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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 numero 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. EI material objeto de la presente licitacién tiene como destino las

Clinicas MC Mutual en Barcelona'y Madrid.

CLAUSULA 22 - REQUERIMIENTOS TECNICOS

Las caracteristicas técnicas de cada producto estan definidas en el presente Pliego
mediante un ejemplo de estandar de cada producto solicitado a efectos meramente
orientativos, constituyendo el mismo, no obstante, el estandar de calidad, usabilidad y
adecuacion a los procedimientos habituales de MC Mutual.

LOTE 1: PROTESIS DE CADERA

1.1

Version 001

PROTESIS CADERA PRIMARIA NO CEMENTADA CERAMICA

VASTAGO: En aleacién de Titanio con recubrimiento de hidroxiapatita. Morfologia recta
0 en vastago corto, para paciente joven con preservacion del stock 6seo. Angulo
cérvico - diafisario de 130°- 140° aprox. Disponible sin apoyo en calcar. De al menos 4-6
tallas. Cuello estrecho para evitar impingement. Cono 12/14.

CABEZA CERAMICA: Varios tamafios de cuello, al menos 4. Diametro de 28mm, 32mm
y/o 36mm. Cono de 12/14.
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CUPULA COTILO: Metalica, en aleacion de Titanio con recubrimiento de hidroxiapatita.
Hemisférica. Sobredimensionada en la periferia para encaje. Elementos de anclaje
propio y con orificios para anclaje de tornillos. En al menos 9 tamarios (tallas de 46 a
62).

INSERTO: Ceramico o polietileno. Con las medidas adecuadas a las cabezas.

TORNILLOS: Para fijacion cotilo. Aleacion de Titanio.

EJEMPLO ESTANDAR DE PROTESIS’CADERA PRIMARIA
NO CEMENTADA CERAMICA

VASTAGO

CABEZA FEMORAL CERAMICA

CUPULA COTILO

INSERTO CERAMICO

TORNILLOS PARA FIJACION COTILO

Caja de instrumentacion incluyendo fresa- raspa, cétilos de
prueba, componentes de prueba, separadores especificos de
cadera.

Incluyendo contenedor de esterilizacion

PROTESIS CADERA PRIMARIA NO CEMENTADA METALICA

VASTAGO: En aleacion de Titanio con recubrimiento de hidroxiapatita. Morfologia recta.
Angulo cérvico-diafisario de 135° aprox. Disponible sin apoyo en calcar. De al menos 6
tallas. Cuello estrecho para evitar impingement. Cono 12/14.
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CABEZA METALICA: En aleacién de Cr-Co. Diametros de 28mm y 32. Minimo 4
tamafos de cuello. Cono de 12/14.

CUPULA COTILO: Metalica, en aleacion de Titanio con recubrimiento de hidroxiapatita.
Hemisférica. Sobredimensionada en la periferia para encaje. Elementos de anclaje
propio y con orificios para anclaje de tornillos. En al menos 9 tamanios (tallas de 46 a
62). Con tapén metalico para sellado orificio central del cotilo.

INSERTO: Polietileno de ultra alto peso molecular. Diferentes disefios: bajo perfil,
estandar o con pestafia antiluxante de 10-20 grados. Con las medidas adecuadas a las
cabezas.

TORNILLOS: Para fijacion cotilo. Aleacion de Titanio. Didmetro de 6,5mm aprox. En al
menos 5 tamarios (15-35 mm).

EJEMPLO ESTANDAR DE PR()TESIS’CADERA PRIMARIA
NO CEMENTADA METALICA

VASTAGO

CABEZA FEMORAL METALICA

CUPULA COTILO

INSERTO POLIETILENO

TORNILLOS PARA FIJACION COTILO

Caja de instrumentacién incluyendo fresa- raspa, cétilos de
prueba, componentes de prueba, separadores especificos de
cadera.

Incluyendo contenedor de esterilizacion
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1.3 PROTESIS CADERA PRIMARIA NO CEMENTADA CON LATERALIZACION
CERAMICA

VASTAGO: En aleacion de Titanio. Morfologia recta. Angulo cérvico diafisario de 125°
aprox. Disponible con offset. Disponible con recubrimiento (metalico o hidroxiapatita). En
al menos 6 tamanos para cada offset. Cuello estrecho para evitar impingement Cono
12/14.

CABEZA CERAMICA: En 6xido de aluminio. 3 tamafos de cuello. Didmetro de 28mm,
32mm y/o 36mm. Cono de 12/14.

CUPULA COTILO: Metalica, en aleacién de Ti con recubrimiento de hidroxiapatita.
Hemisférica. Sobredimensionada en la periferia para encaje. Elementos de anclaje
propio y con orificios para anclaje de tornillos. En al menos 9 tamarios (tallas de 46 a
62). Con tapon metalico para sellado orificio central del cotilo.

INSERTO: Ceramico. Con las medidas adecuadas a las cabezas.

TORNILLOS: Para fijacién cotilo. En al menos 5 tamafios.

EJEMPLO ESTANDAR DE PROTESIS CADERA PRIMARIA
NO CEMENTADA CON LATERALIZACION CERAMICA

VASTAGO

CABEZA FEMORAL CERAMICA

CUPULA COTILO

INSERTO CERAMICO

TORNILLOS PARA FIJACION COTILO

Caja de instrumentacién incluyendo fresa- raspa, cétilos de
prueba, componentes de prueba, separadores especificos de
cadera.

