g | ACUERDO-MARCO DE SUMINISTRO
ap —
@ Servicio Navarro de Salud POR PRECIO UNITARIO

1N

(Arts: 77 y 78 — Ley Foral 6/2006, de 9 de junio, de Contratos Pablicos)

Osasunbidea
Expte. n°: APRO -17/2018 CUADRO DE CARACTERISTICAS

A.~ PODER ADJUDICADOR:

A.1. ADMINISTRACION CONTRATANTE: Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea
A.2. ORGANO DE CONTRATACION: Director Gerente

A.3. UNIDAD GESTORA:
Servicio de Aprovisionamiento y Servicios Generales
Avda. del Ejército n° 2 (nivel 9) —31002 Pamplona (Navarra)
Ttno.: 848-428843 / 848-428760 Fax.: 848-428894.

Direccion de correo electrénico: seraprov(@cfnavarra.es

B.- OBJETO DEL ACUERDO MARCO:

B.1. DEFINICION: Suministro de desfibriladores y electrodos con destino al Complejo Hospitalario de Navarra del Servicio
Navarro de Salud-Osasunbidea.

B.2. NOMENCLATURA CCPV: 33182000 — Aparatos de ayuda cardiaca
B.3. CENTROS DE DESTINO: COMPLEJO HOSPITALARIO NAVARRA: Calle Trunlarrea, s/n—31008 Pamplona (Navarra)

B.4. CONDICIONES ESPECIALES DE LA ENTREGA:
- EN DEPOSITO: s: X No: [
, - CESION DE EQUIPOS (para laboratorio, y otros ...): st:[] No:[X

B.5. DIVISION POR LOTES: si: K wNo: []

A -ANUMERO DE LOTES: 7

Lote 1: Desfibrilador unicameral VR gama alta

- Lote 2: Desfibrilador unicameral VR funciones adicionales

- Lote 3: Desfibrilador subcutaneo

- Lote 4: Desfibrilador bicameral DDD gama alta

- Lote 5: Desfibrilador tricameral resincronizacion gama referencia
- Lote 6: Desfibrilador tricameral resincronizacion gama alta

- Lote 7: Desfibrilador tricameral resincronizacién funciones adicionales

Los licitadores podran presentar oferta a uno, varios o todos los lotes del acuerdo marco.
En los lotes en los que se incluyen varios materiales, los licitadores deberan ofertar a todos los materiales que incluye el lote.

- NUMERO DE OFERTAS SELECCIONADAS POR LOTE: Se seleccionara 1 oferta para cada lote.
B.6. ADMISION DE VARIANTES: SI: [ | No: [X]

C.- PRECIOS MAXIMOS DE LICITACION, PRESUPUESTO ANUALY VALOR ESTIMADO:

C.1. PRECIOS MAXIMOS DE LICITACION: los fijados en el Anexo I.
C.2. PRESUPUESTO ANUAL DEL ACUERDO MARCO 1.128.281 euros, IVA del 10% incluido.
C.3. VALOR ESTIMADO: 4.102.840 euros, sin IVA.

D.- DURACION DEL ACUERDO MARCO: 4 aiios desde la seleccién de proveedores
E. - POSIBILIDAD DE PRORROGA: SI: [] NoO: [X.

F.1.- PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION:

Lugar:

Registro General del Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea

Avenida del Ejercito, 2 - 31002 — Pamplona (Navarra)

Ttho.: 848-428800 y los definidos en la Clausula 7.2. del Pliego




Plazo de presentacién de proposiciones:
CUARENTA DIAS NATURALES contados a partir de la fecha de envio del anuncio de licitacién al Diario Oficial de la
Uni6én Europea,

G.- DOCUMENTACION A PRESENTAR EN EL SOBRE N° 2-‘PROPUESTA TECNICA’:

Los licitadores presentardn su oferta técnica EN SOPORTE INFORMATICO Y UNA COPIA EN PAPEL. En caso de
discrepancia entre ambas, tendra validez la documentacién presentada en soporte informatico.

La documentacién que se presente debera estar adecuadamente ordenada y acompafiada de un indice temdtico al objeto de
facilitar la revisién de las propuestas y agilizar el proceso de valoracion de las mismas. El niimero de paginas a presentar sera de
60 paginas como maximo por Lote.

G.1. DOCUMENTACION A PRESENTAR:

1). PRODUCTOS OFERTADOS:

Los licitadores presentaran en este Sobre, debidamente cumplimentado, €l Anexo V — ‘Datos técnicos de los materiales
ofertados, conteniendo la relaciéon completa de los productos a los que oferta, indicando nombre comercial: marca/modelo
(maximo 40 caracteres), referencias, descripcion del material y medidas (maximo 80 caracteres). La plantilla correspondiente
a dicho Anexo V se encuentra, para facilitar su cumplimentacién, en el anuncio del expediente en el Portal de Contratacion:
htip://www.contrataciones.navarra.es. Importante: Este Anexo cumplimentado, deberd incluirse en el SOPORTE
INFORMATICO en formato EXCEL, no en PDF, con el fin de que podamos volcar los datos a nuestra aplicacién
informdtica.

Ademads se presentard en este Sobre, debidamente cumplimentado, el Anexe VII — ‘Para facilitar la valoracién técnica de

las ofertas’.

2). FICHAS TECNICAS Y DESCRIPCION TECNICA DE LOS PRODUCTOS OFERTADOS:

con definicién de la composicién, disefio, estructura y elementos constituyentes; catdlogos, fotografias, ... y cuantos
documentos explicativos estime oportuno aportar el licitador con referencia a las caracteristicas del material ofertado, que
resulte precisa para acreditar el cumplimiento de los requerimientos técnicos establecidos en el Pliego de Prescripciones
Técnicas y para la valoracion técnica.

3). OTRA INFORMACION:
- Cualquier otro dato y/o documento que sirva para valorar la oferta técnica segun los criterios de adjudicacién previstos.

G.2. PRESENTACION DE MUESTRAS: SI: [ | No: [X. (

No se exige a priori la presentacién de muestras. No obstante, después de finalizar el plazo de presentacién de ofertas, €l
Servicio de Aprovisionamiento y SSGG del SNS-O podra solicitar a los licitadores la presentacién de muestras de los/
materiales ofertados indicandoles el mimero de muestras, la forma de identificacién de las mismas y el lugar donde
presentatlas, reservandose la posibilidad de no solicitar muestras de aquellos materiales de los que el Complejo

Hospitalario de Navarra ya disponga. En caso de que no las presenten en las condiciones solicitadas quedara excluido.

| No podra aportarse, porque serd motivo de exclusién de la licitacién, cualquier dato econdmico en este Sobre.
H.- SOLVENCIAS:

H.1. SOLVENCIA ECONOMICA Y FINANCIERA: Se acreditari mediante:
Una declaracion sobre el volumen global de negocios referida a los tres ultimos ejercicios cuyo importe anual sea como
minimo el importe estimado anual para el lote o conjunto de lotes a los que se licite.
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Si por una razén justificada el licitador no se encuentra en condiciones de presentar las referencias solicitadas, podra acreditar
su solvencia econémica y financiera por medio de cualquier otro medio de los indicados en el articulo 13.2. de la LFC.

H.2. SOLVENCIA TECNICA: Se acreditara mediante:

Una relacién de los principales suministros de materiales similares al objeto del acuerdo marco efectuados durante los tres
ultimos afios (2015, 2016 y 2017), en la que se indique el importe, la fecha y el destinatario, publico o privado, avalada por
certificado/s firmado/s por los adquirentes, o por cualquier prueba admisible en Derecho, donde se indique el objeto del
suministro, su importe y afio, que debera/n sumar en el conjunto de los tres afios, una cantidad igual o superior al importe
estimado anual del lote al que se licita y, en caso de licitarse a varios lotes, a la suma del importe estimado anual de los

mismos. El niimero de certificados a presentar serd el necesario para acreditar la solvencia requerida.

L- REQUISITOS ADICIONALES DE CAPACIDAD: ninguno.

J.- GARANTIAS:
- PARA LICITAR: No se exige.

- PARA EL CUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES: No se exige.
- COMPLEMENTARIA: No se exige.




K.- TRAMITACION DEL EXPEDIENTE:

- TRAMITACION: X Ordinaria [[] Urgente [(JAnticipada
- PROCEDIMIENTO: Abierto [] Restringido [ ] Negociado

X - Superior al umbral comunitario
(] - Inferior al umbral comunitario

- PLAZO MAXIMO DE SELECCION DE PROVEEDORES: 3 meses (clausula 14 del Pliego)

L.- CRITERIOS DE SELECCION DE EMPRESAS:
L.1.- CRITERIOS DE VALORACION DE LAS OFERTAS:

A). Oferta técnica: hasta 50 puntos. Se valorara segun los pardmetros indicados en el Anexo VI

Las ofertas que no alcancen en este apartado una puntuacién minima de 25 puntos quedardn excluidas.

B). Oferta economica: hasta 50 puntos.

1°.- Precio Ofertado: Para los Lotes en los que exista 1 unico material, el “precio ofertado” serd el precio unitario ofertado para el
citado material. Para los Lotes en los que se incluyan 2 6 mas materiales, el “precio ofertado” serd la suma de los importes
calculados de multiplicar los precios unitarios ofertados para cada material que compone el Lote por la cantidad estimada anual de
cada uno.

2°.- Se aplicara la siguientes férmula:

Precio maximo — Precio ofertado “X”
Puntos Oferta “X” = x Puntuacién maxima de este apartado B.
Maximo (Baja 30%; Baja maxima admitida)

')L.Z.- PORCENTAJE PARA PRESUMIR OFERTAS ANORMALMENTE BAJAS:

/ MESA DE CONTRATACION: SIX No: [

ﬁE'MBROS DE LA MESA DE CONTRATACION:
Presidente:
- Titular: Dofia Marisa Garcia Mayayo, Directora de Gestiéon Econdmica y SSGG del Servicio Navarro de Salud—Osasunbidea
- Suplente:, Don Juan Jestis Guitarte Gofii, Subdirector de Aprovisionamiento, Infraestructuras y SSGG del Servicio Navarro
de Salud — Osasunbidea.
Vocales:
- Titular: Dofia Pilar Colom Beltran, Interventora Delegada en el Departamento de Salud.
- Suplente 1: Dofia M* Angeles Montes Ros, Interventora Delegada en el Departamento de Salud.
- Suplente 2: Dofia Camino Tellechea Erro, Interventora Delegada en el Departamento de Salud.

- Titular: Dofia Ina Redrado Larafia, Jefa del Servicio de Aprovisionamiento y SSGG del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea.

- Suplente: Don José Antonio Jiménez Anadén, Técnico del Servicio de Aprovisionamiento y SSGG del Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea.

- Titular: Don Eduardo Frias Pardo, Técnico del Servicio de Aprovisionamiento y SSGG del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea.

- Suplente: Dofia Marisol Pérez de Landazabal Martin, DUE del Servicio de Aprovisionamiento y SSGG del Servicio Navarro
de Salud-Osasunbidea.

Vocal Secretaria:

- Titular: Ménica Monreal Cia, Técnica de Administracién Piblica (Rama Juridica) del Servicio de Régimen Juridico del
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

- Suplente 1: Rubén Pérez Goili, Técnico de Administracién Piblica (Rama Juridica) del Servicio de Régimen Juridico del
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

- Suplente 2: Ana Roman Puerta, Técnica de Administracion Publica (Rama Juridica) del Servicio de Régimen Juridico del
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

La Mesa estara asesorada por profesionales especializados de los centros del Servicio Navarro de Salud — Osasunbidea.
N.- DOCUMENTACION ADICIONAL A PRESENTAR ANTES DE FORMALIZAR EL ACUERDO MARCO:
- Certificado de marcado CE
- Taly como se indica en el Pliego de Prescripciones Técnicas “Todos los materiales a suministrar deberan estar perfectamente
simbolizados en sus envases con el EAN/GTIN, segun las indicaciones del Anexo de Prescripciones Técnicas.




