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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR LA REALIZACION DE LA
PRESTACION DE SUMINISTRO DE MATERIAL PARA IMPLANTES DE AUMENTACION
BIOLOGICA PARA CIRUGIAS TENDINOSAS PARA CLINICAS MC MUTUAL EN
BARCELONA Y MADRID PARA MUTUAL MIDAT CYCLOPS, MUTUA COLABORADORA
CON LA SEGURIDAD SOCIAL N° 1” (EN ADELANTE: MC MUTUAL O LA MUTUA).

APROBADO POR LA REPRESENTACION DEL ORGANO DE CONTRATACION DE “MUTUAL
MIDAT CYCLOPS, MUTUA COLABORADORA CON LA SEGURIDAD SOCIAL N° 1"

Numero de expediente: N202500270
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CLAUSULA 12 - OBJETO DEL CONTRATO

1.1.- Objeto. El objeto del contrato, correspondiente a la presente licitacion, para “MUTUAL
MIDAT CYCLOPS, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social niumero 1” (en
adelante, MC MUTUAL o LA MUTUA), se especifica en el apartado 1 de los datos

basicos del expediente del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

1.2.- Ambito geografico. El material objeto de la presente licitacién tendra como destino los
centros hospitalarios de MUTUAL MIDAT CYCLOPS, Mutua Colaboradora con la
Seguridad Social numero 17, sitos en Barcelona y Madrid y relacionados en el punto 2.10

del presente pliego.

CLAUSULA 22 - REQUERIMIENTOS TECNICOS

2.1.- Requisitos técnicos del material para implantes de aumentacién biolégica para

cirugias tendinosas.

Implantes bioinductivos de aumentacién biolégica para reparacion de lesiones de tendones que
incluya un sistema especifico de aplicacion y fijacion, que genere tejido similar al tendén
estimulando biolégicamente su reparacion y ayude a cicatrizar el manguito rotador u otros

tendones. De colocacién via artroscopica y que genere menor agresion:

e IMPLANTE BIOINDUCITVO DE COLAGENO: Implante bioinductivo, con origen de
tendén de aquiles bovino, de colageno reconstituido tipo I, altamente poroso para
facilitar la formacion de nuevo tejido similar al tendén y purificado. Estimula
biolégicamente la reparacién del tendén. Para uso artroscépico. Estéril de un solo uso.

Diferente tallaje.
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o ANCLAJES PARAHUESO 3KIT, 5x 10.8 mm aprox.: Anclajes para hueso con sistema
de administracién: 3 grapadoras oOseas, 2 canulas, funda canula, obturador,

insertadores de anclaje para tendon y conjunto de introductor anclaje 6seo.

e ANCLAJES PARA TENDON 4.5 X 6.5 mm aprox.: Anclajes para tendén con tapén de

disco y cartucho

e ANCLAJE PARA HUESO 1: Grapadora 6sea compuesta por: anclaje, punta grapadora

6sea y eje grapadora.

¢ MARCADORES DE TENDONES: Marcador de tendén con mango, aguja de acero

inoxidable y nitinol elastico.

o GUIA ESTABILIZADORA DE TENDONES: Guia estabilizadora con mango, guia

alambre y tubo exterior con punta de acero inoxidable.

2.2.- Caracteristicas generales del suministro

Los articulos y el numero de unidades estimadas de cada articulo se sefialan en el punto 2.9
del presente Pliego. Las unidades de cada articulo previstas a suministrar y distribuir durante
la duracion del contrato tienen caracter orientativo y estan calculadas en funcién del consumo
anual habido de cada articulo. A este respecto y dado que la actividad sanitaria fluctua, se

abonara lo realmente consumido.
La relacién de productos esta definida mediante una descripcion general del producto

solicitado a efectos meramente orientativos, constituyendo los mismos, no obstante, el

estandar de calidad, usabilidad y adecuacién a los procedimientos habituales de la Mutua.
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En alguna ocasién puntual, MC Mutual podra requerir el suministro de algun articulo distinto
de los relacionados en el Excel de oferta econdmica, o la sustitucion de alguno de ellos, por

las causas siguientes:

-Modificaciones puntuales en las caracteristicas de los articulos ya incluidos en la presente
licitacion debido a variaciones en las técnicas utilizadas en MC Mutual. En tales supuestos
excepcionales, el importe del nuevo articulo se fijara tomando como referencia el precio
ofertado por el adjudicatario para otro articulo incluido en su oferta, de similares
caracteristicas, siempre y cuando exista crédito por parte de MC MUTUAL y no se sobrepase
con ello el importe de adjudicacion del contrato. Asimismo, el nuevo articulo pasara a formar

parte del catalogo, aplicandosele desde ese momento todas las condiciones del contrato.

