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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR LA REALIZACION DE LA
PRESTACION DE SUMINISTRO DE PROTESIS DE CABEZA DE RADIO EXTRALARGA
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: N202600582
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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 humero 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 geogréfico. El material objeto de la presente licitacion tendra como destino los
centros hospitalarios de MUTUAL MIDAT CYCLOPS, Mutua Colaboradora con la
Seguridad Social numero 17, sitos en Barcelona, Clinica MC Copérnico, calle Copérnico, n°
58, - 08006, en Sant Cugat (Barcelona), Clinica MC Sant Cugat, en Avda. Alcalde Barnils,
54 -60 — 08174 y en Madrid, Clinica MC Madrid (Hospital Asepeyo) C/Joaquin Cardenas,
n°2 - 28823 Coslada (MADRID).

CLAUSULA 22 - REQUERIMIENTOS TECNICOS

Los articulos y el nimero de unidades estimadas de cada articulo se sefialan en la Clausula
32 del presente Pliego. Las unidades de cada articulo previstas a suministrar y distribuir
durante la duracion del contrato tienen caracter orientativo. A este respecto y dado que la
actividad sanitaria fluctta, se abonara lo realmente consumido, sin que exista la obligacién
de adquirir una cantidad determinada. Por lo tanto, las unidades inicialmente previstas
podran incrementarse o reducirse, siempre que no se supere el importe de adjudicacién y

exista crédito adecuado y suficiente.

Los licitadores deberan presentar oferta por todos y cada uno de los productos relacionados
en el archivo en formato Excel publicado con nombre “N202600582_Detalle oferta
econémica”, no permitiéndose presentar oferta Unicamente a una parte de los productos.
Serén rechazadas aquellas proposiciones que presenten oferta a solo una parte de los

productos / elementos objeto de licitacion.
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2.1.- Caracteristicas técnicas

Cabeza de protesis de Cromo Cobalto. Prétesis anatémica eliptica que replica fielmente la
anatomia natural. Con superficie medial del implante modelado para reproducir mejor la
porcion lateral de la superficie de la cresta troclear. Con zona articular mas plana
mediamente y no articular para una mejor articulacion el cubito y adaptacion al ligamento
anular.

Altura de 8mm y diametro de 28mm.

VASTAGOS CORTOS: Vastago no cementado, sistema de implantacién “press-fit”.
Longitud estandar de 25mm.
Diametro 6,7,8,9,10,11,12mm con 5 alturas de cuello cada uno (+0,+2,+4,+6 y +8mm).

VASTAGOS LARGOS: Vastago no cementado, Diametros 6,7,8,9,10,11 y 12mm.
Longitudes respectivas: 50,52.5,55,57.5,60,62.5,65mm. Indistintos para brazo derecho e

izquierdo.

Sera a cargo del adjudicatario en caso necesario, la cesion de los motores necesarios y los
elementos (broca de fresado, sierra de corte, etc.) para cada acto quirtrgico. Los motores
a ceder deberan estar dotados de sistema universal, es decir, compatibles con el
instrumental a utilizar en cada intervencion.

Asimismo, facilitaran, sin cargo alguno, los tornillos, cementos, cerclajes o elementos
equivalentes que resulten precisos para la implantacion del material de prétesis quirdrgico

objeto de la presente licitacion.

Si alguna de las caracteristicas determina una marca o modelo exclusivo, éstas seran
tomadas Unicamente como guia u orientacién para la presentacion de las ofertas, sin que
el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion previa. Ademas, se podran
aceptar equivalencias si se hace mencion a una marca o modelo exclusivo siempre y
cuando no afecten a la funcionalidad del producto. Se podran aceptar pequefias variaciones
en las medidas siempre y cuando cumplan con los requisitos técnicos anteriormente

descritos y no afectan a la funcionalidad del producto.
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2.2.- Caracteristicas generales del suministro

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 licitacion, 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.