Incluyendo contenedor de esterilizacion
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1.4 PROTESIS CADERA PRIMARIA NO CEMENTADA CON LATERALIZACION
METALICA

VASTAGO: En aleacion de Titanio. Morfologia recta. Angulo cérvico diafisario de 125°-
140. Disponible con offset. Disponible con recubrimiento (metalico o hidroxiapatita). En
al menos 6 tamanos para cada offset. Con o sin collar. Cono 12/14.

CABEZA METALICA: En aleacién de Cr-Co. Didmetros de 28mm y 32mm. Cono de
12/14.

CUPULA COTILO: Metalica, en aleacion de Ti con recubrimiento de hidroxiapatita.
Hemisférica. Sobredimensionada en la periferia para encaje. Elementos de anclaje
propio y con orificios para anclaje de tornillos. En al menos 9 tamarios (tallas de 46 a
62). Con tapén metalico para sellado orificio central del cotilo.

INSERTO: Polietileno de ultra alto peso molecular. Medidas adecuadas al tamafio de las
cabezas. Con disefo estandar y con ceja antiluxante de 10-20 grados.

TORNILLOS: Para fijacién cotilo. En al menos 5 tamafios.

EJEMPLO ESTANDAR DE PROTESIS CADERA
PRIMARIA NO CEMENTADA CON LATERALIZACION
METALICA

VASTAGO

CABEZA FEMORAL METALICA

CUPULA COTILO

INSERTO POLIETILENO

TORNILLOS PARA FIJACION COTILO

Caja de instrumentacion incluyendo fresa- raspa, cétilos de
prueba, componentes de prueba, separadores especificos
de cadera.

Incluyendo contenedor de esterilizacion
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1.5 PROTESIS CADERA PRIMARIA CEMENTADA

VASTAGO: En aleacién de Cr-Co. Disponible en acabado pulido para cementar.
Morfologia sin collarin y recta. En al menos 4-5 tallas. Cono 12/14.

CABEZA METALICA: En aleacion de Cr-Co. Diametros de 22-32 mm. Cono de 12/14.

COTILO: convencional y polietileno de ultra alto peso molecular. Con elemento
radiopaco para su visualizacion. Para cabeza con @ interno de 22-32 mm. Pudiendo
tener cétilos antiluxacién

TAPON PARA EL CEMENTO: Debera ser biocompatible, resistente a la alta
temperatura de polimerizacion del cemento y biodegradable, reabsorbiéndose a los
pocos dias de su implantacion. En diferentes tamafios para adaptarse a los distintos
grosores de las cavidades diafisarias femorales, e ira acompanado del instrumental para
su colocacién (restrictores de prueba y mango de colocacién graduado en centimetros
para la colocacion del restrictor a la distancia adecuada).

EJEMPLO ESTANDAR DE PROTESIS CADERA PRIMARIA
CEMENTADA

VASTAGO standard

VASTAGO corto

CABEZA METALICA 22-32mm

COTILO

TAPON CEMENTO biocompatible

Caja de instrumentacion incluyendo fresa- raspa, cétilos de
prueba, componentes de prueba, separadores especificos de
cadera.

Incluyendo contenedor de esterilizacion
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PROTESIS DE CADERA BIPOLAR CEMENTADA

VASTAGO: De acero inoxidable. Cono 12/14. Grosor de 9 a 18 mm aproximadamente,
con al menos 7 medidas.

CUPULA: Acero inoxidable. Tamafios de 40 a 60mm aproximadamente, con escalas de
1 mm.

CABEZA BIPOLAR: Cabeza de acero inoxidable, compuesta de un material interno de
relleno de polietileno, en diversos tamaros adaptables a clpula y cabeza, y una cabeza
interna de acero inoxidable o aleacion de Cr-Co. Cono 12/14. Tamano cuello en
diferentes longitudes, en al menos 3 tamafios.

EJEMPLO ESTANDAR DE PROTESIS CADERA BIPOLAR
CEMENTADA

VASTAGO

CUPULA

CABEZA BIPOLAR

Caja de instrumentacion incluyendo fresa- raspa,
componentes de prueba

Incluyendo contenedor de esterilizacion

SISTEMA DE REVISION DE VASTAGO DE CADERA NO CEMENTADA DE ANCLAJE
DIAFISARIO

VASTAGO: En aleacion de Titanio. Vastago poroso preferiblemente en su totalidad,
terminacion en punta. Vastago recto, diferentes longitudes. Vastago anatémico,
diferentes longitudes.
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EJEMPLO ESTANDAR DE REVISION DE VASTAGO DE
CADERA NO CEMENTADA DE ANCLAJE DIAFISARIO

VASTAGO de revision

1.8  SISTEMA DE REVISION DE VASTAGO DE CADERA NO CEMENTADA MODULAR

VASTAGO MODULAR: En aleacién de Titanio. Componente metafisario con acabado
superficial poroso o similar. En al menos 4 tamafios con la posibilidad de fijacion en
angulo de version variable.

Componentes diafisarios rectos o curvos con acabado rugoso. En diferentes longitudes.
Al menos 6 tallas de diametro (de 14-20 aproximadamente). Se valorara posibilidad de
forma anatémica y opcion de encerrojado a partir de las longitudes mayores.