N.- MODIFICACION DEL ACUERDO MARCO:

Una vez perfeccionado el acuerdo marco, el érgano de contratacién podra modificarlo en los siguientes casos:

- Cuando el proveedor oferte alguna mejora tecnoldgica en algiin material que esté suministrando, sin modificacién al alza del
precio, y sea aceptada por el SNS-O.

- Cuando el proveedor oferte una ampliacién de la gama de medidas de algun material adjudicado y sea aceptado por el SNS-O.
En este caso, el precio de los nuevos materiales no podra ser superior al de adjudicacion.

- Cuando se acuerde rebaja en el precio de algin material que se esté suministrando, (por ser inferiores en otros Servicios de
Salud, por mejoras en los plazos de pago, etc...).

- Cuando la actividad aumente y sea necesario el suministro de hasta un 20% superior a las cantidades estimadas anuales.

O.- REVISION DE PRECIOS:
No procede.

P.- CAUSAS DE RESOLUCION E INVALIDEZ DEL ACUERDO MARCO:
Las sefialadas en la clausula 19 del Pliego.

Q.- PLAZO DE GARANTIA: Tres meses.

R.- RELACION DE ANEXOS:

- Anexo [ — Modelo de proposicién econdémica (sobre 3) Excel

- Anexo II — Hoja resumen datos del licitador Word En el Pliego Admvo.
- Anexo III - Modelo declaracion responsable Word En el Pliego Admvo.
- Anexo IV — Relacién de Lotes a los que presenta oferta (sobre 1) Word En el Pliego Admvo.
- Anexo V — Datos técnicos de los materiales ofertados (sobre 2).......... Excel

- Anexo VI — Criterios de valoracién de las ofertas Word En el Pliego Admvo.
- Anexo VII — Para facilitar la valoracion técnica de las ofertas Word En el Pliego Admvo.




PLIEGO DE CLAUSULAS ADMINISTRATIVAS PARTICULARES QUE VAN A REGIR EN EL
ACUERDO-MARCO DE SUMINISTRO A LOS CENTROS DEL SERVICIO NAVARRO DE
SALUD - OSASUNBIDEA

I. CARACTERISTICAS GENERALES DEL ACUERDO MARCO
1.- OBJETO.
El acuerdo-marco que se rige por el presente Pliego de clausulas administrativas particulares tiene por objeto
el previsto en el apartado B. del Cuadro de Caracteristicas que encabeza y forma parte de este Pliego (en
adelante, Cuadro de Caracteristicas).

La contratacion de estos bienes se desarrollara en dos fases:

.- Primero, mediante la celebracién del acuerdo marco, por el que se seleccionaran los proveedores y se
fijaran los precios unitarios de los bienes a suministrar en cada lote.

.- Segundo, mediante la suscripcién de los correspondientes contratos derivados con los proveedores
seleccionados para cada lote en funcién de las necesidades de los adquirentes de conformidad con el

procedimiento establecido en el articulo 78 de la Ley Foral de Contratos Publicos.

El cédigo CPV que corresponde al acuerdo marco es el referido en el apartado B.2. del Cuadro de
Caracteristicas.

"Si el acuerdo marco estd dividido en lotes, los licitadores podrin optar a ellos de acuerdo con lo que se

_ establezca en el apartado B.5. del Cuadro de Caracteristicas.

En el caso de que se admitan variantes, s6lo podran efectuarse sobre los elementos y en las condiciones que
se sefialen en el apartado B.6. del Cuadro de Caracteristicas.

2.- PRECIOS MAXIMOS DE LICITACION, PRESUPUESTO ANUAL DEL _ACUERDO MARCO Y
VALOR ESTIMADO:

2.1. Precios Maximos de licitacion:

Los precios méaximos de licitacién son los indicados en el Anexo I, por lo que las ofertas econémicas no
podran superar, en ninglin caso, tales precios maximos. Las proposiciones que superen dichos precios
maximos seran excluidas.

En las ofertas que formulen los licitadores han de entenderse incluidos todos los gastos que el adjudicatario
deba realizar para el normal cumplimiento de la prestacion contratada, asi como los tributos, de cualquier
indole, que sean de aplicacién segin las disposiciones vigentes, excluido el Impuesto sobre el Valor
Afiadido.

2.2. Presupuesto anual del acuerdo marco:

El presupuesto anual de acuerdo marco asciende a lo indicado en el apartado C.2. del Cuadro de
Caracteristicas. Dicha estimacién no supone un compromiso de gasto por parte del Servicio Navarro de
Salud — Osasunbidea. Unicamente generarin obligacién de pago los suministros efectivamente entregados
por los proveedores.

2.3. Valor estimado:

El valor estimado del acuerdo marco asciende a lo indicado en el apartado C.3. del Cuadro de
Caracteristicas.
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3.- DURACION DEL ACUERDO-MARCO Y PLAZO DE EJECUCION.

El acuerdo-marco comenzara tras la finalizacién de la suspension de la eficacia de la seleccién, prevista en el
articulo 93 de la Ley Foral 6/2006, de 9 de junio, de Contratos Publicos (en adelante, LFCP), y finalizar4 en
la fecha indicada en el apartado D. del Cuadro de Caracteristicas, pudiendo ser prorrogado, si asi se indica en
el apartado E. del Cuadro de Caracteristicas, por los periodos que se establezcan, de mutuo acuerdo entre las
partes, hasta la fecha sefialada en el mismo.

II. ORGANO CONTRATANTE Y CAPACIDAD DE LOS LICITADORES

4.- ORGANO DE CONTRATACION Y UNIDAD GESTORA.

El érgano de contratacién y la unidad gestora del acuerdo marco son los sefialados en el apartado A. del
Cuadro de Caracteristicas.

3.- CAPACIDAD PARA CONTRATAR.

5.1. Aptitud y capacidad:

Podran contratar con el Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea las personas naturales o juridicas,
espafiolas o extranjeras, que tengan plena capacidad de obrar y acrediten su solvencia econdmica o financiera
y técnica o profesional y no estén incursas en alguna de las causas de exclusion para contratar establecidas en
los articulos 18 y 20 de 1a LFCP.

En caso de que se exijan requisitos adicionales de capacidad se estara a lo dispuesto en el apartado 1. del
Cuadro de Caracteristicas.

No podran concurrir a las licitaciones empresas que hubieran participado en la elaboracién de las
especificaciones técnicas o de los documentos preparatorios del acuerdo marco, por si o mediante unién

concurrencia o suponer un trato privilegiado con respecto al resto de las empresas licitadoras.

temporal de empresarios, siempre que dicha participacién pueda provocar restricciones a la librp\ )
\‘.'.;.

5.2. Licitadores en participacion:

El Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea podra contratar con licitadores que participen conjuntamente
que quedaran obligados solidariamente. Dicha participacion se instrumentard mediante la aportaciéon de un
documento privado en el que deberd manifestarse la voluntad de concurrencia conjunta, la participacién de
cada uno de ellos asi como la designacién de un representante o apoderado tinico con poderes bastantes para
ejercitar los derechos y cumplir las obligaciones que del acuerdo marco se deriven hasta la extincién del
mismo.

6.- SOLVENCIA ECONOMIA Y FINANCIERA Y TECNICA O PROFESIONAL

Los requisitos minimos de solvencia que se exigen para la celebracion del acuerdo marco son los que se
especifican en el apartado H. del Cuadro de Caracteristicas.

IIL. PARTICIPACION EN LA LICITACION

7.- PRESENTACION DE PROPOSICIONES

7.1. Cuestiones generales:




Cada licitador no podré presentar mas de una oferta, a salvo de lo establecido en el apartado B.6. del Cuadro
de Caracteristicas. Tampoco podré suscribir ninguna oferta en participacién conjunta con otros licitadores si
lo ha hecho individualmente, ni figurar en més de una de esas agrupaciones. La infraccion de ello, asi como
la presentacion simultinea de ofertas por parte de empresas vinculadas dard lugar a la inadmisién de todas
las ofertas suscritas.

La presentacion de ofertas implica que la licitadora acepta incondicionalmente los presentes pliegos de
cldusulas administrativas particulares y de prescripciones técnicas particulares sin salvedad o reserva alguna,
asi como su aceptacién de dar transparencia institucional de todos los datos de los procesos de licitacion,
adjudicacion y ejecucion hasta su finalizacién.

Los interesados podran solicitar a la direccién de correo electrénico que figura en el apartado A.3. del
Cuadro de Caracteristicas por escrito las aclaraciones sobre el contenido del acuerdo marco que estimen
pertinentes que seran contestadas hasta 6 dias naturales antes de la fecha limite de presentacion de ofertas,
siempre que se hayan solicitado hasta 10 dias naturales antes del ultimo dia de presentacién de ofertas. Las
respuestas serdn publicadas en el Portal de Contratacion de Navarra.

En el caso de no facilitarse la informacién adicional debidamente requerida seis dias antes de la fecha limite
de presentacién de proposiciones podra prorrogarse el plazo de presentacion de proposiciones en los dias que
sean precisos para cumplir dicha previsi6n, siempre que dicha informacién fuera relevante para la adecuada
presentacion de ofertas.

7.2. Lugar v plazo de presentacion:

" Los licitadores podran presentar sus proposiciones en el Registro del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea, Avda. del Ejército n° 2 CP 31002 Pamplona, asi como en cualquiera de las Oficinas de
Registro General del Gobierno de Navarra, o en el resto de registros y oficinas previstos en la normativa
sobre el Procedimiento Administrativo Comun de las Administraciones Piblicas, en el plazo indicado en el
apartado F. del Cuadro de Caracteristicas.

Los licitadores que presenten proposiciones en otro Registro distinto al del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea deberin anunciar tal presentacion a la unidad gestora mediante correo electrénico enviado a
seraprov(@cfnavarra.es el mismo dia de la presentacion.

No se admitiran dichas proposiciones si el correo electrénico y la solicitud se reciben después de la fecha de
finalizacién del plazo de presentacién de proposiciones o si la solicitud se recibe en el Registro del Servicio
Navarro de Salud-Osasunbidea transcurridos 10 dias naturales desde la fecha de finalizacién del plazo de
presentacion.

Cuando las proposiciones se envien por correo, el empresario debera justificar la fecha de imposicion del
envio en la Oficina de Correos y anunciar al Organo de Contratacién la remisién de la oferta mediante correo
electrénico enviado a seraprov(@cfnavarra.es en el mismo dia adjuntando fotocopia del justificante de la
fecha de imposicion del envio. Sin la concurrencia de ambos requisitos no sera admitida la proposicién si es
recibida por el Organo de Contratacién con posterioridad a la fecha de terminacion del plazo sefialado en el
anuncio. Transcurridos, no obstante, 10 dias naturales siguientes a la indicada fecha sin haberse recibido la
documentacion, ésta no serd admitida en ningin caso.

8. FORMA Y CONTENIDO DE LAS PROPOSICIONES

Las proposiciones se presentardn en un SOBRE UNICO, en el que se incluirdn otros TRES, debiendo estar
todos ellos (los 4 sobres) cerrados, identificados en su exterior con indicacién de la licitacién a la que
concurren, constando el nombre y apellidos o razén social de la empresa, NIF, direccion postal, teléfono,
telefax, y firmados por el licitador o la persona que lo represente, con su nombre y NIF correspondiente.

Los TRES sobres, cerrados y firmados por el licitador, ademas de los datos que sefiala el parrafo anterior,
contendrén la leyenda y los documentos que a continuacion se indican:
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- Sobre N° 1: Documentacion General para el ACUERDO-MARCO DE SUMINISTRO DE
DESFIBRILADORES Y ELECTRODOS CON DESTINO AL COMPLEJO HOSPITALARIO DE
NAVARRA (Expediente APRO-17/2018).