Seré de obligado cumplimiento por parte del adjudicatario cualquier tipo de reglamento,
norma, directiva o instruccion oficial (de caracter nacional o internacional) que, aunque no
se mencione explicitamente en el presente Pliego, resulte de aplicacién en relacién al objeto
de la licitacion, asi como las posibles modificaciones legales que puedan producirse en

relacion a las normas de aplicacion, durante la vigencia del contrato.

El adjudicatario facilitara las cajas para cada acto quirargico con el material a implantar y el
instrumental necesario, en funcion de las intervenciones a practicar por la Mutua y a peticiéon
de la misma. Asi pues, el instrumental que se precise formara parte del objeto de la
licitacion. El contenido del material de implante de las cajas debe garantizar la existencia
de todas las medidas que potencialmente se puedan precisar en una intervencion, a fin de

no generar una situacion adversa durante el acto quirdrgico.

El mencionado instrumental debe ser completo en cada caja, tal como brocas, terrajas,
protectores, escariador, medidor, destornilladores con sistema de sujecion, separadores,
con pinzas reductoras especificas de varios tamafios y formas. El citado instrumental
debera estar siempre en correcto estado de utilizacion debiendo sustituirse en todo caso a
requerimiento de la Mutua. Las cajas de instrumental deberan ser entregadas en
contenedores especificos, con filtro nuevo, para su esterilizacion directa en las autoclaves.
En el caso de que este material no esté en depésito, se debera entregar termo desinfectado
con certificado y realizando su traslado en contenedores que resguarden la limpieza de las
cajas. A la recepcioén del instrumental, la casa comercial junto con el albaran entregara un

certificado de termo desinfeccion, con un lavado standard.
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En todos los casos, los productos objeto de esta licitacién deberan cumplir con la normativa
vigente en cada momento sobre calidad, etiguetado y envasado. El etiquetado de los

productos sera en espafiol 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
afo. 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 Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios, para
implantes con autorizacion 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.

- 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 esta en estado estéril y método de

esterilizacion, si procede.

Todo el material estéril y el producto no reesterilizable en los casos que asi corresponda,
se presentard en envase unitario indicando nimero de lote y caducidad, asi como la
expresion “exenta de latex” impresa en los casos que asi corresponda. Se aportara Ficha

de datos de seguridad en los productos que lo requieran.

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, deberd comunicarlo con la
debida antelacion. La empresa adjudicataria se compromete a notificar inmediatamente
cualquier cambio en la identificacion 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 econdmicas ofertadas

para ese producto.
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Dado que los productos ofertados estan sujetos a innovacién tecnoldgica, los/as
licitadores/as deberan garantizar la sustituciéon de los productos ofertados que queden
obsoletos por los nuevos, manteniendo en todo caso, las condiciones econdémicas
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.

Durante el periodo de vigencia del contrato, con caracter excepcional, podra requerirse el
suministro de algun articulo distinto de los relacionados en la Clausula 3% del presente
Pliego de Prescripciones Técnicas, o la sustitucién de alguno de ellos, cuando concurra

alguno de los siguientes motivos:

a. Sustitucion de un producto incluido en la Clausula 32 por otro que incorpore avances o
innovaciones tecnoldgicas que mejoren las prestaciones o caracteristicas de los
adjudicados.

b. Descatalogacién de articulos incluidos en la Clausula 32.

c. Roturas de stock o incidencias de disponibilidad comercial.

d. Modificaciones puntuales en las caracteristicas de los articulos incluidos en la Clausula
32 debido a variaciones en las técnicas utilizadas en MC Mutual.

La sustitucion o adicion de articulos, en los términos anteriores, requeriran la autorizacion
expresa y por escrito por parte de los Servicios Médicos de MC MUTUAL. Asimismo, la
Mutua se reserva la facultad de aceptar o no el nuevo articulo propuesto y de requerir, con

caracter previo, la aportacién de una muestra fisica, sin coste para la Mutua.

En ningln caso podran adscribirse nuevos productos cuya naturaleza difiera de la tipologia

general de articulos objeto de contratacion.