EJEMPLO ESTANDAR DE REVISION DE VASTAGO DE
CADERA NO CEMENTADA MODULAR

VASTAGO MODULAR

1.9  COTILO REVISION PARA DESTRUCCIONES DE COTILO CENTRALES

CUPULA: Metalica en aleacion de Titanio, recubierta externamente de material poroso o
hidroxiapatita, con orificios para tornillos.

POLIETILENO: Inserto de polietileno de ultra alto peso molecular, disponibles con ceja
de 10°y 20°

TORNILLOS: En aleacién de Titanio. Diametros de 6,5mm. aprox. Longitudes, a partir
de 15mm hasta al menos 35 mm.
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EJEMPLO ESTANDAR DE COTILO REVISION PARA
DESTRUCCIONES DE COTILO CENTRALES

CUPULA METALICA

INSERTO DE POLIETILENO

TORNILLOS

Caja de instrumentacion incluyendo fresa, cétilos de prueba,
componentes de prueba, separadores especificos de
cadera.

Incluyendo contenedor de esterilizacion

1.10 COTILO DE REVISION PARA DEFECTOS COTILOIDEOS Y DE LAS COLUMNAS

CUPULA: Componente metélico de Titanio con recubrimiento que permita anclaje al
hueso a través de tonillos, pestafias o placas perforadas para uso de tornillos.

POLIETILENO: De ultra alto peso molecular. Para cabezas de 28 y 32mm. Con
disponibilidad estandar o con ceja antiluxante de 10-20 grados

TORNILLOS: En diferentes grosores y longitudes. Para fijacion tanto de la cupula o de
los anclajes (ganchos, placas, pestanas).

ANILLOS: Anillos de Reconstruccién de Cotilo: Anillos de reconstruccion metélicos para
grandes pérdidas 6seas del acetabulo. Tipo Mller.

EJEMPLO ESTANDAR DE COTILO DE REVISION PARA
DEFECTOS COTILOIDEOS Y DE LAS COLUMNAS

CUPULA METALICA

INSERTO DE POLIETILENO
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TORNILLOS

ANILLO DE RECONSTRUCCION DE COTILO

Caja de instrumentacion incluyendo fresa- raspa, cotilos de
prueba, componentes de prueba, separadores especificos
de cadera.

Incluyendo contenedor de esterilizacion

LOTE 2: PROTESIS DE RODILLA

21 SISTEMA COMPLETO DE RODILLA PRIMARIA

La funciéon de una prétesis es sustituir las superficies articulares de la rodilla (fémur y
tibia) por unos componentes metalicos. Entre esos componentes metalicos se coloca un
componente de plastico (polietileno) que permite los movimientos en la articulacion.

Las caracteristicas de los implantes son las que se especifican:

COMPONENTE FEMORAL: En aleacién de Cr-Co con recubrimiento poroso para la
cementacion. Disefio anatomico (CR): componentes derechos o izquierdos.
Correspondencia del tamaro femoral con varios tamanos tibiales. Disefio estandar (PS)
o especifico para defectos de estabilidad antero-posterior y lateral. En al menos 5
tamanios.

COMPONENTE TIBIAL: Bandeja tibial en aleacién de Cr-Co, con quilla anti-rotatoria
para cementar. En al menos 5 tamafos. Correspondencia del tamano tibial con varios
femorales, mediante sobredimension plus para cada tamafo de componente tibial.

SUPERFICIE ARTICULAR: Polietileno de ultra alto peso molecular. Disefios derecho e
izquierdo, para polietileno no constrefiido y estandar semiconstrenido, segun se suprima
o no el L.C.P. En al menos 5 tamarios, con diferentes alturas.

ROTULA: En polietileno de ultra alto peso molecular. En al menos 4 tamafios. Con al
menos 1 tetdn para anclaje, sin metal back.
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EJEMPLO SISTEMA COMPLETO DE RODILLA PRIMARIA

COMPONENTE FEMORAL

COMPONENTE TIBIAL

SUPERFICIE ARTICULAR

ROTULA

Caja de instrumentacion incluyendo fresa- raspa,
componentes de prueba, guias de corte.

Incluyendo contenedor de esterilizacion

22 SISTEMA COMPLETO DE RODILLA DE REVISION

COMPONENTE FEMORAL: En aleacién de Cr-Co, para cementar. En al menos 5
tamanos. Aumentos, posteriores y distales compatibles con el componente femoral con
orificios para tornillos. Componentes anatomicos, derechos e izquierdos. Vastagos
femorales de titanio, rectos o con offset, compatibles con el componente femoral.

COMPONENTE TIBIAL: Bandeja tibial en aleacién de Cr-Co, con quilla anti-rotatoria
para cementar. En al menos 5 tamafos. Cufas, hemicufias o bloques de aumento
compatibles con el componente tibial con orificios para fijacion atornillada.
Correspondencia del tamafio tibial con varios femorales, mediante sobredimension plus
para cada tamafo de componente tibial. Vastagos tibiales de titanio, rectos o con offset,
compatibles con el componente tibial.

SUPERFICIE ARTICULAR: Polietileno de ultra alto peso molecular. Disefios derecho e
izquierdo, para polietileno no constrefiido o estdndar semiconstrefido. En al menos 5
tamanos, con diferentes alturas.

ROTULA: En polietileno de ultra alto peso molecular. En al menos 4 tamafos. Con al
menos 1 tetdn para anclaje, sin metal back.
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EJEMPLO SISTEMA COMPLETO DE RODILLA DE
REVISION

COMPONENTE FEMORAL

COMPONENTE

SUPERFICIE ARTICULAR

ROTULA

Caja de instrumentacion incluyendo fresa- raspa,
componentes de prueba, posicionadores.

