abarcar todos los tamaños de orejuelas de 35, 40, 45 y 50 mm
	
	


· GRUPO 3: ANILLOS PARA ANULOPLASTIAS TRICUSPIDEAS
LOTE 5: ANILLO TRICUSPIDEO PARA INSUFICIENCIA TRICUSPIDEA TORRENCIAL 

	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	· Prescripciones técnicas comunes

	a. Anillo diseñado para el tratamiento de la insuficiencia tricuspidea funcional
	
	

	b. Anillo semirrígido incompleto tridimensional 
	
	

	c. Anillo de titanio con borde de sutura de silicona y recubierto de poliéster
	
	

	d. Tamaños de 26 a 36 mm
	
	

	e. Evidencia de efectividad publicada en revistas científicas con Factor de Impacto > 3
	
	

	· Prescripciones técnicas específicas del lote

	1. Tres marcas de color en el anillo para identificar las 3 comisuras de la válvula tricúspide
	
	

	2. Sujeción con tres suturas al soporte
	
	


LOTE 6: ANILLO TRICUSPIDEO PARA INSUFICIENCIA TRICUSPIDEA MODERADA O SEVERA 

	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	· Prescripciones técnicas comunes

	a. Anillo diseñado para el tratamiento de la insuficiencia tricuspidea funcional
	
	

	b. Anillo semirrígido incompleto tridimensional 
	
	

	c. Anillo de titanio con borde de sutura de silicona y recubierto de poliéster
	
	

	d. Tamaños de 26 a 36 mm
	
	

	e. Evidencia de efectividad publicada en revistas científicas con Factor de Impacto > 3
	
	

	· Prescripciones técnicas específicas del lote

	1. Marcas de color en el anillo para las comisuras anteroposterior y del tabique posterior
	
	

	2. Anillo con línea de puntos del hilo de color indicando el extremo de la ceja de sutura 
	
	

	3. Sujeción con sutura única al soporte
	
	


· GRUPO 4: ANILLOS CERRADOS PARA ANULOPLASTIAS MITRALES

LOTE 7: ANILLO MITRAL SEMIRRÍGIDO CERRADO PARA INSUFICIENCIA MITRAL PRIMARIA 
	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	· Prescripciones técnicas comunes

	a. Anillo cerrado diseñado para el tratamiento de la insuficiencia mitral
	
	

	b. Anillo semirrígido 
	
	

	c. Diseño en tres dimensiones (en “silla de montar”)
	
	

	d. Tamaños de 24 a 40 mm
	
	

	e. Evidencia de efectividad publicada en revistas científicas con Factor de Impacto > 3
	
	

	· Prescripciones técnicas específicas del lote

	1. Anillo con borde de sutura de silicona y recubierto con film de carbono
	
	

	2. Sistema de guiado para facilitar la medición de las neocuerdas mitrales
	
	

	3. Aumento progresivo de diámetro anteroposterior según los tamaños del anillo
	
	


LOTE 8: ANILLO MITRAL SEMIRRÍGIDO CERRADO PARA INSUFICIENCIA MITRAL SECUNDARIA 

	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	· Prescripciones técnicas comunes

	a. Anillo cerrado diseñado para el tratamiento de la insuficiencia mitral
	
	

	b. Anillo semirrígido 
	
	

	c. Diseño en tres dimensiones (en “silla de montar”)
	
	

	d. Tamaños de 24 a 40 mm
	
	

	e. Evidencia de efectividad publicada en revistas científicas con Factor de Impacto > 3
	
	

	· Prescripciones técnicas específicas del lote

	1. Anillo de Cromo-Cobalto 
	
	

	2. Anillo con borde de sutura de silicona y recubierto de poliéster. 
	
	

	3. Mango reutilizable
	
	

	4. Marcadores visibles en el anillo para las comisuras
	
	

	5. Zona de sutura identificada
	
	

	6. Un único corte para retirar el soporte
	
	


· GRUPO 5: ANILLOS ABIERTOS PARA ANULOPLASTIAS MITRALES
LOTE 9: ANILLOS ABIERTOS PARA ANULOPLASTIAS MITRALES POR ACCESO MÍNIMAMENTE INVASIVO 

	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	1. Anillo de nitinol con segmento anterior abierto
	
	

	2. Diseño en tres dimensiones (en “silla de montar”)
	
	

	3. Flexibilidad intraplanar progresiva que aumenta con el tamaño del anillo
	
	

	4. Marcadores visibles en el anillo para las comisuras y punto más posterior
	
	