De conformidad con la Directiva Comunitaria 93/42 CEE del Congreso de Europa y lo
dispuesto en el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios, los productos sanitarios objeto de la presente licitacién, deberan llevar
el marcado CE y cumplir con la normativa vigente en cada momento, en cuanto les sea de
aplicacion, y lo previsto en el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 5 de abril de 2017.

En todos los casos, los productos objeto de esta licitacion deberan cumplir con la normativa
vigente en cada momento sobre calidad, etiquetado y envasado. El etiquetado de los

productos sera en espaniol y debera incluir, como minimo, la siguiente informacion:

- Identificacion del producto: Nombre del producto y/o referencia comercial.

- Lote de fabricacion: numero de lote/serie.

- Dimensiones del producto.

- Fecha de caducidad del producto: fecha de caducidad y envasado expresado en mes
y afio. La fecha de caducidad de todos los productos objeto de la presente licitacion no
podra ser inferior a 12 meses.

- Numero de Registro en la Direccién General de Farmacia y Productos Sanitarios, para
implantes con autorizaciéon de comercializacion, o marcado “CE” y numero de
Organismo Notificado donde se ha obtenido para productos con marcado “CE”.

- Fabricante y distribuidor: nombre y direccion.
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- Si procede, identificacion del importador (nombre y direccion).
- Leyenda o simbolo “No utilizar si el envase no esta integro” o similar.
- Indicacion de que el producto implantable estd en estado estéril y método de

esterilizacioén, si procede.

La empresa adjudicataria estara obligada a mantener la presentacion del producto
acordada durante toda la vigencia del contrato. Si por cualquier motivo, se tuviera que
modificar la presentacion y/o caracteristicas de los productos, debera comunicarlo con la

debida antelacion.

La empresa adjudicataria se compromete a notificar inmediatamente cualquier cambio en

la identificacién del producto que pueda producirse durante la vigencia del contrato.

Igualmente, en caso de descatalogacién de un producto que sea sustituido por otro de
analogas caracteristicas, se mantendran las condiciones econdémicas ofertadas para ese

producto.

Dado que los productos ofertados estan sujetos a innovacion tecnoldgica, los/as
licitadores/as deberan garantizar la sustitucion de los productos ofertados que queden
obsoletos por los nuevos, manteniendo en todo caso, las condiciones econdmicas
ofertadas para ese producto, siempre que la Mutua sea previamente informada y considere

adecuados o equivalentes a los que son objeto de la presente licitacion.

La Mutua velara en todo momento por el mantenimiento de los niveles de calidad de los
articulos suministrados, reservandose el derecho de no aceptar, devolver o solicitar la
sustitucion de los productos que presenten deficiencias a la recepcion de los mismos, asi
como de rechazar, devolver, pedir sustitucion o abono de todo el material recibido y en el
que aparezcan defectos durante su utilizacion, aun cuando este material haya sido
recepcionado de conformidad y pagado. Los portes de dicha devolucién seran a cargo de
la empresa suministradora, que debera efectuar la retirada en un plazo maximo de 5 dias

laborables.
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2.3.- Gestion del suministro

El material se solicitara por parte de las Clinicas MC Mutual a la empresa adjudicataria
mediante correo electrénico. A tal efecto, la empresa adjudicataria facilitara una direccion

de correo electronico, asi como un contacto telefonico para la gestién de los pedidos.

El suministro incluira, sin coste adicional, el embalaje y el envio del material a las Clinicas
MC Mutual.

La empresa adjudicataria debe garantizar que el material llegue en las mejores condiciones
a los centros de la Mutua. Cualquier desperfecto del producto ocasionado durante su
traslado, correra a cargo de la empresa adjudicataria. La mercancia debera ser depositada
por el personal transportista en la ubicacién concreta que se le indique y no en pasillos,

salas de espera o zonas de paso.

La entrega del material se realizara:

Se realizara la entrega en un plazo maximo de 72 horas desde la emisién del pedido.

Junto con el pedido se entregara un albaran que contendra los siguientes datos minimos:

- Fecha de emision del albaran.

- Cadigo y descripcién del articulo.

- Cantidad entregada.

- Importe unitario por articulo, precio total por articulo y precio total del albaran.

- Numero de pedido de la Mutua.

Asimismo, si quedaran cantidades pendientes de suministrar, el proveedor lo debera indicar
en el albaran. El albaran de entrega se sellara en la recepcion de cada uno de los centros
de destino del material. A estos efectos, tendra la consideracion de pedido la totalidad de

materiales asociados a un acto quirurgico por paciente.
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A la recepcién del instrumental, la casa comercial junto con el albaran entregara un

certificado de termo desinfeccion, con un lavado standard.

La empresa adjudicataria tendra que informar a la Mutua, y con antelacion suficiente sobre
cualquier eventualidad en la disponibilidad comercial de los articulos que pudieran suponer
un riesgo de desabastecimiento de los productos objeto del contrato, y proponer la
sustitucién de los productos afectados, siempre y cuando el motivo sea ajeno a la empresa

adjudicataria.