- Sobre N° 2: Proposicion Técnica para el ACUERDO-MARCO DE SUMINISTRO DE
DESFIBRILADORES Y ELECTRODOS CON DESTINO AL COMPLEJO HOSPITALARIO DE
NAVARRA (Expediente APRO-17/2018).

- Sobre N° 3: Proposicion Econémica para el ACUERDO-MARCO DE SUMINISTRO DE
DESFIBRILADORES Y ELECTRODOS CON DESTINO AL COMPLEJO HOSPITALARIO DE
NAVARRA (Expediente APRO-17/2018).

Cada uno de los sobres, cerrados y firmados por el licitador, contendra los siguientes documentos:

Sobre N° 1 “Documentacién General”:

1). Hoja resumen de datos del licitador a efectos de notificacién, en la que conste la identificacién de la
persona individual, empresario o licitadores en participacién y su direccién completa, incluyendo nimero de
teléfono, fax, cotreo electrénico y persona de contacto, conforme al modelo que se adjunta (4nexo II).

2). Declaracién de los Lotes a los que se concurre: Si en el apartado B.5. del Cuadro de Caracteristicas se
prevé la division del acuerdo marco en lotes, el licitador deber4 expresar, mediante una declaracién, el lote o
lotes a los que presenta oferta, conforme al modelo del Anexo IV.

3). Declaracion responsable del licitador indicando que cumple las condiciones exigidas para contratar,
conforme al modelo del Anexo II1.

4). Documento de participacién conjunta: Si la proposicién es suscrita por licitadores que participen
conjuntamente, se incorporard un documento privado en el que se manifieste la voluntad de concurrencia
conjunta, se indique el porcentaje de participacién que corresponde a cada uno y se designe un representante
o apoderado tnico con facultades para ejercer los derechos y cumplir las obligaciones derivadas del acuerdéy )
marco hasta la extincion del mismo. El escrito habra de estar firmado tanto por las diversas empresa§
concurrentes como por el citado apoderado. \{{

\

5). Relacion de subcontratistas y documentos de compromiso formal para la ejecucion del acuerdo marco: En
caso de subcontratacién, el licitador deberd presentar una relacién de los subcontratistas y aportar un
documento que demuestre la existencia de un compromiso formal con los mismos para la ejecucién del
acuerdo marco. En el caso de que la solvencia econdmica o técnica se acredite mediante la subcontratacion,
la declaracién que se exige en el apartado 3), deberd ser presentada también por los subcontratistas que
completen la solvencia del contratista.

6). Resguardo de haber constituido garantia para la licitacién, en el caso de que, excepcionalmente en
funcién de la naturaleza y cuantia del acuerdo marco, lo haya dispuesto el apartado J. del Cuadro de
Caracteristicas, En estos casos, tal garantia se constituird en la forma prevista en la Clausula 15. de este
pliego.

Los documentos presentados en este Sobre N° 1 deberan estar traducidos de forma oficial al castellano. Sera
suficiente la presentacion de fotocopias, sin perjuicio de que el licitador pueda aportar otro tipo de
documento, si bien, en caso de tratarse de fotocopias, la Administracién podra requerir, en caso de duda, la
aportacion del original para su cotejo.

Sobre N° 2 “Proposicion Técnica”:

En este sobre se adjuntara toda la documentacién de indole técnica que aporte el licitador a efectos de la
valoracion y puntuacién de los criterios de adjudicacién (excepto la proposicién econdémica), debiendo
realizarse un desarrollo explicativo de todas las prestaciones que sean precisas realizar para la adecuada
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ejecucion del acuerdo marco, recogiendo aquellos aspectos previstos en el apartado G.1. del Cuadro de
Caracteristicas.

Asimismo, el licitador deberé incluir todos los documentos que se indiquen expresamente en el apartado G.
del Cuadro de Caracteristicas y que permitan verificar que la oferta cumple con las especificaciones técnicas

requeridas, que no van a ser objeto de valoracion.

Sobre n° 3: “Proposicion economica™:

En este sobre se incluird la oferta econémica que habra de presentarse conforme al modelo que figura en el
Anexo I-Modelo de proposicion econdmica.

- Indicar4 el nombre de la empresa licitadora y estard debidamente firmada por el licitador o persona que lo
represente.

- Sefialara el precio unitario ofertado SIN IVA, con un maximo de 2 decimales. En caso de no ser asi, se
procederé a su redondeo.

- Sefialara el tipo de IVA a aplicar.

La plantilla ‘Anexo I — Modelo de proposicion econdmica’ se encuentra, para facilitar su cumplimentacion,
en el anuncio del expediente en el Portal de Contratacion: http://www.contrataciones.navarra.cs.

fin la oferta que realice el licitador se entendera excluido el IVA, salvo que la prestacién esté exenta de dicho
impuesto, lo que se indicaré en el apartado C. del Cuadro de Caracteristicas.

No se aceptaran aquéllas proposiciones que tengan omisiones, errores o tachaduras que impidan conocer,
claramente, lo que el Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea estime fundamental para considerar la oferta.

Una vez finalizada la tramitacién de la adjudicacion y transcurridos los plazos para presentar recursos, si no
se hubiera presentado ninguno, la documentacion presentada estard a disposicién de cada licitador para
retirarla. Si en un plazo de 6 meses no se solicita, se procedera a su destruccion.

IV. PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE EMPRESAS Y FORMALIZACION

9.. NATURALEZA. PROCEDIMIENTO DE SELECCION DE EMPRESAS Y FORMA DE
TRAMITACION

El acuerdo-marco tiene naturaleza administrativa, siendo calificado como acuerdo-marco de suministro.

La tramitacién del expediente ser4 en la forma prevista en el apartado K. del Cuadro de Caracterfsticas y el
procedimiento de contratacién en el mismo apartado.

En el caso de que la tramitacion del expediente sea anticipada, la adjudicacién queda sometida a la condicién
de existencia de crédito adecuado y suficiente para financiar las obligaciones derivadas del acuerdo marco en
el gjercicio correspondiente.

10.- CRITERIOS DE SELECCION DE EMPRESAS:

10.1. Criterios de seleccion:

Para la seleccion de las empresas que formaran parte del acuerdo marco se tendrdn en cuenta los criterios
seflalados en el apartado L. del Cuadro de Caracteristicas.

La seleccién de empresas se basard en el mejor precio ofertado cuando el criterio de adjudicacion sea
exclusivamente el precio ofertado y en los restantes casos en los criterios de adjudicacién recogidos en el
apartado L. del Cuadro de Caracteristicas, cuya aplicacion determinara la oferta més ventajosa.
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10.2. Puntuacién minima para continuar en el proceso:

Si asi lo dispone el apartado L.1.A. del Cuadro de Caracteristicas, se establece la puntuacién que figura en el
mismo como puntuacién minima exigible en el apartado correspondiente a la oferta técnica. Las ofertas que
no superen dicha puntuacién no seran admitidas, entendiéndose que el licitador no cumple los requisitos
minimos exigibles para la ejecucién del acuerdo marco.

10.3. Criterios de desempate:

Si, una vez aplicados todos los criterios precedentes, se produjera empate entre dos o mas licitadores, éste se
dirimird a favor de la empresa que tenga un mayor porcentaje de trabajadores con discapacidad, siempre que
éste no sea inferior al 3 por 100; en su defecto o persistiendo el empate, a favor de la empresa con un menor
porcentaje de trabajadores eventuales, siempre que éste no sea superior al 10 por 100 y, en su defecto o
persistiendo empate, a favor de la empresa que acredite la realizacién de buenas practicas en materia de
geénero. A tal efecto, la Mesa de Contratacién requerird la documentacién pertinente a las empresas afectadas,
otorgandoles un plazo minimo de 5 dias naturales para su aportacion.

A estos efectos, se entenderd que son trabajadores con discapacidad los que tengan reconocido un grado de
minusvalia igual o superior al 33%.

La realizacion de buenas practicas en materia de género se acreditard mediante la presentaci6n del distintivo
de “Igualdad en la Empresa” previsto en el articulo 50 de la Ley Orgénica 3/2007, de 22 de marzo, de
Igualdad, desarrollado por Real Decreto 1615/2009, de 26 de octubre, o distintivo, declaracién o certificado
similar regulado por ley.

En los casos en que tras la aplicacién de los criterios anteriores persistiera el empate, éste se resolveré

mediante sorteo. \ A

10.4. Porcentaje para presumir ofertas anormalmente bajas:

Cuando asi se indique en el apartado L.2. del Cuadro de Caracteristicas, se presumird que una oferta es
anormalmente baja cuando sea inferior al porcentaje indicado en dicho apartado respecto del importe
méximo de licitacién del acuerdo marco, conforme a lo establecido en el articulo 91 de la LECP. En caso de
que no se fije porcentaje, se estara a lo establecido en dicho articulo.

11.- MESA DE CONTRATACION

La Mesa de Contratacién estard compuesta por las personas indicadas en el apartado M. del Cuadro de
Caracteristicas y tendra las funciones y actuard de conformidad con lo sefialado en la LFCP, teniendo
presentes, en lo referente a convocatoria, sesiones, quorum, funciones de sus miembros, actas, abstencidn y
recusacion, etc., lo previsto en la normativa reguladora del procedimiento administrativo.

12.- APERTURA DE LAS PROPOSICIONES

La Mesa de Contratacién, en acto interno, calificard la documentacién contenida en el Sobre n° 1 de las
proposiciones presentadas en plazo, realizando las actuaciones sefialadas en los apartados 1.a) y 1.b) del
articulo 61 de la LFCP y, si la documentacién aportada fuera incompleta u ofreciese alguna duda, se
requerird al licitador que complete o subsane los certificados y documentos presentados, otorgandole un
plazo, seguin las circunstancias, de entre 5 y 10 dias naturales.
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La Mesa de Contratacién, de acuerdo con lo establecido en el apartado 1.c) del citado articulo 61, procedera
a la admisién de los empresarios que hayan presentado correctamente la documentacién de este sobre, o la
hayan completado y subsanado conforme a lo sefialado en el parrafo anterior.

12.2. Apertura del Sobre N° 2 “Proposicion técnica”:

Calificada la documentacién general, la Mesa de Contratacidn procedera a la apertura de los Sobres n°® 2 de
“Proposici6n técnica”, con el fin de evaluar las propuestas técnicas de aquellas empresas que hayan sido
admitidas a la licitacion.

La Mesa de Contratacién podra solicitar cuantos informes considere precisos y se relacionen con el objeto
del acuerdo marco.

12.3. Apertura del Sobre N° 3 “Proposicion economica”:

En el lugar, dia y hora sefialados en el anuncio publicado al efecto en el Portal de Contratacién de Navarra
con al menos 72 horas de antelacién, tendra lugar en acto publico la apertura y lectura de las proposiciones
econémicas presentadas y admitidas, constituyéndose a estos efectos la Mesa de Contratacion.
(http://www.contrataciones.navarra.es).

Previamente a su apertura, el Presidente comunicaré a los asistentes el resultado de la calificacién de los
documentos presentados, con expresién de las proposiciones rechazadas y la causa de su inadmision y de las
proposiciones admitidas, asi como el resultado de la valoracién de las proposiciones técnicas, en su caso.