	5. Tamaños: de 24 a 40 mm
	
	


· GRUPO 6: INJERTOS Y PRÓTESIS VASCULARES PARA CIRUGÍA DE AORTA TORÁCICA Y TRONCOS SUPRA-AÓRTICOS
LOTE 10: PRÓTESIS NO VALVULADA DE RAÍZ DE AORTA Y AORTA ASCENDENTE

	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	1. Injerto vascular de poliéster Impregnado con gelatina
	
	

	2. Diseño dispuesto en 3 secciones: cuerpo, falda y cuello. Falda con geometría de neosenos de Valsava
	
	

	3. Diámetros internos: 24, 24, 26, 28, 30, 32 y 34 mm. 
	
	

	4. Diámetros máximos de la falda: de 32 a 44 mm.
	
	

	5. Longitud de cuerpo: 15 mm.
	
	

	6. Longitud de la falda: de 24 a 34 mm según diámetros
	
	

	7. Longitud del collarín: 10 mm.
	
	


LOTE 11: PRÓTESIS RECTA DE AORTA ASCENDENTE PARA PACIENTES CON AORTOPATÍA AGUDA

	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	1. Injerto vascular de poliéster
	
	

	2. Impregnado con colágeno
	
	

	3. Permeabilidad del agua: < 5 ml/cm²/min
	
	

	4. Diámetros disponibles: 6, 7, 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32, 34, 36 mm. 
	
	

	5. Longitudes disponibles de 15 o 30 cm 
	
	


LOTE 12: PRÓTESIS RECTA DE AORTA ASCENDENTE PARA PACIENTES CON AORTOPATÍA CRÓNICA 

	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	1. Injerto vascular con entramado de poliéster puro (polietilentereftalato)
	
	

	2. Impregnado con colágeno bovino degradable
	
	

	3. Entramado optimizado para su incorporación al tejido con un salto de al menos 2 hilos de un punto de tejido al siguiente.
	
	

	4. Permeabilidad al agua a 5 ml/cm²/min e igual o inferior a 10ml/cm²/min
	
	

	5. Diámetros disponibles: 8, 10, 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, 26, 28, 30, 32 y 34 mm. 
	
	

	6. Longitudes disponibles de 15 o 30 cm
	
	


LOTE 13: PRÓTESIS VASCULAR PARA TRATAMIENTO HÍBRIDO DE PATOLOGÍA DE AORTA TORÁCICA

	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	1. Injerto de diseño combinado para la reparación aórtica torácica ascendente y el arco aórtico mediante cirugía abierta y con el tratamiento distal endovascular, tratamiento híbrido. 
	
	

	2. Fabricado con poliéster trenzado sellado con gelatina, con una sección a la que se añada endoprótesis de anillo de nitinol. 
	
	

	3. Diseño de tubo de poliéster tejido tipo woven resistente a la dilatación con un recubrimiento de gelatina bovina.  
	
	

	4. Modelos con tres ramas más rama de perfusión anterógrada y modelo sin ramas solo con perfusión anterógrada.
	
	

	5. Longitudes de Dacron para aorta ascendente de 240 mm con diámetros entre 22 y 32mm
	
	

	6. Longitud de endoprótesis de 100 y 150mm con diámetros entre 24 y 40mm. 
	
	

	7. Diámetros de los troncos supraaórticos de 12 y 10mm para tronco braquiocefálico, 8mm para carótida izquierda y de 10 y 8mm para subclavia izquierda y longitud de 15cm para todas las ramas.
	
	

	8. Endoprótesis distal con anillos de nitinol y anillo de poliéster woven de 12mm para la anastomosis impregnado en gelatina bovina.
	
	

	9. Endoprótesis compactada en un sistema de liberación de PTFE con un mandril interno metálico preformable para facilitar el acceso dependiendo de la curvatura de la aorta de cada paciente.
	
	


LOTE 14: INJERTO TUBULAR PARA SUSTITUCIÓN DE TRONCOS SUPRA AÓRTICOS 

	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	1. Prótesis vasculares de dacron del tipo woven con gelatina bovina hidrosoluble estable durante 10 días, sin necesidad de pre-coagulación. 
	