En caso de imposibilidad de suministro deberan comunicarlo a la Mutua lo antes posible
debiendo aportar una alternativa idonea al caso. En el supuesto de que el/la empresa
adjudicataria/a pueda reemplazarlo y se adopte tal decision, siempre previa autorizacion de
la Mutua, debera hacerlo con una antelacion minima de 48 horas antes de la fecha prevista

para la intervencion.

El mismo plazo de entrega maximo se debera cumplir cuando se trate de sustituir productos
defectuosos o caducados, una vez notificada la incidencia. La empresa adjudicataria no
podra sustituir o modificar ninguno de los articulos que son objeto de la presente licitacion,

sin la aprobacion expresa de la Mutua.

Desde la Mutua se comunicara a la empresa adjudicataria, via mail o telefonicamente, los
errores de suministro y/o distribucion, plazos de entrega o cualquier otra incidencia
generada y ésta pondra los medios necesarios, sin cargo adicional alguno, para subsanar
la incidencia y garantizar que el material solicitado llegue a su destino en el plazo
imprescindible segun requerimiento de supervision de quiréfano de la Clinica

correspondiente.
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2.4.- Interlocucion

La empresa adjudicataria designara a un interlocutor para la asistencia técnica del
suministro con el que el personal de quiréfano de la Mutua mantendra un canal directo de
comunicacion en relacion con el dia a dia del suministro. La interlocucion ha de estar
disponible, todos los dias laborables, entre las 8:00h y las 17:00h, por mail o
telefénicamente, para atender las posibles incidencias de suministro, u otras demandas del
personal de quiréfano de la Mutua, relacionadas con el suministro (plazos de entrega, datos

de consumo, etc...).
La empresa adjudicataria facilitara una linea para apoyo técnico en el acto quirurgico Esta
linea debera estar disponible 24 horas, los 365 dias del afio, y respaldada por una persona

de contacto.

2.5.- Resolucion de incidencias

Desde el servicio de quiréfano de la Mutua se comunicara a la empresa adjudicataria, via
mail o telefénicamente, los errores de suministro y/o distribucién, plazos de entrega o
cualquier otra incidencia generada y ésta pondra los medios necesarios, sin cargo adicional
alguno, para subsanar la incidencia y garantizar que el material solicitado llegue a su
destino en el plazo imprescindible segun requerimiento de supervision de quiréfano de la

Clinica correspondiente.

Este canal de comunicacién debe estar disponible las 24 horas, los 365 dias del ano.

2.6.- Pagina web

La empresa adjudicataria debera disponer de una pagina web. Dicha pagina debera
contener la informacion técnica de los materiales objeto del contrato, asi como memorias y
videos explicativos sobre la utilizacién de las diversas técnicas. El acceso a la citada
informacion podra ser libre o mediante usuario y contrasefa, en cuyo caso los datos de

acceso deberan hacerse constar en el momento de la firma del contrato.
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Asimismo se debera garantizar un nimero de usuarios y contrasefas suficientes en funcion

de las necesidades y personal de la Mutua.
Formacion

El adjudicatario estara obligado a facilitar al personal sanitario de la Mutua la formacién
necesaria in situ en cada uno de los centros, para los nuevos materiales que requieran de
nuevas técnicas quirdrgicas, asi como la formaciéon continuada sobre el uso de los

materiales ya existentes y sus técnicas de implantacion.

Igualmente, se pondra a disposicion de la Mutua el personal técnico adecuado para el

apoyo en los actos quirurgicos cuando asi se requiera.

Informacion

La empresa adjudicataria facilitara al inicio de la vigencia del contrato la relacion de articulos

y los correspondientes precios unitarios en formato Excel.

2.9.- Relacion de articulos

Version 001

N° ESTIMADO
IDENTIFICACION DE LA PRESTACION DE UNIPADES
(2 ANOS)
IMPLANTE BIOINDUCITVO DE COLAGENO TIPO | PRECARGADO PARA USO 14
ARTROSCOPICO
ANCLAJES PARA HUESO 3KIT, 5 X 10,8 MM APROX. 14
ANCLAJES PARA TENDON 4,5 X 6,5 MM APROX. 14
ANCLAJE PARA HUESO 1 14
MARCADORES DE TENDONES 14
GUIA ESTABILIZADORA DE TENDONES 14
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2.10.- Relacidén de centros

CENTRO DE RECEPCION

CLINICA MC COPERNICO
C/ COPERNICO, 58
08006 BARCELONA

CLINICA MC SANT CUGAT
(Hospital Asepeyo)
AVDA. ALCALDE BARNILS, 54-60
08174 SANT CUGAT (BARCELONA

CLINICA MC MADRID
(Hospital Asepeyo)
C/ JOAQUIN CARDENAS, 2
28823 COSLADA (MADRID)
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