13.- DOCUMENTACION PREVIA A LA SELECCION DE EMPRESAS:

El licitador a cuyo favor vaya a recaer la propuesta de seleccion debera acreditar la posesién y validez de los
documentos que a continuacién se exigen en el plazo maximo de 7 dias naturales desde que la Mesa de
Contratacion le notifique tal circunstancia:

1. Acreditacién de la personalidad y representacién de la empresa:

1.1. Si la empresa estd inscrita en el Registro Voluntario de Licitadores de la Comunidad Foral de
Navarra, de acuerdo con el Decreto Foral 236/2007 de 5 de Noviembre (BON 149, de 30 de noviembre de
2007), por el que se regula la Junta de Contratacion Publica y los procedimientos y registros a su cargo, sera
suficiente para acreditar la personalidad y representacién de la empresa la presentacién de copia del
certificado expedido por el Registro, junto con una declaracién responsable del representante de la empresa
en la que se manifieste la vigencia de dicho certificado, pudiendo obtener toda la informacién al respecto en
la siguiente direccion: https://licitadores.tracasa.es/ .

1.2. Si la empresa no est4 inscrita en el Registro a que se refiere el parrafo precedente, habré de acreditar
su personalidad y representacion a través de los siguientes medios:

1.2.1. Si los licitadores son personas juridicas, serd obligatoria la presentacién de:

a) Copia de la escritura de constitucién o, en su caso, de modificacién, inscritas en el Registro Mercantil,
cuando este requisito fuere exigible conforme a la legislacién mercantil que le sea aplicable. Si no lo fuere, la
acreditacién de la capacidad de obrar se realizar4 mediante la escritura o documento de constitucién, de
modificacién, estatutos o acto fundacional, en el que consten las normas por las que se regula su actividad,
inscritos en su caso en el correspondiente Registro oficial.

b) Copia de Poder notarial, inscrito en el Registro Mercantil si ello fuera obligatorio, a favor de la persona

que hubiere firmado la proposicién en nombre de la licitadora, asi como del D.N.L, o documento que
reglamentariamente le sustituya, de la persona apoderada.
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1.2.2. Si las licitadoras son personas naturales, serd obligatoria la presentacién de copia del D.N.I o del
documento que reglamentariamente le sustituya.

1.3. Si varios licitadoras se presentan en participacién conjunta, sera obligatoria la acreditacién respecto
de cada uno de ellos de su personalidad y representacién conforme a lo sefialado en los apartados 1.1 y 1.2
precedentes.

1.4. Empresas no espafiolas de Estados miembros de la Unién Europea o del Espacio Econémico
Europeo: si la legislacién del Estado respectivo exige la inscripcién en un registro profesional o comercial,
bastaré la acreditacion de la inscripeion, la presentacién de una declaracién jurada o de un certificado de los
previstos en el Anexo XI de la Directiva 2014/24/UE, de 26 de febrero de 2014, del Parlamento Europeo y
del Consejo, con arreglo a las condiciones previstas en el Estado miembro en el que se encuentren
establecidas. Asimismo, deberén aportar el documento que acredite que quien presenta la proposicién ostenta
la representacién legal de la empresa, asi como copia del Documento Nacional de Identidad, o documento
equivalente, de dicho representante.

1.5. Empresas de Estados no pertenecientes a la Unién Europea o al Espacio Econémico Europeo:
ademas de acreditar su capacidad de obrar conforme a la legislacién de su Estado de origen y su solvencia
econémica y financiera, técnica o profesional, deberan justificar mediante informe de la respectiva
representacion diplomatica espafiola, que se acompaiiara a la documentacién que se presente, que el Estado
de procedencia de la empresa extranjera admite, a su vez, la participacién de empresas espafiolas en la
contratacion con la Administracion, en forma sustancialmente andloga. Asimismo, deberan aportar el
documento que acredite que quien presenta la proposicién ostenta la representacion legal de la empresa, asi
como copia autenticada notarial o administrativamente del Documento Nacional de Identidad, o documento
equivalente, de dicho representante.

1.6. Otros requisitos de capacidad: En el caso de que se exijan requisitos adicionales de capacidad, se
estara a lo dispuesto en el apartado I. del Cuadro de Caracteristicas.

2. Acreditacion de que el licitador se halla al corriente de las obligaciones tributarias:

Deberén aportarse los siguientes documentos:

2.1. El ultimo recibo del Impuesto de Actividades Econémicas, excepto en el caso de que se haya declarado
exento en el Anexo III.

2.2. Certificacién administrativa vigente de las Administraciones Tributarias de las que sea sujeto pasivo,
distintas de la Hacienda Tributaria de Navarra, de que se halla al corriente de sus obligaciones tributarias,
salvo que hubiera declarado en el Amexo III que no estd obligado a la presentacién de declaraciones
tributarias.

2.3. Certificacién administrativa vigente de que se halla al corriente de sus obligaciones tributarias con la
Hacienda Tributaria de Navarra hitp://www.navarra.es/home_es/Servicios/ficha/l 849/Certificados-
telematicos-expedidos-por-la-Hacienda-Tributaria-de-Navarra, salvo que hubiera declarado en el Anexo IIT
que 1o esta obligado a la presentacion de declaraciones por ninglin concepto tributario en dicha Hacienda.

2.4. Certificacién administrativa vigente de la Tesoreria General de la Seguridad Social de que se
encuentra al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones con la Seguridad Social, salvo que hubiera
declarado en el Anexo III que no esté obligado a estar inscrito en la Seguridad Social.

3. Acreditacién de la solvencia econémica v financiera v téenica o profesional:

3.1. Acreditacion de la solvencia econémica y financiera: Conforme a lo recogido en el apartado H.1. del
Cuadro de Caracteristicas.
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3.2. Acreditacién de la solvencia técnica o profesional: Conforme a lo recogido en el apartado H.2. del
Cuadro de Caracteristicas.

Los documentos presentados en este Sobre N° 1 deberan estar traducidos de forma oficial al castellano. Sera
suficiente la presentacién de fotocopias, sin perjuicio de que el licitador pueda aportar otro tipo de
documento, si bien, en caso de tratarse de fotocopias, la Administracién podra requerir, en caso de duda, la
aportacion del original para su cotejo.

Si 1a documentacién aportada fuera incompleta u ofreciese alguna duda se requerira al licitador que complete
o subsane los certificados y documentos presentados, otorgdndole un plazo de 5 dfas naturales.

La falta de aportacion de la documentacién requerida tendré los efectos previstos en el articulo 54.4 de la
LFCP.

14.- SELECCION DE EMPRESAS.

14.1. Propuesta de seleccion:

La Mesa de Contrataci6n elevara al 6rgano de contratacién la propuesta de seleccion de empresas en favor de
la proposicién o proposiciones més ventajosa/s en aplicacién de los criterios establecidos en la clausula
relativa a los criterios de adjudicacion.

Se seleccionaré para cada Lote el numero de ofertas que se indican en el apartado B.5. del Cuadro de
Cargeterfsticas, para la posterior adjudicacién a las mismas de los contratos que se deriven del acuerdo-

a seleccién de empresas debera recaer en el plazo maximo establecido en el apartado K. del Cuadro de
Caracteristicas.

14.3. Suspension de la eficacia de la adjudicacion y perfeccion del acuerdo marco:

La eficacia de la seleccién quedara suspendida de acuerdo con lo previsto en el articulo 93 de la LFCP.

El acuerdo marco se perfeccionard mediante la adjudicacion realizada por el 6rgano de contratacion
competente.

15.- CONTRATOS DERIVADOS

Los contratos derivados del acuerdo marco con los proveedores seleccionados se adjudicaran con arreglo a
los términos establecidos en el mismo, de conformidad con lo establecido en el articulo 78 de la LFCP.

V. EJECUCION DE LOS CONTRATOS

16.- EJECUCION.

16.1. Condiciones generales de ejecucion:

Seran por cuenta de la empresa seleccionada todos los tributos, tasas y gastos ocasionados como
consecuencia del acuerdo marco o de su ejecucién. Serd también por cuenta de la empresa seleccionada la
realizacién de todos los tramites necesarios para la obtencion de los correspondientes permisos,
autorizaciones o licencias que conlleve la ejecucién del acuerdo marco, asi como el abono de cualquier gasto
relacionado con ellos.
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La prestacion objeto de los contratos se ejecutara con estricta sujecién a los compromisos adquiridos por la
empresa seleccionada en su oferta, las clausulas administrativas y técnicas que rigen el presente acuerdo
marco y de acuerdo con las instrucciones que para su interpretacion diere al contratista el Servicio Navarro
de Salud - Osasunbidea.

El contratista serd responsable de la calidad técnica de los suministros realizados, asi como de las
consecuencias que se deriven para el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea o para terceros en la ejecucién
del acuerdo marco.

La empresa seleccionada deberd designar una persona que ejerza como interlocutor nico ante el Servicio
Navarro de Salud - Osasunbidea para todas las cuestiones que puedan surgir durante la ejecucion de los
contratos.

Si durante la ejecucién de los contratos se produjeran circunstancias que impidan el cumplimiento estricto de
los mismos (huelga del personal, no sustitucién de bajas o vacaciones, problemas en los medios materiales
destinados a su ejecucién o cualquier otra causa que produzca retrasos o incumplimientos del suministro), el
Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea, con independencia de otras medidas previstas en estos pliegos,
tiene la facultad, previo aviso a la empresa seleccionada, de subsanar tales carencias de la forma que
considere mds oportuna. Si dicha subsanacién supusiera gastos al Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea,
seran descontados del precio a pagar al contratista.

El personal que por su cuenta aporte o utilice la empresa seleccionada en la ejecucién del presente acuerdo
marco no adquirira relacién laboral alguna con el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, por entende;se )
que el mismo depende Unica y exclusivamente de la empresa seleccionada. )

La empresa seleccionada se halla sujeta al cumplimiento de las disposiciones legales, reglame
convencionales vigentes en materia laboral, de Seguridad Social, seguridad y salud y de pr
riesgos laborales y, en particular, a las condiciones establecidas por el Gltimo convenio sectorial dél 4r
mas inferior existente en el sector en el que se encuadre la actividad de la empresa seleccionada.

Durante la vigencia de los contratos , el Servicio Navarro de Salud — Osasunbidea, podrd modificar los
codigos y/o las denominaciones de los materiales seleccionados por recodificacion del Catalogo de
Materiales del Servicio Navarro de Salud — Osasunbidea o por cambios en el procedimiento actual de
seguimiento de la trazabilidad de los materiales. En este caso, se comunicari a los proveedores seleccionados
la nueva codificacion.

Durante la vigencia de los contratos, los proveedores estan obligados a informar al SNS-O sobre la existencia
de productos o materiales seleccionados, que incorporen avances o innovaciones tecnolégicas que mejoren
las prestaciones o caracteristicas de los adjudicados y cumplan con los requisitos legales y administrativos
determinados en la contratacion del articulo primitivo.

El Servicio Navarro de Salud — Osasunbidea se reserva el derecho de realizar con cargo a las empresas
seleccionadas los controles de calidad internos o externos que considere necesarios para la correcta gjecucion

de los contratos.

16.2. Condiciones de la enirega:

1°.- Cantidad a suministrar:

Las cantidades que se sefialan en el Anexo I, son estimativas del consumo de los doce meses del afio, sin que
el Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea esté obligado a la adquisicién de su totalidad. Se indican
solamente para que los licitadores tengan una aproximacién del volumen de negocio que podra generar el
presente acuerdo-marco.
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Los Centros adquiriran, mediante pedidos o programaciones, las cantidades que vayan necesitando para su
normal funcionamiento.

2°.- Lugar de entrepa:

El material deber4 ser entregado en los lugares que designe el Centro de destino indicado en el apartado B.3.
del Cuadro de Caracteristicas.

3°.- Plazo de entrega

Los proveedores seleccionados estan obligados a la entrega del material de acuerdo con las solicitudes de los
Centros, en el plazo indicado que no ser4, en ningun caso, superior a 5 dias, no debiendo tenerse en cuenta la
cuantia econémica del pedido.

La demora puede ser objeto de sancién pecuniaria con arreglo a la escala del articulo 103.2 de la Ley Foral
6/2006, de 9 de junio, de Contratos Publicos.

Los importes de las penalidades por demora se harén efectivos mediante deduccion en los documentos de
pago al contratista.