Incluyendo contenedor de esterilizacion

2.3 SISTEMA COMPLETO DE RODILLA ROTACIONAL

COMPONENTE FEMORAL: En aleacion de Cr-Co, con superficie lisa para cementar.
Disefio anatéomico, derecho e izquierdo, que permita movimiento constrefiido. En al
menos 3 tamanos. Vastagos de Titanio rectos compatibles con el componente femoral.
Centralizadores femorales de vastago.

COMPONENTE TIBIAL: En aleacion de Cr-Co, con superficie lisa para cementar.
Disefio anatéomico, derecho e izquierdo, que permita movimiento constrefiido. En al
menos 3 tamafios. Espaciadores tibiales de Titanio en distintos tamaros, atornillados.
Superficie articular de polietileno de ultra alto peso molecular. Vastagos de Titanio rectos
compatibles con el componente tibial Centralizadores tibiales de vastago.

ROTULA: En polietileno de ultra alto peso molecular. En al menos 4 tamafios. Con al
menos 1 tetdn para anclaje, sin metal back.
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EJEMPLO SISTEMA COMPLETO DE RODILLA
ROTACIONAL

COMPONENTE FEMORAL + VASTAGO FEMORAL

COMPONENTE TIBIAL CON SUPERFICIE POLIETILENO +
VASTAGO TIBIAL

ROTULA

Caja de instrumentacion incluyendo fresa- raspa,
componentes de prueba, posicionadores.

Incluyendo contenedor de esterilizacion

PROTESIS DE RODILLA UNICOMPARTIMENTAL

Sistema que ofrezca versatilidad en cuanto a tallas y estabilidad primaria.

Fijacion segura de los componentes (con dos tetones femorales y una quilla tibial) para
evitar la mal rotacién. Disefio femoral cinematico con una curvatura funcional para imitar
el condilo femoral (un radio en el arco de flexién anterior mas grande y un radio posterior
mas pequefio)

Implante con una amplia gama de tallas, como minimo cuatro.
Disefada tanto para la fijacion cementada como para la no cementada.
Inserto de polietileno ultrarresistente.

Material necesario para la correcta instrumentacién e implantaciéon con contenedor para
la esterilizacién.
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LOTE 3: PROTESIS DE TOBILLO

La funcién de una prétesis es sustituir las superficies articulares del tobillo (tibia y
astragalo) por unos componentes metalicos. Entre esos componentes metalicos se
coloca un componente de plastico (polietileno) que permite los movimientos en el
tobillo. Se recomienda que la implantacion sea para pacientes jovenes implantes de
cuarta generacion que presentan:

- reseccion oOsea disminuida, tanto en tibia como en astragalo;

- respeto de la cortical tibial anterior, bandejas tibiales con contorno
anatébmico y componentes astragalinos con diferentes radios de
curvatura.

- inclusion de polietilenos altamente entrecruzados

PROTESIS PARA ARTICULACION DE TOBILLO

COMPONENTE TIBIAL: Superficie porosa para Osteo-integracion en tibia, con
estabilizadores rotacionales, minimo tres.

COMPONENTE TALAR: con cortes de resuperficializacion sin compromiso de la pared
medial y lateral, dos estabilizadores anteriores.

INSERTO DE POLIETILENO: ultra alto peso molecular (UHWMPE) de diferentes
alturas.

EJEMPLO PROTESIS PARA ARTICULACION DE TOBILLO

COMPONENTE TIBIAL

COMPONENTE TALAR

INSERTO POLIETILENO de alto peso molecular
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Caja de instrumentacion incluyendo brocas, componentes de
prueba, guias de corte y separadores especificos de la
articulacion tibio astragalina.

Incluyendo contenedor esterilizacion

LOTE 4: PROTESIS PARA FRACTURAS DE LA CABEZA DEL RADIO y REVISION TRAS

Version 001

FRACASO ARTROPASTIA CABEZA RADIAL

CABEZA RADIAL: Varios diametros de cabeza (al menos cinco didmetros). Varias
longitudes del cuello (al menos tres).

VASTAGO:

3 medidas).

En el vastago estandar los diametros han de tener al menos cuatro
medidas y las longitudes, al menos 5. Posibilidad de vastago de revision largo (al menos

EJEMPLO PROTESIS FRACTURAS CABEZA DEL RADIO

CABEZA RADIAL

CUELLO

VASTAGO STANDARD O DE REVISION

CABEZAS DE PRUEBA

CUELLOS DE PRUEBA

VASTAGOS DE PRUEBA

SISTEMA DE INSTRUMENTACION COMPLETO

(escariador, mangos, impactador de cabeza, medidor de tornillos, punzén, guias de
reseccion, separadores y pinzas)

CONTENEDOR
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LOTE 5: PROTESIS DE HOMBRO

5.1.

Version 001

ARTROPLASTIA MODULAR PARA IMPLANTACION EN FRACTURAS DE LA
EXTREMIDAD PROXIMAL DEL HUMERO Y LESIONES DEL MANGUITO

Indicaciones: el mayor causante que impulsa al estudio de esta prétesis y sus técnicas
quirurgicas es el desgarro del manguito, estableciendo que es responsable de mantener la
cabeza humeral en su lugar, en contacto con la cavidad glenoidea. Una enfermedad que
cause artritis inflamatorias, lesiones traumatoldgicas, o cualquier causa que desencadene

la destruccion de la articulacion.