En el caso de que el nuevo articulo propuesto sea aceptado por MC MUTUAL, pasara a
formar parte del catalogo, y se le aplicaran desde ese momento todas las condiciones del
contrato, sin que la sustitucién o adicion tenga caracter de modificacion contractual, habida
cuenta de que la naturaleza del nuevo articulo en ninguin caso puede diferir de la tipologia

general de productos objeto de contratacion.
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2.3.- Gestion del suministro

El material se solicitard por parte de Clinicas MC Mutual a la empresa adjudicataria
mediante correo electronico. A tal efecto, la empresa adjudicataria facilitara una direccion
de correo electrdnico, asi como un contacto telefénico para la gestiéon del pedido.

Una vez recibido el pedido el adjudicatario enviara confirmacion del mismo, asi como fecha
de entrega del material. El suministro incluird, sin coste adicional, el envio del material a
Clinicas MC Mutual.

Se consideran incluidos en el contenido del objeto del contrato todos los gastos que se
derivan para su correcta ejecucion: suministro, transporte y entrega del material en las
instalaciones de las Clinicas. Los licitadores deben garantizar que el material llegue en las
mejores condiciones a los centros peticionarios. Cualquier desperfecto de los productos
ocasionado durante su traslado, correra a cargo de los licitadores. La mercancia debera
ser depositada por el personal transportista en la ubicacién concreta que se le indique y no

en pasillos, salas de espera o0 zonas de paso.

La empresa adjudicataria entregara todos los elementos solicitados en los siguientes

plazos:

Cirugias programadas: maximo 48 horas después de la peticion de material.

Cirugias urgentes: maximo 8 horas después de la peticion de material.

En caso de material de depdsito, la reposicion del mismo no superara las 48 horas desde

la solicitud por parte de Clinicas MC Mutual.

Junto con el pedido se entregara un albaran que contendra los siguientes datos minimos:
- Fecha de emision del albaran.

- Cadigo y descripcion del articulo.

- Cantidad entregada.

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

- Nimero de expediente asignado al contrato.
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Asimismo, si quedaran cantidades pendientes de suministrar, el proveedor lo debera indicar
en el albaran. El albaran de entrega se sellara en la recepcién de cada uno de los centros

de destino del material.

La empresa adjudicataria tendra que informar a la Mutua, y con antelacién suficiente sobre
cualquier eventualidad en la disponibilidad comercial de los articulos que pudieran suponer
un riesgo de desabastecimiento del producto objeto del contrato, y proponer la sustitucion
del producto afectado, siempre y cuando el motivo sea ajeno al adjudicatario.

En caso de imposibilidad de suministro deberdn comunicarlo a la Mutua lo antes posible
debiendo aportar una alternativa idénea al caso. En el supuesto de que el/la adjudicatario/a
pueda reemplazarlo y se adopte tal decision, siempre previa autorizacion de la Mutua,
deber& hacerlo con una antelacién 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 podréa sustituir o modificar ninguno de los articulos que son objeto de la
presente licitacion, sin la aprobacion expresa de la Mutua.

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
gue aparezcan defectos durante su utilizaciébn, 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.

2.4.- Interlocucién

La empresa adjudicataria designara a un interlocutor para la asistencia técnica del
suministro con el que el personal de quiréfano de la Mutua mantendrd 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
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telefonicamente, 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...).

Desde el servicio de quiréfano de la Mutua se comunicara a la empresa adjudicataria, via
mail o telefénicamente, 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 de 48 horas al quiréfano de la Clinica correspondiente. 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.- Formacién

La empresa adjudicataria deberd facilitar al personal sanitario de la Mutua la formacion
necesaria in situ en cada uno de los centros, para los nuevos materiales que requieran de
nuevas técnicas quirdrgicas, asi como la formacién continuada sobre el uso de los
materiales ya existentes y sus técnicas de implantacion.

Igualmente, se pondra a disposicion de Clinicas el personal técnico adecuado para el apoyo

en los actos quirdrgicos cuando asi se requiera.

CLAUSULA 32— RELACION DE ARTICULOS

1 | Cabeza prétesis 6

2 | vastago prétesis 6
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