La imposicién de las penalidades no excluye la eventual indemnizacién al Servicio Navarro de Salud -
Osasunbidea como consecuencia de los dafios y perjuicios derivados de la infraccion.

4° - Condiciones especiales de ejecucion:

'En el caso de que se prevean condiciones especiales de ejecucion, seran las que consten en el apartado B.4.
del Cuadro de Caracteristicas.

f—

Si, en el apartado B.4. del Cuadro de Caracteristicas, se indica que los materiales se entregaran en régimen
de depdsito, éstos seran propiedad del suministrador hasta el momento de la implantacion en los pacientes.
En tal caso, al inicio del acuerdo marco, se acordard con cada proveedor seleccionado los materiales y
unidades a depositar en cada centro, en funcién de las necesidades y la actividad prevista para el 6ptimo
desarrollo de la funcién asistencial.

La gestion de los depdsitos es responsabilidad del contratista, el cual deber4 controlar la caducidad de los
materiales y la actualizacién de los depédsitos oportunamente. Estos depositos se iran actualizando a medida
que se vayan realizando las correspondientes implantaciones, de acuerdo con las necesidades ¢ indicaciones
de los Centros. El érgano de contratacién no se responsabiliza del deterioro o extravio del material en
depdsito.

El material depositado ir4 acompafiado de su correspondiente albaran valorado en el que figuraran todos los
datos necesarios para la correcta identificacién del producto.

Por parte del centro se comunicara al contratista el material que se vaya implantando, a fin de que proceda a
su reposicion. El tiempo maximo de reposicion seré de 48 horas en casos ordinarios e inferior a 12 horas en
los urgentes. Dicha reposicién vendrd acompaiiada de su correspondiente albardn en el que constaran los
datos necesarios para la identificacién del producto y del paciente receptor. Respecto a los datos del paciente
se actuara de conformidad con lo establecido en el apartado 17.5. de confidencialidad y proteccién de datos
de caracter personal.

A la finalizacién del acuerdo marco los dep6sitos no implantados serdn retirados por el contratista.

16.3. Abono del precio de los suministros:

El contratista solamente tendra derecho al abono de la prestacion realizada en los términos establecidos en la
LFCP y en el acuerdo marco con arreglo al precio convenido.
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El abono del importe de las prestaciones que se contraten al amparo del presente acuerdo-marco, se efectuaré
por el adquirente, mediante facturas por pedido/s o grupo/s de pedidos efectivamente entregado/s que se
abonaran a través del Departamento de Hacienda y Politica Financiera mediante transferencia bancaria a la
cuenta de la empresa seleccionada, previa presentacién de la factura en el Centro correspondiente.

Los precios del suministro a los que se cursaran los pedidos se calcularan de la siguiente manera:

(Precio de adjudicacién unitario, sin IVA, 4 decimales) * (n° unidades por envase) = (Precio por envase, sin
IVA), redondeado a 2 decimales.

Si se observase que la factura presentada adolece de algin requisito exigible, se solicitara su subsanacién sin
que empiece a computarse el plazo a que se refiere el articulo 114.1 de la LFCP hasta su correccién.

16.4. Revision de precios.

De preverlo asi el apartado O. del Cuadro de Caracteristicas existird revision de precios. En tal caso, se
utilizara el indice o férmula que figure en dicho apartado.

16.5. Confidencialidad y proteccion de datos:

16.5.1. Obligaciones generales.

El proveedor est4 obligado a mantener la mas absoluta confidencialidad y reserva sobre todos aquellos datos
y documentos relacionados con el contrato o acuerdo marco que maneje. Esta obligacién subsistird atn
después de finalizada la ejecucion del contrato o acuerdo marco.

En todo caso, el proveedor accedera inicamente a la informacién minima e imprescindible para la ejecucion
del contrato o acuerdo marco, aunque las herramientas informaticas permitan un acceso mayor.

A los datos tendrén acceso, exclusivamente, aquellas personas estrictamente imprescindibles para el
desarrollo de las tareas inherentes a la ejecucién del contrato o acuerdo marco. Todas ellas seran advertidas\ '
del carécter confidencial y reservado de la informacién. il

El proveedor seguir, respecto de los datos, las concretas instrucciones que reciba de la unidad gestora del
contrato o acuerdo marco, no aplicando o utilizando dichos datos con finalidades distintas a las especificadas
y no comunicando a ningtin tercero, ni siquiera para su conservacion, los datos facilitados.

El proveedor pondré en conocimiento de la unidad gestora del contrato o acuerdo marco, inmediatamente
después de ser detectada, cualquier sospecha de errores que eventualmente pudieran producirse en el sistema
de seguridad de la informacion.

16.5.2. Ficheros propiedad del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

Todos los ficheros que se pongan a disposicién del proveedor para la ejecucién del contrato o acuerdo marco
son propiedad del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea y est4n registrados y sometidos a la salvaguarda
que establece la legislacion vigente, en especial la relativa a la proteccién de datos de caracter personal. Toda
utilizacién con proposito distinto al fijado en el contrato o acuerdo marco y, en especial, toda cesién de
informacién a terceros, generara responsabilidad, que ser4 exigida ante los tribunales.

En relaci6n con estos ficheros el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea tiene la condicién de Responsable
del Fichero o del Tratamiento, y el proveedor tiene la condicién de Encargado del Tratamiento.

El proveedor, como Encargado del Tratamiento, adoptard las medidas de seguridad correspondientes al

tratamiento de los datos personales a los que tenga acceso, implantadas respecto de los sistemas que los
albergan, establecidas en la normativa de aplicacion.
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En el supuesto de que el proveedor, como encargado del tratamiento de los datos, destine los datos a
finalidad distinta de la estipulada, los comunique o utilice incumpliendo las clausulas de este Pliego o de la
normativa de aplicacién, sera considerado Responsable del Tratamiento, respondiendo de las infracciones
que hubiera cometido.

16.5.3. Ficheros del proveedor.

Si para la ejecuci6n del contrato o acuerdo marco el proveedor, en aplicacién de la Ley Foral 17/2010, de 8
de noviembre, de derechos y deberes de las personas en materia de salud en la Comunidad Foral de Navarra,
debe tener una historia clinica referida al conjunto de datos de salud y pruebas de los diferentes procesos
asistenciales realizados a los pacientes, adquiere la condicién de Responsable del Tratamiento o Responsable
del Fichero respecto de sus historias clinicas.

Como Responsable de Tratamiento de su fichero de historias clinicas, el proveedor deberd observar las
disposiciones contenidas en la legislacién vigente en materia de proteccion de datos de caracter personal,
integracién de la historia clinica, usos, accesos y conservacién de la misma, aplicando las medidas de
seguridad de nivel alto de los datos personales tratados en los términos exigidos en la citada normativa y esta
obligado a establecer el procedimiento para el ejercicio de los derechos acceso, rectificacion, cancelacion y
oposicion por parte de los pacientes en lo referente a datos y pruebas contenidas en sus historias clinicas.

16.5.4. Conexiones a la red informatica del Gobierno de Navarra.

_En caso de que, conforme a lo previsto en el contrato o acuerdo marco, el proveedor estuviera obligado a
" conectar algun sistema informético a la red informética del Gobierno de Navarra, redactard una propuesta de
anexo al contrato o acuerdo marco donde se recogera el inventario del equipamiento a instalar, en cuanto a
) software, hardware y base de datos. Para instalar el equipamiento, previamente el anexo debera ser
formalizado, si procede, por el érgano de contratacion y el proveedor. Este inventario debera ser actualizado,
siguiendo el mismo procedimiento, en el momento de ser necesario cualquier cambio en el mismo. Asi
mismo, para conectar dicho equipamiento informético a la red informética del Gobierno de Navarra, el
proveedor deberi obtener previamente la autorizacién expresa para realizar dicha conexion por parte del
Servicio de Sistemas de la Informacién Sanitaria del Departamento de Salud.

16.5.5. Subcontratacion.

En los casos en que este Pliego lo permita, si el proveedor pretende subcontratar, total o parcialmente, alguna
de las prestaciones objeto del contrato o acuerdo marco, deberé hacerlo conforme a lo previsto en el articulo
21 del Reglamento de desarrollo de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, aprobado por Real
Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre.

16.5.6. Fin del tratamiento.

El proveedor deber4, una vez cumplida la prestacion contractual, devolver al Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea cualesquiera soportes y documentos en los que consten datos de carécter personal de los que sea
responsable el citado organismo auténomo o destruirlos, conforme a las instrucciones dictadas por la unidad
gestora del contrato o acuerdo marco. Asi mismo, incorporard los datos de caracter personal y clinico,
originados como consecuencia de la asistencia prestada a los pacientes, a los ficheros correspondientes del
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, siguiendo las citadas instrucciones.

16.5.7. Auditorias.

El proveedor podré ser objeto de auditoria directa por parte de los servicios técnicos del Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea, para conocer la legitimidad de los accesos a las historias clinicas de los pacientes.

16.6. Régimen de sustituciéon de bienes objeto de suministro:
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1). Durante la vigencia del contrato, los proveedores estan obligados a proponer al SNS-O sustituciones de
los productos o materiales seleccionados, por otros que incorporen avances o innovaciones tecnoldgicas que
mejoren las prestaciones o caracteristicas de los adjudicados, siempre que su precio sea igual o inferior al
inicialmente adjudicado y cumplan con los requisitos legales y administrativos determinados en la
contratacién del articulo primitivo.

2). En todo caso, el érgano de contratacién, por propia iniciativa y con la conformidad del suministrador, o a
instancia de éste, tiene la facultad de incluir nuevos bienes del tipo adjudicado o similares a los adjudicados
cuando concurran motivos de interés publico o de nueva tecnologfa o configuracién respecto de los
adjudicados, cuya comercializacion se haya iniciado con posterioridad a la fecha limite de presentacién de
ofertas, siempre que su precio sea igual o inferior al inicialmente adjudicado y dispongan de los requisitos
legales y administrativos determinados en la contratacién base.

3). Los materiales a suministrar tendran que cumplir minimamente con las especificaciones, composicién y
caracteristicas establecidas en el presente pliego, si alguna determinara una marca o modelo exclusivo, serd
tomada Unicamente como guia u orientacion, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de
exclusion.

4). Si durante la ejecucion del contrato, y previa solicitud suficientemente motivada por el servicio afectado,
se detectara que un articulo no se ajusta a las indicaciones para la que se adjudicé, el organo de contratacion

resolvera sobre la peticién formulada disponiendo la baja del articulo y su posterior sustitucién.

17.- MODIFICACION DEL ACUERDO MARCO

Una vez perfeccionado el acuerdo marco, el érgano de contratacién Ginicamente podrd introducir las
modificaciones que, en su caso, se contemplen en el apartado N. del Cuadro de Caracteristicas, asi como las
previstas en el articulo 105.2.b) de la LFCP, con arreglo al procedimiento y requisitos establecidos, en su
caso, en dicho apartado y en los articulos 105 a 108 de la LFCP.

Las modificaciones del acuerdo marco que no estén debidamente aprobadas por el organo de contratacién, de
acuerdo con lo previsto en este Pliego, originaran responsabilidad en el contratista, perdiendo todo derecho al,

abono de dichas modificaciones ejecutadas sin autorizacion.

Dichas modificaciones se tramitaran conforme a lo previsto en el articulo 107 de la Ley Foral 6/2006, de 9 d
junio de la LFCP.

18. CESION DE LOS CONTRATOS

Los derechos y obligaciones dimanantes de los contratos derivados adjudicados o por adjudicar podran ser
cedidos a un tercero cuando concurra alguna de las circunstancias previstas en el articulo 111, apartado b), de
la LFCP.