Generales de todo el sistema modular: Sistema de componentes intercambiables entre
todos los tipos de protesis, (hemiartroplastia, protesis anatomica y protesis invertida), de
forma que sea posible la transformacion de una hemiartroplastia anatémica en una total
anatémica o en una total invertida, y viceversa, conservando los componentes que puedan

estar integrados, como son el vastago humeral y/o la glena.

El vastago ha de permitir: posicionamiento anatomico, preservar stock 6seo proximal y

permitir la implantacion si la anatomia esta alterada (malunions).

HEMIARTROPLASTIAS: Compuestas por un vastago humeral, un componente metafisario,

una cabeza humeral y los elementos de unién necesarios.

VASTAGO HUMERAL:

¢ Aleacion de titanio que puede ir recubierto con hidroxiapatita.

¢ Posibilidad de cementacion con cambio de aleacion, por ejemplo cromo cobalto.

¢ Posibilidad de encerrojado distal.

¢ Posibilidad de conversién a hemiartroplastia total o reverse sin cambiar el vastago.

o Diversos diametros: Cementados: al menos de 80 a 210mm de longitud. No
cementados: al menos de 60mm-80mm de longitud y 11 a 24mm de diametro.

o Existencia de vastagos extra-largos de revision tanto de diversas longitudes y diametros.

MUTUAL MIDAT CYCLOPS, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social n° 1
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COMPONENTE METAFISARIO: Aleacion de titanio. Con posibilidad de ponerlo excéntrico.
Con sistema modular para offset, y orificios para el anclaje de suturas. Diferentes tamarios

(al menos tres). Sistema espaciador para defectos éseos importantes.
CABEZA HUMERAL: cabezas hemi disponibles en diferentes diametros (al menos 2) y

espesores para facilitar la revision de hemiartroplastia a invertida.

52 PROTESIS TOTAL ANATOMICA: Compuesta por los mismos componentes de las
hemiartroplastias y ademas:

INSERTO GLENOIDEO: Inserto glenoideo de polietileno impactado. Varios tamafios (al

menos tres). Polietileno cementado, como alternativa a este componente impactado.

5.3 PROTESIS TOTAL INVERTIDA: Compuesta por un vastago humeral, un componente

metafisario humeral, cotilo, una glenosfera y una metaglena, asi como distintos elementos
de sujecion de los componentes.

GLENOSFERA en aleacion de Cr-Co. Diversos diametros. Estandars o  diversas
excéntricas, lateralizadas que permitan una mayor abduccioén y con sistema retentivo con
inclinacion de unos 10° mas. Sistema de atornillado a metaglena.

METAGLENA en aleacion de titanio recubierta de hidroxiapatita y fijada a la cavidad

glenoidea con tornillos de bloqueo poliaxiales de diversas longitudes,

EJEMPLO PROTESIS HUMERO PROXIMAL

VASTAGO STANDARD O DE REVISION
(no cementados y cementados)

CUERPOS HUMERALES

AUMENTOS MODULARES PARA REVISIONES
(ANILLO)

CONOS ADAPTADORES NEUTROS Y EXCENTRICOS
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CABEZAS DE HUMERO (DE 40-54mm)

VASTAGOS DE PRUEBA

ADAPTADOR DE CABEZA PARA INVERTIDA

CUERPOS HUMERALES INVERTIDOS CON TORNILLO
DE FIJACION

REVESTIMIENTOS INVERTIDOS

ESFERAS CON CONECTORES Y ESFERAS
INVERTIDAS

GLENAS METAL BACK'Y CEMENTADAS con tornillos y
tetones (pequena, estandar, grande)

SISTEMA DE INSTRUMENTACION COMPLETO
(escariador, fresas, impactador de cabeza, medidor de tornillos, punzén, guias
de reseccién, mangos, destornilladores, separadores de hombro especificos,
retractor de Fukuda y pinzas)

CONTENEDOR

LOTE 6: PROTESIS PARA ARTROSIS TRAPECIO-METACARPIANA

Indicacion Protesis trapecio-metacarpiana para rizartrosis.

El sistema modular ha de ser modular no cementado, los componentes han de ofrecer una

solucion versatil para todo tipo de pacientes.

COPA TRAPECIO

* Recubrimiento de Hidroxiapatita.

» Disefio para un perfecto pressfit primario.
» 2 Tamafios

+ Articulacion constrefida y no constrefida.

Version 001
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COMPONENTE ARTICULAR
« Fabricado en inoxidable. Cabeza esférica.
* Anclaje al vastago metacarpiano.

* 5 longitudes de cuello con angulaciones de 0-15 grados.

VASTAGO METACARPAL
* Recubrimiento de Hidroxiapatita.
* Disefio para un perfecto pressfit primario.
* 4 Tamarnos
Disponibilidad de prétesis de interposicion de pirocarbono.