	

	2. Prótesis de geometría recta con dos ramas isolaterales de nacimiento oblicuo al cuerpo central 
	
	

	3. Diámetro del cuerpo central de 12 y 14mm. 
	
	

	4. Diámetro de ramas laterales de 10 y 8mm. 
	
	

	5. Longitudes de 20 cm para el cuerpo central y de 10cm para las ramas laterales
	
	


LOTE 15: PRÓTESIS VASCULAR PARA REPARACIÓN ABIERTA HÍBRIDA DE CAYADO AORTICO EN DISECCIÓN AGUDA DE AORTA TIPO I DE DEBAKEY

	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	1. Stent de alambre de nitinol trenzado no cubierto y autoexpandible 
	
	

	2. Collar para anastomosis proximal formado por un tubo de fieltro de politetrafluoroetileno (PTFE) conectado al stent en la parte proximal
	
	

	3. Sistema de liberación proximal en cirugía abierta con despliegue secuencial del stent desde una dirección proximal a dista
	
	

	4. Disponible en dos configuraciones: recta y en forma de embudo
	
	

	5. Diámetros disponibles de stent de 40 y 55mm
	
	


LOTE 16: INJERTO TUBULAR PARA SUSTITUCIÓN DE TRONCOS SUPRA AÓRTICOS Y PERFUSIÓN CEREBRAL ANTERÓGRADA 

	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	1. Prótesis vasculares de dacron del tipo woven con gelatina bovina hidrosoluble estable durante 10 días, sin necesidad de pre-coagulación. 
	
	

	2. Prótesis de geometría recta con dos ramas isolaterales de nacimiento oblicuo al cuerpo central y una tercera rama contra lateral
	
	

	3. Diámetro del cuerpo de 12 y 14mm. 
	
	

	4. Diámetro de ramas de 10 y 8mm. 
	
	

	5. Longitudes de 30 cm para el cuerpo central y de 10cm para las ramas laterales
	
	


· GRUPO 7: PRÓTESIS BIOLÓGICA PARA SUSTITUCIÓN DE LA VÁLVULA AORTICA 

LOTE 17: PRÓTESIS BIOLÓGICA PARA SUSTITUCIÓN DE LA VÁLVULA AORTICA SIN SUTURA 

	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	1. Prótesis valvular cardiaca construida de pericardio bovino 
	
	

	2. Tratamiento anticalcificante constituido por ácido homocisteico más reducción de fosfolípidos
	
	

	3. Pericardio montado interiormente al soporte.
	
	

	4. Prótesis montada sobre soporte autoexpandible de nitinol con capacidad de autoanclaje
	
	

	5. Soporte recubierto de carbón pirolítico
	
	

	6. Datos de durabilidad a un mínimo de 5 años y publicadas en revistas con factor de impacto >1.
	
	

	7. Gradiente medio y gradiente pico (mm Hg). Son dependiente del diámetro de la prótesis, aunque se considera que para los tamaños menores (19 mm) no debe ser superior a '15 mm Hg (medio) y/o 20 mm Hg (pico).
	
	

	8. Área valvular efectiva. Se considera que para un tamaño S, sea mayor de 1,3 cm2 
	
	


LOTE 18: PRÓTESIS BIOLÓGICA PARA SUSTITUCIÓN DE VÁLVULA AORTICA DE PERFIL BAJO CON SOPORTE RADIOPACO

	Prescripciones técnicas
	El material ofertado tiene: (SÍ/NO o dato)
	Página en la que figura en el dossier:

	1. Prótesis valvular cardiaca construida de pericardio bovino 
	
	

	2. Fijación con glutaraldehido a baja presión
	
	

	3. Pericardio montado interiormente al soporte.
	
	

	4. Anillo de sutura fabricado a partir de tela de poliéster
	
	

	5. Montada sobre soporte de Polieteretercetona (PEEK) con raíl radiopaco de platinum–iridium que presenta insignia de tantalio para identificar el tipo de prótesis
	
	

	6. Medidores de doble extremo. Uno en barrilete que representa el orificio de la válvula y el otro de réplica que imita la geometría de la prótesis.
	
	

	7. Tratamiento antimineralizante
	
	

	8. Datos de durabilidad a un mínimo de 5 años y publicadas en revistas con factor de impacto >1.
	
	

	9. Diseño supra anular
	
	

	10. Tamaños 19,21,23,25 y 27
	
	

	11. Perfil máximo de 13,14, 15, 16 y 18 mm para los distintos tamaños respectivamente
	
	

	12. Gradiente medio y gradiente pico (mm Hg). Son dependiente del diámetro de la prótesis, aunque se considera que para los tamaños menores (19 mm) no debe ser superior a 15 mm Hg (medio) y/o 20 mm Hg (pico).
	
	

	13. Área valvular efectiva. Se considera que para un tamaño de 19 mm, sea mayor de 1,2 cm2 
	
	


2
- 2 -