Ademds, se admitird la cesién cuando el adjudicatario deje de disfrutar del derecho de distribucién en
exclusiva de los productos objeto del contrato que le haya sido otorgado por el fabricante y este derecho pase
a disfrutarlo otra persona fisica o juridica, en cuyo caso podré autorizarse la cesion a esta Gltima.

En estos casos, la cesién alcanzara exclusivamente a los productos dejados de suministrar y se realizara en
las mismas condiciones fijadas en el acuerdo marco. Para autorizar la cesion, se precisara acreditar el cese
del derecho de exclusiva, o bien la eleccién por el fabricante de un nuevo proveedor exclusivo.

El documento de formalizacién de la cesién asi como los documentos que acrediten la capacidad y solvencia
del cesionario deberan ser comunicados al Servicio Navarro de Salud — Osasunbidea. En tanto el Servicio
Navarro de Salud-Osasunbidea, no haya autorizado la cesién, no contraerd ninguna obligacién con el
cesionario.

VI. EXTINCION DE LOS CONTRATOS
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19.- EXTINCION DE LOS CONTRATOS

Causas de resolucién e invalidez. Efeclos:

Seran causas de resolucién de los contratos adjudicados al amparo del acuerdo marco, las contempladas en
los articulos 124 y 175 la LFCP, asi como las sefialadas en el apartado P. del Cuadro de Caracteristicas.

Respecto a los efectos de la resolucién e invalidez de los contratos, se estard a lo dispuesto en los articulos
125 y 127 de la LFCP.

20. PLAZO DE GARANTIA.

Existira plazo de garantia en el caso de que asi lo contemple el apartado Q. del Cuadro de Caracteristicas,
que tendré la duracién que se indique en dicho apartado o, en su caso, la superior que haya ofertado el
contratista y comenzara a contar desde la fecha de recepcion.

En el supuesto de que hubiere recepciones parciales, el plazo de garantia comenzara a contarse desde las
fechas de las respectivas recepciones parciales.

Transcurrido el plazo de garantfa indicado sin que se haya formalizado ningtin reparo u objecion por parte
del Servicio Navarro de Salud — Osasunbidea, el contratista quedara relevado de toda responsabilidad por
razén de la prestacién efectuada procediéndose a la devolucién o cancelacién de la garantia para el
cumplimiento de las obligaciones que, en su caso, se hubiera constituido.

21-. REGIMEN JURIDICO.

El acuerdo marco se regira, en cuanto a su preparacion, seleccién de empresas, efectos y extincion, por la
Ley Foral 6/2006, de 9 de junio, de Contratos Publicos, y sus disposiciones reglamentarias. Supletoriamente
se aplicaran las restantes normas de derecho administrativo y, en su defecto, las normas de derecho privado.

Este pliego y su Cuadro de Caracteristicas, asi como el pliego de prescripciones técnicas particulares, sus
Anexos y cualquier otro documento que se acompafie, revestirdn caricter contractual. En caso de
discordancia entre este pliego y cualquiera del resto de documentos contractuales, prevalecera este pliego.
Asimismo, tendra caracter contractual la oferta técnica y econdmica del adjudicatario del acuerdo marco y,
en su caso, el documento de formalizacién del acuerdo marco.

22. RECURSOS Y RECLAMACIONES

Las decisiones adoptadas por el érgano de contratacién en relacion con la seleccion de empresas,
interpretacion, modificacién y resolucion de este acuerdo marco podrén ser objeto de recurso de alzada ante
el Consejero de Salud en el plazo de un mes contado a partir del dia siguiente al de su notificacion a los
interesados o, en su defecto, al de su publicacion.

No obstante, con caracter potestativo y sustitutivo, los actos de tramite o definitivos podréan ser objeto de
reclamacio6n en materia de contratacién publica por parte de las empresas y profesionales interesados en la
licitacién siempre y cuando les excluyan de la licitacién o perjudiquen sus expectativas. La reclamacién
podré interponerse ante el Tribunal Administrativo de Contratos Piblicos de Navarra en los plazos y por los
motivos sefialados en el articulo 210 de la LFCP.
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ANEXO I )
MODELO DE PROPOSICION ECONOMICA

(a incluir en el Sobre n° 3-‘Propuesta econémica’)

(en formato Excel)
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ANEXO II
HOJA RESUMEN DE DATOS DEL LICITADOR

(a incluir en el Sobre n° 1-‘Documentacién General’)

Don/Dotia:

con DNI numero:

con domicilio en:

en nombre propio o en representacion del licitador (tdchese lo que no proceda).
con NIF:

con domicilio en:

DECLARA:

Que, a efectos de notificaciones, subsanacién de defectos materiales de la documentacién presentada por la
empresa y notificaciones en caso de reclamacién en materia de contratacién ante el Tribunal Administrativo
de Contratos Publicos de Navarra, en relacién con el presente procedimiento de contratacién, rogamos
contacte con DY iviniiisiaviniimim s siEisaaamyiooeeres , DNI: ... iveasssss sewssmaasn e e , en la siguiente
direccion electroénica tnica (e-mail): ............occiiiiiiiiiinninn

7

Otros datos:
= Direccidn postal:..........courviiiiniiiniiniennns
LI 1<) 155 o) Lo H RO PP
B AKX iiieininririeeirnereeeeenrre s e esrarra s s saans

Lugar, fecha y firma

(es imprescindible cumplimentar todos los datos)
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ANEXO III
MODELO DE DECLARACION RESPONSABLE
(a incluir en el Sobre n° 1-‘Documentacién General’)

Don/Dofia:

con DNI numero:

con domicilio en:

en nombre propio o en representacion del licitador (tdchese lo que no proceda):
con NIF:

con domicilio en:

DECLARA bajo su responsabilidad:

1.

9.

Que retine todas y cada una de las condiciones exigidas para contratar con la Administracién de la
Comunidad Foral de Navarra, no estando incursa en prohibicién de contratar con la Administracion,
conforme al articulo 18 de la Ley Foral 6/2006, de Contratos Piblicos, ni en incompatibilidad, de
acuerdo con el articulo 20 de la misma Ley.

Que, de acuerdo con el articulo 54.4 de la Ley Foral 6/2006, de 9 de junio, y lo previsto en estos
Pliegos, cumple las condiciones exigidas para contratar respecto a la acreditacién de la personalidad
juridica del contratista y, en su caso, su representacion.

Que la empresa retne las solvencias econémicas y financieras, técnicas o profesionales, exigidas en
los apartados H.1 y H.2 del Cuadro de Caracteristicas.

Que la empresa: (Marque la casilla que corresponda)

[_] Se halla al corriente en el pago del Impuesto de Actividades Econémicas y no se ha dado de baja

en la matricula del citado impuesto.
[] Estd exenta del pago del Impuesto de Actividades Econémicas, conforme a la normativa de
aplicacién.

Que la empresa: (Marque la casilla que corresponda)

[ ] Se halla al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones tributarias con las Administraciones

Tributarias distintas de la Hacienda Foral de Navarra de las que sea sujeto pasivo el licitador.

[] No est4 obligada a la presentacién de declaraciones tributarias.

Que la empresa: (Marque la casilla que corresponda)

[ Se halla al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones tributarias con la Hacienda

Tributaria de Navarra.

[] No est4 obligada a la presentacién de declaraciones por ningln concepto tributario en dicha

hacienda.

Que la empresa: (Marque la casilla que corresponda)

[[] Se halla al corriente en el cu mplimiento de sus obligaciones de Seguridad Social o

[ ] No esté obligada a estar inscrita en la Seguridad Social.

Que emplea a: (Marque la casilla correspondiente):

[] Menos de 50 trabajadores

[150 6 mas trabajadores y (Marque la casilla correspondiente):

[] Cumple con la obligacién de que entre ellos, al menos, el 2% sean trabajadores
discapacitados, establecida por el Texto Refundido de la Ley General de derechos de las
personas con discapacidad, aprobado por Real Decreto Legislativo 1/2013, de 29 noviembre.

[] Cumple las medidas alternativas previstas en el Real Decreto 364/2005, de 8 de abril, por
el que se regula el cumplimiento alternativo con caréacter excepcional de la cuota de reserva a
favor de trabajadores con discapacidad.

Que se halla al corriente en el cumplimiento de las obligaciones en materia de seguridad y salud en

el trabajo y prevencion de riesgos laborales impuestas por las disposiciones vigentes.

Lugar, fecha y firma.
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, ANEXO IV
RELACION DE LOTES A LOS QUE LICITA

(a incluir en el Sobre n° 1-‘Documentacién General’)

Don/Doiia:

con DNI ntimero:

con domicilio en:

en nombre propio o en representacion del licitador (tdchese lo que no proceda):
con NIF:

con domicilio en:

DECLARA bajo su responsabilidad:

Que presenta oferta a los siguientes Lotes:

Presenta
LOTE Denominacion Lote oferta
SI/NO

Desfibrilador unicameral VR gama alta

Desfibrilador unicameral VR funciones adicionales

Desfibrilador subcutaneo

Desfibrilador bicameral DDD gama alta

Desfibrilador tricameral resincronizacién gama referencia

Desfibrilador tricameral resincronizacién gama alta

~N || WN -

Desfibrilador tricameral resincronizacion funciones adicionales

Lugar, fecha y firma.
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ANEXO V
FICHA DE DATOS TECNICOS

(a incluir en el Sobre n° 2-‘Propuesta técnica’)

En formato EXCEL
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ANEXO VI

CRITERIOS DE VALORACION DE LAS OFERTAS

A). VALORACION TECNICA: hasta 50 puntos, que se otorgaran de la siguiente manera:

LOTE 1: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR GAMA ALTA

Compuesto por:
L01-DUGA: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR GAMA ALTA

L01-E011: ELECTRODO DESFIBRILADOR VENTRICULAR DERECHO (*)
L01-SSCR: SISTEMA SEGUIMIENTO CONTROL REMOTO

B — Puntuacién
Criterios de valoracion técnica: - >
Si cumple Si no cumple
ATP durante la carga 1 0
Algoritmo especifico para la deteccién y discriminacién de la onda T 2 0
Algoritmo especifico para la deteccién y discriminacién de ruido en el 2 0
electrodo de VD
Alerta por ruido en el electrodo de VD 5 0
Monitorizacién del ST 5 0
Onda de choque que permita programar y/o modificar las pendientes y anchura 5 0
de impulso
[Alertas vibratorias 5 0
~—4“Cambio automético del vector de choque por deteccién de sobre corriente en 5 0
VD
Cubierta de parileno 5 0
Puntuacién
El de mayor Resto
Mayor facilidad de programacién y seguimiento 5 Proporcional
Puntuacién
El de menor Resto
Menor grosor y peso:.
e Menor grosor 2,5 Proporcional
e Menor peso 2,5 Proporcional
Puntacién
10 afios 0 mas Resto
Garantia 5 Proporcional

LOTE 2: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR FUNCIONES ADICIONALES

Compuesto pot:

L02-DUFA: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR FUNCIONES ADICIONALES

L02-E011: ELECTRODO DESFIBRILADOR VENTRICULAR DERECHO (*)
L02-SSCR: SISTEMA SEGUIMIENTO CONTROL REMOTO
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- e Puntuacion
Criterios de valoracion técnica: - =
Si cumple Sino cumple
ATP durante la carga 2 0
Algoritmo especifico para la deteccién y discriminacién de la onda T 3 0
Algoritmo especifico para la deteccién y discriminacién de ruido en el 5 0
electrodo de VD
Alerta por ruido en el electrodo de VD 5 0
Polaridad de deteccién de VD programable con posibilidad de eleccién entre 5 0
bipolar verdadero y pseudobipolar entre punta y bobina
Polaridad de estimulaciéon de VD programable con posibilidad de eleccién 5 0
entre bipolar verdadero y pseudobipolar entre punta y bobina
Algoritmo clinicamente probado para la deteccion de fibrilacién auricular 5 0
Puntuacién
| El de mayor Resto