EJEMPLO PROTESIS PARA ARTROSIS TRAPECIO-
METACARPIANA

COPA TRAPECIO

COMPONENTE ARTICULAR
5 longitudes de cuello con angulaciones de 0-15 grados

VASTAGO METACARPAL 4 tamarios

SISTEMA DE INSTRUMENTACION COMPLETO

(guias, raspadores, caja con separadores de codo especifico, pinzas y demas
instrumental)

CONTENEDOR

LOTE 7: PROTESIS PARA ARTICULACION INTERFALANGICA PROXIMAL

COMPONENTES FALANGICOS: La prétesis PIP consta de un componente proximal y
de uno distal. Ambos componentes estan disponibles en 3 tamanosy ofrecen

posibilidades de combinacién de los componentes individuales.
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EJEMPLO PROTESIS PARA ARTICULACION
INTERFALANGICA

COMPONENTE PROXIMAL Y DISTAL

Polietileno

Caja con el material para la insercion con bandeja de
esterilizacion

LOTE 8: PROTESIS PARA ARTICULACION METACARPO-FALANGICA E INTERFALANGICAS
DE SILICONA

COMPONENTE SILICONA. Varios tamanos (al menos 3).

EJEMPLO PROTESIS PARA ARTICULACION
METACARPO-FALANGICA

COMPONENTE SILICONA

Caja con las fresas para la implantacién, y material para
la implantacién, con bandeja de esterilizacion

LOTE 9: PROTESIS DE CODO

Indicaciones: cirugia primaria y de revision de la artritis post-traumatica y reumatoide
y la reconstruccion de traumatismos. Composicion de los componentes aleaciones de

titanio para una construccién duradera y ligera.
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IMPLANTES HUMERALES de diferentes tamafios (como minimo 3)

IMPLANTES CUBITALES (como minimo 3) con diferenciacion lateralidad
COMPONENTES PROVISIONALES HUMERALES

COMPONENTES PROVISIONALES CUBITALES con diferenciacion de la lateralidad.

KIT de REPUESTO PARA SISTEMA INTERCAMBIABLE

EJEMPLO PROTESIS CODO

IMPLANTES HUMERALES
(cementados o no cementados )

IMPLANTES CUBITALES diferenciacion lateralidad

COMPONENTES PROVISIONALES HUMERALES

COMPONENTES PROVISIONALES CUBITALES

KIT de REPUESTO PARA SISTEMA
INTERCAMBIABLE

SISTEMA DE INSTRUMENTACION COMPLETO
(guias, raspadores humerales y cubitales, guia de alineacién humeral, mango
en T, punzon, fresa del punzén, caja con separadores de codo especifico,
pinzas y demas instrumental)

CONTENEDOR

LOTE 10: PROTESIS RADIO CUBITAL DISTAL

Las caracteristicas técnicas minimas exigibles son las siguientes:
Protesis de la articulacién radio-cubital distal indicada para reemplazar la articulacion

radio-cubital distal tras una artroplastia de reseccion de la cabeza del cubito.
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Reemplazo de la cabeza cubital distal debido a artritis reumatoide, degenerativa o

postraumatica. Ausente de latex y de ftalatos.

Componentes:
a) Placa radial con socket (encaje protésico) Composicion: acero inoxidable 316L
b)  Bola de polietileno de ultra — alto peso molecular. Composicién: UHMWPe

c) Vastago de la articulacion radio-cubital-distal. Composicién: cromo cobalto y
titanio comercialmente puro (CP)

d) Cubierta de la placa radial con dos tornillos de cromo cobalto. Composicion:
cromo cobalto

LOTE 11: PROTESIS DE MUNECA MOTEC WRIST JOINT

SISTEMA DE ARTROPLASTIA DE MUNECA TIPO MOTEC WRIST JOINT

Prétesis de mufieca para la sustitucion de la articulacion de la mufieca, que presenta

las siguientes caracteristicas:

- Disefio modular.

- Articulacion de tipo enartrosis que permita un rango de movilidad de 136-160°.

- Que reproduzca con precision el centro de rotacion anatdomico de la articulacion.

- Que conserve los tejidos blandos.

- Que sea compatible con soluciones de artrodesis de mufieca.

- Que conserve la articulacion RCD.

Material:

- Implantes conicos roscados: aleacion de titanio, texturizado con Al203 extra puro y
revestido con una capa de Bonit® (combinacion reabsorbible de fosfato calcico) de 20-
30um.

- Cupula: CromoCobaltoMolibdeno o CromoCoaltoMolibdeno sobre PEEK Motis™
reforzado con fibra de carbono (CFR-PEEK).

Materiales con resistencia demostrada a la esterilizacion gamma (no se vuelve fragil

con el tiempo como ocurre con el polietileno).
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- Cabeza: CromoCobaltoMolibdeno

IMPLANTE CONICO ROSCADO:

El disefio roscado mejora la fijacién a corto plazo y se ha optimizado para lograr el
maximo agarre al hueso.

Fijacion no cementada que simplifique la cirugia y que evita las posibles
complicaciones asociadas a la cementacion.

Forma conica que distribuya uniformemente las fuerzas en el hueso cortical y
esponjoso, favoreciendo la osteogénesis. El tercio distal no roscado evita las fracturas.
La punta redondeada reduce la concentracién de cargas. El texturizado 6ptimo de los
implantes mejora la fijacion a largo plazo y la osteointegracion. El revestimiento de
Bonit® favorece la formacion temprana de hueso nuevo, con lo que se reduce el riesgo
de aflojamiento.

Implantes indistintos para mano derecha e izquierda.

Implante radial disponible en longitudes de 32, 38, 4, 50, 56, 62, 68, 74 80 y 86mm.
Implante para el tercer metacarpiano disponible en dos grosores (pequefio y grande)

con longitudes, en ambos casos, de 45, 50, 55, 60, 65y 70mm.