Mayor forma fisiolégica para la comodidad del paciente reduciendo la presién 5 Proporcional
de la piel
Mayor facilidad de programacién y seguimiento 5 Proporcional
Disponibilidad de un servicio de soporte técnico centralizado para el
profesional y el paciente:

e Mayor rango de horas de atencion del soporte técnico 2,5 Proporcional

e Mayor accesibilidad al soporte téenico 2,5 Proporcional
Mayor rango de tiempo de analisis grafico de los valores de tendencia de los 5 Proporcional

arametros clinicamente relevantes para el analisis de la insuficiencia cardiaca

LOTE 3: DESFIBRILADOR SUBCUTANEO

Compuesto por:
L03-DSUB: GENERADOR DE IMPULSOS Y SU ELECTRODO CORRESPONDIENTE

L03-SSCR: SISTEMA SEGUIMIENTO CONTROL REMOTO

. e Puntuacion
Criterios de valoracion técnica: - .
Si cumple Si no cumple
Deteccién de sefial subcutinea 15 0
Algoritmo Insight de discriminacion de ritmos 15 0
Puntuaciéon
El de mayor Resto
Mayor nimero de descargas por episodios a 80J 10 Proporcional
Mayor prolongacion automatica del tiempo de deteccién inicial de TV 10 Proporcional

LOTE 4: DESFIBRILADOR BICAMERAL DDD GAMA ALTA

Compuesto por:
L04-DBGA: DESFIBRILADOR BICAMERAL DDD GAMA ALTA

L04-E011: ELECTRODO DESFIBRILADOR VENTRICULAR DERECHO (*) )
L04-E010: ELECTRODO MARCAPASOS PERMANENTE ENDOCARDIO FIJACION ACTIVA(*)
L04-SSCR: SISTEMA SEGUIMIENTO CONTROL REMOTO

- e Puntuacion
Criterios de valoracién técnica: ; -
Si cumple Sino cumple

ATP durante la carga 1 0
Algoritmo especifico para la deteccion y discriminacioén de la onda T 1 0

Algoritmo especifico para la deteccién y discriminacién de ruido en el 1 0

electrodo de VD

Alerta por ruido en el electrodo de VD 2 0

Terapias auriculares programables incluyendo la cardioversion auricular 5 0
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Terapias auriculares programables para que se las active el paciente en caso de 5 0 ]
la cardioversion auricular.
Polaridad de deteccién de VD programable con posibilidad de eleccion entre 5 0
bipolar verdadero y pseudobipolar entre punta y bobina
Polaridad de estimulacién de VD programable con posibilidad de eleccion 5 0
entre bipolar verdadero y pseudobipolar entre punta y bobina
Monitorizacién de impedancia intratoracica 5 0
Puntuacién
El de mayor Resto

Mayor forma fisiolégica para comodidad del paciente reduciendo la presién de 5 Proporcional
la piel
Mayor facilidad de programacién y seguimiento 5 Proporcional
Disponibilidad de un servicio de soporte técnico centralizado para el
profesional y el paciente:

e Mayor rango de horas de atencién del soporte técnico 2,5 Proporcional

e Mayor accesibilidad al soprte técnico 25 Proporcional
Mayor rango de tiempo de anlisis grafico de los valores de tendencia de los 5 Proporcional
parimetros clinicamente relevantes para el anélisis de la insuficiencia cardiaca

LOTE 5: DESFIBRILADOR TRICAMERAL RESINCRONIZACION GAMA REFERENCIA

_ Compuesto por:

~1.05-E012; ELECTRODO DE VENTRICULO IZQUIERDO (*)

L05-SSCR: SISTEMA SEGUIMIENTO CONTROL REMOTO

L05-DTGR: DESFIBRILADOR TRICAMERAL DDD GAMA REFERENCIA
105-E011: ELECTRODO DESFIBRILADOR VENTRICULAR DERECHO (*)

L05-E010: ELECTRODO MARCAPASOS PERMANENTE ENDOCARDIO FIJACION ACTIVA(*)

o e Puntuacion
Criterios de valoracion técnica: ; :
Si cumple Si no cumple
ATP durante la carga 1 0
| Algoritmo especifico para la deteccién y discriminacion de la onda T 1 0
Algoritmo especifico para la deteccion y discriminacién de ruido en el 1 0
electrodo de VD
Alerta por ruido en el electrodo de VD 2 0
Estimulacién de frecuencia adaptativa con doble sensor y capacidad de 5 0
combinacién simultdnea de ambos
Capacidad de estimulacién en 2 puntos de VI 5 0
Sensores externos (bascula y tensiémetro):
e Biéscula 2,5 0
e Tensiémetro 2,5 0
Algoritmo para screening de apnea del suefio 5 0
Modo de proteccién electrocauterio ante la aplicacién de electrobisturi 5 0
eléctrico durante intervenciones quirtirgicas
Puntuacién
El de mayor Resto
Mayor maniobrabilidad de las herramientas de implantacion de los electrodos 5 Proporcional
Mayor capacidad de la bateria 5 Proporcional
Puntuacion
El de menor Resto
Menor grosor y peso :
e Menor grosor 2,5 Proporcional
e Menor peso 2,5 Proporcional
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Puntuacion

6 afios 0 mas

Resto

Garantia

5

Proporcional

LOTE 6: DESFIBRILADOR TRICAMERAL RESINCRONIZACION GAMA ALTA

Compuesto por:
L06-DTGA: DESFIBRILADOR TRICAMERAL DDD GAMA ALTA

L06-E011: ELECTRODO DESFIBRILADOR VENTRICULAR DERECHO (*)

L06-E012: ELECTRODO DE VENTRICULO IZQUIERDO (*)

L06-E010: ELECTRODO MARCAPASOS PERMANENTE ENDOCARDIO FIJACION ACTIVA(*)

L06-SSCR: SISTEMA SEGUIMIENTO CONTROL REMOTO

LOTE s
ADICIONALES

Compuesto por:

LO7-DTFA: DESFIBRILADOR TRICAMERAL DDD FUNCIONES ADICIONALES

L07-E011: ELECTRODO DESFIBRILADOR VENTRICULAR DERECHO (*)

L07-E012: ELECTRODO DE VENTRICULO IZQUIERDO (*)

DESFIBRILADOR TRICAMERAL RESINCRONIZACION FUNCIONES

L07-E010: ELECTRODO MARCAPASOS PERMANENTE ENDOCARDIO FIJACION ACTIVA(*)

L07-SSCR: SISTEMA SEGUIMIENTO CONTROL REMOTO

Criterios de valoracion técnica: Puntuacién
Si cumple Si no cumple
ATP durante la carga 1 0
Algoritmo especifico para la deteccién y discriminacién de la onda T 1 0
Algoritmo especifico para la deteccién y discriminacién de ruido en el 1 0
electrodo de VD
Alerta por ruido en el electrodo de VD 2 0
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Criterios de valoracion técnica: = Puntuacu.)n

Si cumple Si no cumple
ATP antes o durante la carga 1 0
Algoritmo especifico para la deteccion y discriminacion de la onda T 1 0
Algoritmo especifico para la deteccién y discriminacién de ruido en el 1 0
electrodo de VD
Alerta por ruido en el electrodo de VD 2 0
Control de captura en la auricula y el ventriculo derecho siendo autoadaptable 5 0
la salida de corriente a todas las cAmaras
Monitorizacion del ST 5 0
Onda de choque que permita programar y/o modificar las pendientes y anchura 5 0
de impulso
Ajuste automatico de la sensibilidad latido a latido 5 0

| Alertas vibratorias (incluidas TA/FA) 5 0 ¢
Cambio automatico del vector de choque por deteccién de sobre corriente en 5 0 \
VD N d
Cubierta de parileno 5 0\ \
Puntuacién XV
El de mayor Resto  [I}

Mayor optimizacién dindmica del intervalo AV para mejorar la respuesta a la 5 Proporcional
TRC
Mayor maniobrabilidad de las herramientas de implantacion de los electrodos 5 Proporcional



Control de captura en la auricula y el ventriculo derecho siendo autoadaptable 5 0
la salida de corriente a todas las camaras
Terapias auriculares programables incluyendo la cardioversion auricular 2,5 0
Terapias auriculares programables para que se las active el paciente en caso de 2,5 0
la cardioversion auricular
Algoritmo diagnéstico para la monitorizaci6n de la sefial de EGM para 5 0
comprobar la efectividad de la estimulacion en ventriculo izquierdo
Polaridad de deteccién de VD programable con posibilidad de eleccion entre 5 0
bipolar verdadero y pseudobipolar entre punta y bobina
Polaridad de estimulacién de VD programable con posibilidad de eleccion 5 0
entre bipolar verdadero y pseudobipolar entre punta y bobina
Puntuacién
El de mayor Resto

Mayor maniobrabilidad de las herramientas de implantacién de los electrodos 5 Proporcional
Mayor forma fisiologica para comodidad del paciente 5 Proporcional
Disponibilidad de un servicio de soporte técnico centralizado para el
profesional y el paciente:

e Mayor rango de horas de atenci6n del soporte técnico 2,5 Proporcional

o Mayor accesibilidad al soporte técnico 25 Proporcional
Mayor rango de tiempo de analisis grafico de valores de tendencia de los 5 Proporcional
pardmetros clinicamente relevantes para el anélisis de la insuficiencia cardiaca
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ANEXO VII

PARA FACILITAR LA VALORACION TECNICA DE LAS OFERTAS

(para presentar en el Sobre n° 2)

LICITADOR: ........

LOTE 1: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR GAMA ALTA

Caracteristica técnica a valorar:

El desfibrilador
ofertado tiene:
(Si/no o dato)

Pagina en la
que figura en
el dossier:

-ATP durante la carga

-Algoritmo especifico para la deteccién y discriminacién de la onda T

-Algoritmo especifico para la deteccién y discriminacién de ruido en el
electrodo de VD

.....

-Alerta por ruido en el electrodo de VD

-Monitorizacién del ST

-Onda de choque que permita programar y/o modificar las pendientes y
anchura de impulso

-Alertas vibratorias

-Cambio automético del vector de choque por deteccién de sobre
corriente en VD

-Cubierta de parileno

-Mayor facilidad de programacion y seguimiento

-Menor grosor y peso:
e Menor grosor
e Menor peso

-Garantia

LOTE 2: DESFRIBRILADOR UNICAMERAL VR FUNCIONES ADICIONALES

Caracteristica técnica a valorar:

El desfibrilador
ofertado tiene:
(Si/no o dato)

Pigina en la
que figura en
el dossier:

-ATP durante la carga

~Algoritmo especifico para la deteccion y discriminacién de la onda T

-Algoritmo especifico para la deteccién y discriminacién de ruido en el
electrodo de VD

-Alerta por ruido en el electrodo de VD

-Polaridad de deteccién de VD programable con posibilidad de eleccién
entre bipolar verdadero y pseudobipolar entre punta y bobina

-Polaridad de estimulacion de VD programable con posibilidad de
eleccion entre bipolar verdadero y pseudobipolar entre punta y bobina

-Algoritmo clinicamente probado para la deteccién de fibrilacién
auricular

-Mayor forma fisiolégica para la comodidad del paciente reduciendo la
_presioén de la piel

-Mayor facilidad de programacion y seguimiento

-Disponibilidad de un servicio de soporte técnico centralizado para el
profesional y para el paciente:
® Mayor rango de horas de atencién del soporte técnico
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e Mayor accesibilidad al soporte técnico

-Mayor rango de tiempo de andlisis grafico de los valores de tendencia de
los pardmetros clinicamente relevantes para el andlisis de la insuficiencia
cardiaca

LOTE 3: DESFRIBRILADOR SUBCUTANEO

Caracteristica técnica a valorar:

El desfibrilador
ofertado tiene:

Pigina en la
que figura en
el dossier:

-Deteccidn de sefial subcutanea

(Si/no o dato)