CUPULA RADIAL:

Diametro de 15mm y 18 mm para ambas versiones (CrCoMo o CFR-PEEK).
CABEZA METACARPIANA:

Disponible en diametro de 15mm y 18mm, con diferentes longitudes de cuello: corto,
medio, largo y extra largo.

Todos los implantes en modo estéril.

SISTEMA DE ARTRODESIS DE MUNECA MOTEC

Material:
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- Implantes conicos roscados: aleacion de titanio, texturizado con Al203 extra puro y
revestido con una capa de Bonit® (combinacion reabsorbible de fosfato calcico) de 20-
30um.

- Conectores / reductores / clavo metacarpiano / tornillos: Ti6AI4V.

Solucién de artrodesis de muneca para realizar la conversion de la protesis en una
fusion total de mufieca en caso de ser necesario. Procedimiento de rescate del sistema
de artroplastia tipo Motec, utilizando los implantes protésicos preexistentes.

Sistema intramedular minimamente invasivo para superar del problema de la irritacion
de los tejidos blandos en las fusiones de mufieca, minimizando asi las retiradas

innecesarias del implante.
Con tres opciones diferentes de artrodesis:

- Con reductor doble. Disponible en dos modelos: recto y angulado a 15°. Cada uno de
ellos disponible, a su vez, en cuatro tallas: corto, mediano, largo y extra largo.

- Con reductor metacarpiano y conector del radio. Conector del radio disponible en dos
tamanos, medio y largo, e incluira los tornillos de bloqueo necesarios (distal, proximal y

largo).

- Con clavo metacarpiano y conector del radio. Clavo metacarpiano disponible en 2
longitudes (corto y largo), cada uno de ellos en diametros de 3.3, 4.7 y 6.1mm. El clavo
se bloqueard al hueso mediante tornillos corticales de 2.7mm de diametro con
longitudes de 10-24 mm de longitud (de 2 en 2mm).

Angulacién de la artrodesis a 0, 15 o 30° tanto de flexion como de extension.

Todos los implantes en modo estéril.
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OBSERVACIONES COMUNES A TODOS LOS LOTES

CEMENTO OSEO SIN ANTIBIOTICO, VISCOSIDAD NORMAL.
CEMENTO OSEO SIN ANTIBIOTICO, VISCOSIDAD BAJA.
CEMENTO OSEO CON ANTIBIOTICO, VISCOSIDAD NORMAL.
CEMENTO OSESO CON ANTIBIOTICO, VISCOSIDAD BAJA.

CERCLAJES

CERCLAJE CON CABLE

CLAUSULA 3°- CONDICIONES GENERALES DEL SUMINISTRO

El adjudicatario facilitara las cajas para cada acto quirdrgico con el material a implantar y el
instrumental necesario, en funcién de las intervenciones a practicar por la Mutua y a peticion de

la misma. Asi pues, el instrumental que se precise formara parte del objeto de la licitacion.

El mencionado instrumental debe ser completo en cada caja, tal como brocas, terrajas,
protectores, escariador, medidor, destornilladores con sistema de sujecién, separadores, con

pinzas reductoras especificas de varios tamafios y formas.

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

intervencion.

Asimismo, facilitardn, sin cargo alguno, los tornillos, cementos, cerclajes o elementos
equivalentes que resulten precisos para la implantacion del material de proétesis quirtrgico

objeto de la presente licitacion.

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

El etiquetado de los productos sera en espafiol y debera incluir, como minimo, la siguiente
informacion:

Version 001 Pagina 27 / 33

MUTUAL MIDAT CYCLOPS, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social n° 1
Avenida Josep Tarradellas 14-18 - 08029 - Barcelona - Tel. 934 051 244 - Fax. 934 109 029
CIF: G-64.172.513



MC

M UTUAL

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

- Lote de fabricacion: nimero de lote/serie.
- Dimensiones del producto.

- Fecha de caducidad del producto: fecha de caducidad y envasado expresado en mes y
ano. 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 comercializacién, 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 implantable se presentara en envase unitario indicando nimero de lote
y caducidad asi como la expresion “exenta de latex” impresa en los casos que asi
corresponda.

Normativa:

1. Se aportara Ficha de datos de seguridad en los productos que lo requieran.

2. Debera cumplirse con cuantos requisitos sean exigibles de acuerdo con la normativa
vigente. En especial, los previstos en el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el
que se regulan los productos sanitarios y el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios.

3. La norma ISO 13779-6 especifica los requisitos para los polvos de hidroxiapatita
utilizados como materia prima para la fabricacion de implantes quirdrgicos o para el
recubrimiento de implantes quirdrgicos. Son de obligado cumplimiento las normas ISO
de revestimiento de titanio u otras aleaciones,

En cualquier caso, los licitadores deberan presentar antes de la formalizacién del contrato
declaracién expresa responsable sobre el marcado CE de los productos ofertados, sin perjuicio
de que en cualquier momento del procedimiento de licitacion o, durante la ejecucion del
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contrato, la Mesa de Contratacion, en su caso, puedan requerir a las empresas licitadoras o a la
empresa adjudicataria la documentacidon acreditativa de esta circunstancia o muestra del
producto para su evaluacion.

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
identificacion del producto que pueda producirse durante la vigencia del contrato. Igualmente,
en caso de descatalogacion de un producto que sea sustituido por otro de analogas
caracteristicas, se mantendran las condiciones econdmicas ofertadas para ese producto. La
sustitucion de productos por descatalogacion en ningun caso supondra la retirada del
instrumental especifico necesario para la adecuada utilizacion de los elementos objeto del
contrato.

Dado que los productos ofertados estan sujetos a innovacion tecnolégica, los/as licitadores/as
deberan garantizar la sustitucién de los productos ofertados que queden obsoletos por los
nuevos, manteniendo en todo caso, las condiciones econémicas 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.

El seguimiento de la calidad de los articulos que se suministren a las clinicas de la Mutua
correra a cargo de las personas designadas a tal fin por la Mutua.

3.1. — Solicitud y condiciones de entrega de los pedidos

El suministro del material objeto de la presente licitacion incluye, sin coste adicional, el
embalaje, montaje y el envio del material en cajas rigidas y con cierre seguro, a los centros
hospitalarios enumerados en la Clausula n°4 del presente Pliego.

Los licitadores deben garantizar que el material llegue en las mejores condiciones a los centros
de la Mutua. 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
ubicacion concreta que se le indique y no en pasillos, salas de espera o zonas de paso.
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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 devolucion seran a cargo de la empresa
suministradora, que debera efectuar la retirada en un plazo maximo de 5 dias laborables.

La empresa adjudicataria debera disponer de un soporte para la gestion de pedidos para las
cirugias programadas mediante correo electrénico o fax, a través del cual se realizaran los
pedidos por parte del centro al que vaya destinado el suministro. La peticién recogera los
productos, unidades y centro de destino.

Igualmente, se pondra a disposicion de la Mutua un ndmero telefénico para la atencion de los
pedidos para las cirugias urgentes, para facilitar apoyo técnico en el acto quirdrgico que se
requiera y para la resolucion de incidencias en el suministro. Esta linea debera estar disponible
24 horas, los 365 dias del afio, y respaldada por una persona de contacto.

La empresa adjudicataria entregara en los Centros Hospitalarios relacionados en la Clausula n°
4 todos los elementos solicitados en los siguientes plazos:

Cirugias programadas: minimo de 48 horas de antelacion.

Cirugias urgentes: minimo de 8 horas de antelacion.

El adjudicatario debe disponer en todo momento del personal necesario para la realizacion del
suministro, incluyendo suplencia de posibles bajas, vacaciones, etc., no pudiendo pretextar la
falta del mismo para suspender, retrasar o reducir el suministro. A tal efecto el licitador debera
aportar una relacion de la plantilla destinada a la actividad objeto del presente contrato.

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

- Cantidad entregada.
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- 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.

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 sustituciéon de
los productos afectados, siempre y cuando el motivo sea ajeno al adjudicatario. Bajo ningun
concepto se justificard un desabastecimiento de productos basicos, cuando existan alternativas
en el mercado, ni las imputables a la empresa proveedora.

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 adjudicatario/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.

3.2. - Interlocucion

La empresa adjudicataria designara a un interlocutor con el que el personal de Quiréfano de la
Mutua mantendra un canal directo de comunicacion en relacién 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...).

Version 001 Pagina 31 /33

MUTUAL MIDAT CYCLOPS, Mutua Colaboradora con la Seguridad Social n° 1
Avenida Josep Tarradellas 14-18 - 08029 - Barcelona - Tel. 934 051 244 - Fax. 934 109 029
CIF: G-64.172.513



MC

M UTUAL

3.3. - Resolucién de incidencias

Desde el servicio de quiréfano de 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 con el material 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.

3.4 - 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 utilizacion 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.

Asimismo se debera garantizar un niumero de usuarios y contrasefias suficientes en funcion de
las necesidades y personal de la Mutua.

3.5 - Formacion

El adjudicatario estara obligado a 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 quirurgicas, asi como la formacién continuada sobre el uso de los materiales
ya existentes y sus técnicas de implantacion.

Igualmente, se pondra a disposicién de la Mutua el personal técnico adecuado para el apoyo en
los actos quirdrgicos cuando asi se requiera.

3.6 - Informacidn

A efectos de simplificar la gestion administrativa de la facturacién de proveedores de la Mutua,
la empresa adjudicataria facilitara al inicio de la vigencia del contrato la relacién de articulos y
los correspondientes precios unitarios en formato Excel.
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JUAN CARLOS SERFATY SOLER (09/02/2024 13:54)
ROSA MARIA SACRISTAN MIETO (09/02/2024 14:21)

Documente firmado digitalmente por:
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CLAUSULA N° 4.- RELACION DE CENTROS

CENTRO DE RECEPCION

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

MC MUTUAL

CLINICA MC LONDRES*
C/ LONDRES, 38
08029 BARCELONA
PLANTA 2

MC MUTUAL

CLINICA MC COPERNICO
MC MUTUAL C/ COPERNICO, 58
08006 BARCELONA

* Durante el aino 2024, Mutual Midat Cyclops tiene previsto el cierre de Clinica MC
Londres, trasladando su actividad hospitalaria a Clinica MC Sant Cugat, sita
dentro de las instalaciones del Hospital Asepeyo. Asi pues, en el momento en
que inicien vigencia los contratos resultantes de la presente licitacién, la

entrega del material debera realizarse en un centro u otro.

El presente Pliego ha sido elaborado por Juan Carlos Serfaty Soler del
Area/Departamento de Direccion Médica de Clinicas MC Mutual.

Validado por Rosa Maria Sacristan Nieto, Gerente de Clinicas MC Mutual.
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