-Algoritmo Insight de discriminacién de ritmos

-Mayor nimero de descargas por episodios a 80J

-Mayor prolongacién automética del tiempo de deteccién inicial de TV

LOTE 4: DESFRIBRILADOR BICAMERAL DDD GAMA ALTA

Caracteristica técnica a valorar:

El desfibrilador
ofertado tiene:

Pagina en la
que figura en
el dossier:

-ATP durante la carga

(Si/no o dato)

-Algoritmo especifico para la deteccién y discriminacién de la onda T

-Algoritmo especifico para la deteccién y discriminacién de ruido en el
,électrodo de VD

_{ -Alerta por ruido en el electrodo de VD

Terapias auriculares programables incluyendo la cardioversion auricular

-Terapias auriculares programables para que se las active el paciente en
caso de la cardioversién auricular

-Polaridad de deteccién de VD programable con posibilidad de eleccion
entre bipolar verdadero y pseudobipolar entre punta y bobina

-Polaridad de estimulacién de VD programable con posibilidad de
eleccién entre bipolar verdadero y pseudobipolar entre punta y bobina

-Monitorizacién de impedancia intratoracica

-Mayor forma fisiolégica para la comodidad del paciente reduciendo la
presion de la piel

-Mayor facilidad de programacién y seguimiento

-Disponibilidad de un servicio de soporte técnico centralizado para el
profesional y para el paciente:

e Mayor rango de horas de atencién del soporte técnico

e Mayor accesibilidad al soporte técnico

“Mayor rango de tiempo de analisis grafico de los valores de tendencia de
los pardmetros clinicamente relevantes para el andlisis de la insuficiencia
cardiaca

LOTE 5: DESFRIBRILADOR TRICAMERAL RESINCRONIZACION GAMA REFERENCIA

Caracteristica técnica a valorar:

El desfibrilador
ofertado tiene:
(Si/no o dato)

Pdgina en la
que figura en
el dossier:

-ATP durante la carga

-Algoritmo especifico para la deteccién y discriminacion de la onda T

-Algoritmo especifico para la deteccion y discriminacién de ruido en el
electrodo de VD
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-Alerta por ruido en el electrodo de VD

-Estimulacién de frecuencia adaptativa con doble sensor y capacidad de
combinacion simultdnea de ambos

-Capacidad de estimulacién en 2 puntos de VI

-Sensores externos (bascula y tensiémetro):
» Bascula
¢ Tensiémetro

-Algoritmo para screening de apnea del suefio
-Modo de proteccion electrocauterio ante la aplicacién de electrobisturi
eléctrico durante intervenciones quirdrgicas

-Mayor maniobrabilidad de las herramientas de implantacién de los
electrodos

-Mayor capacidad de la bateria

-Menor grosor y peso:
e Menor grosor
e  Menor peso

-Garantia

LOTE 6: DESFRIBRILADOR TRICAMERAL RESINCRONIZACION GAMA ALTA

Caracteristica técnica a valorar:

El desfibrilador
ofertado tiene:

Pigina en la
que figura en
el dossier:

-ATP antes o durante la carga

(Si/no o dato)

-Algoritmo especifico para la deteccién y discriminacién de la onda T

-Algoritmo especifico para la deteccién y discriminacién de ruido en el
electrodo de VD

-----

-Alerta por ruido en el electrodo de VD

-Control de captura en la auricula y el ventriculo derecho siendo
autoadaptable la salida de corriente a todas las cAmaras

-Monitorizacién del ST

-Onda de choque que permita programar y/o modificar las pendientes y
anchura de impulso

-Ajuste automatico de la sensibilidad latido a latido

-Alertas vibratorias (incluidas TA/FA)

-Cambio automético del vector de choque por deteccién de sobre
corriente en VD

-Cubierta de parileno

.....

-Mayor optimizaci6n dindmica del intervalo AV para mejorar la respuesta
ala TRC

-Mayor maniobrabilidad de las herramientas de implantacién de los
electrodos

LOTE 7:
ADICIONALES

DESFRIBRILADOR TRICAMERAL RESINCRONIZACION

FUNCIONES

Caracteristica técnica a valorar:

El desfibrilador
ofertado tiene:
(Si/no o dato)

Pégina en la
que figura en
el dossier:

-ATP durante la carga

-Algoritmo especifico para la deteccion y discriminacién de la onda T

.....

-Algoritmo especifico para la deteccién y discriminacién de ruido en el
electrodo de VD
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-Alerta por ruido en el electrodo de VD

-Control de captura en la auricula y el ventriculo derecho siendo
autoadaptable la salida de corriente a todas las camaras

-Terapias auriculares programables incluyendo la cardioversién auricular

-Terapias auriculares programables para que se las active el paciente en
caso de la cardioversién auricular

-Algoritmo diagnéstico para la monitorizacién de la sefial de EGM para
comprobar la efectividad de la estimulacién en ventriculo izquierdo

-Polaridad de deteccién de VD programable con posibilidad de eleccion
entre bipolar verdadero y pseudobipolar entre punta y bobina

—Polaridad de estimulacién de VD programable con posibilidad de
eleccion entre bipolar verdadero y pseudobipolar entre punta y bobina

-Mayor maniobrabilidad de las herramientas de implantacion de los
electrodos

-Mayor forma fisiolégica para comodidad del paciente

_Disponibilidad de un servicio de soporte técnico centralizado para el
profesional y para el paciente:

e Mayor rango de horas de atencién del soporte técnico

e Mayor accesibilidad al soporte técnico

-Mayor rango de tiempo de analisis grafico de valores de tendencia de los
parametros clinicamente relevantes para el andlisis de la insuficiencia
cardiaca
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1.- OBJETO:

El objeto del presente Pliego es establecer las condiciones y especificaciones técnicas minimas a las que
habran de ajustarse los materiales a adquirir, que se indican a continuacion, quedando excluidas aquellas
ofertas que no las cumplan.

2.- PRESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES:

- En todos los casos, los productos incluidos en el acuerdo marco deberan cumplir con las disposiciones
legales exigibles en Espafia, respecto a fabricacion, conservacion y distribuciéon. Podré exigirse la
acreditacién de que los productos ofertados cumplen con la normativa vigente en cualquier momento.

- Todos los materiales a suministrar deberan estar perfectamente simbolizados en sus envases con el
EAN/GTIN, segun las indicaciones del Anexo de este Pliego de Prescripciones Técnicas.

Con el fin de tener perfectamente identificados los materiales en el sistema de gestion de almacenes,
antes de formalizar el contrato, se les remitir4 a los proveedores seleccionados por e-mail un cuadro en
formato Excel para que nos devuelvan cumplimentado con los datos correspondientes a cada material
relativos al EAN/GS1 SIMBOLIZADO EN LOS ENVASES. Si en los envases de los materiales a
suministrar figurasen 2 o més cédigos de barras: EAN/GTIN (el del fabricante y el del distribuidor,
por ejemplo), deberan aportar todos ellos, de manera que aseguramos que la lectura de cualquiera de
ellos va a permitir la correcta identificacién de ese material en el sistema de gestion de almacenes.

3.- PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES:

GRUPO 1: DESFIBRILADORES:

LOTE 1: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR GAMA ALTA

Compuesto por:
LO1-DUGA: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR GAMA ALTA

L01-E011: ELECTRODO DESFIBRILADOR VENTRICULAR DERECHO (*)
L01-SSCR: SISTEMA SEGUIMIENTO CONTROL REMOTO

Se debe presentar sistema de seguimiento remoto correspondiente al modelo de dispositivo ofertado
con el precio maximo indicado en el Anexo 1

Caracteristicas:
- Capacidad de monitorizacién domiciliaria.
- Longevidad minima estimada de 10 afios.
- Capacidad de al menos 6 descargas de alta energia por episodio.
- Estimulaciéon VVI/ VVIR.
= Optimizacion de respuesta de frecuencia.
- Control de captura de VD
- Algoritmos de inhibicién de terapia de TV basado en el tiempo y/o morfologia.
- Tres zonas de deteccién y terapia con ATP o cardioversiones de alta energia de forma independiente.
- Capacidad de monitorizacién de taquicardia previa e independiente a las zonas de TV.
- Monitorizaci6én automética y continua de:
=  Voltaje o estado de bateria.
= Tiempo de carga y energia.
= Impedancia de estimulacién y desfibrilacion.
»  Amplitud de onda R.
- Datos de episodio y almacenamiento de EGM.
- Histogramas de frecuencia cardiaca.
- Alertas por medidas fuera de rango
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- Compatibilidad con Resonancia Magnética 1,5T

(*)- Los requerimientos técnicos minimos del Electrodo figuran en el Grupo n° 2.

LOTE 2: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR FUNCIONES ADICIONALES

Compuesto por:
L02-DUFA: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR FUNCIONES ADICIONALES

L02-E011: ELECTRODO DESFIBRILADOR VENTRICULAR DERECHO (*)
L02-SSCR: SISTEMA SEGUIMIENTO CONTROL REMOTO

Se debe presentar sistema de seguimiento remoto correspondiente al modelo de dispositivo ofertado
con ¢l precio maximo indicado en el Anexo I

Caracteristicas:
- Capacidad de monitorizacién domiciliaria.
- Longevidad minima estimada de 10 afios.
- Capacidad de al menos 6 descargas de alta energia por episodio.
- Estimulacién VVI/ VVIR,
»  Optimizacion de respuesta de frecuencia.
- Control de captura de VD
- Algoritmos de inhibicion de terapia de TV basado en el tiempo y/o morfologia.
- Tres zonas de deteccidén y terapia con ATP o cardioversiones de alta energfa de forma independiente.
- Capacidad de monitorizacién de taquicardia previa e independiente a las zonas de TV.
- Monitorizacién automatica y continua de:
* Voltaje o estado de bateria.
* Tiempo de carga y energia.
* Impedancia de estimulacion y desfibrilacién.
= Amplitud de onda R.
- Datos de episodio y almacenamiento de EGM.
- Histogramas de frecuencia cardiaca.
- Alertas por medidas fuera de rango
- Compatibilidad con Resonancia Magnética 3T

(*)- Los requerimientos técnicos minimos del Electrodo figuran en el Grupo n° 2,

LOTE 3: DESFIBRILADOR SUBCUTANEO

Compuesto por:
L03-DSUB: GENERADOR DE IMPULSOS Y EL ELECTRODO CORRESPONDIENTE

L03-SSCR: SISTEMA SEGUIMIENTO CONTROL REMOTO

Se debe presentar sistema de seguimiento remoto correspondiente al modelo de dispositivo ofertado
con el precio maximo indicado en el Anexo I

Caracteristicas:

* Para el Generador de impulsos:
- Funciones automaticas:
Configuracién de deteccién: primaria, secundaria o alternativa.
Seleccién de ganancia: x1, x2
Polaridad de la descarga: estdndar o inversa
Smart charge
Sistema de advertencia interna
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- Parametros programables:
Zona de descarga
Zona de descarga condicional
Terapia con el S-ICD system
Estimulacion postdescarga
Capacidad de induccion
Energia administrada
Descargas por episodio

- Diagnésticos: almacenamiento de episodios

* Para el Electrodo:

- Tripolar

- Area de superficie de deteccién: 36-46 mm3
- Ubicacién de deteccion: proximal/distal

Para su utilizacién, se cedera el programador correspondiente sin coste.

LOTE 4;: DESFIBRILADOR BICAMERAL DDD GAMA ALTA

Compuesto por:
L04-DBGA: DESFIBRILADOR BICAMERAL DDD GAMA ALTA

L04-E011: ELECTRODO DESFIBRILADOR VENTRICULAR DERECHO (*)
L04-E010;: ELECTRODO MARCAPASOS PERMANENTE ENDOCARDIO FIJACION ACTIVA(*)
L04-SSCR: SISTEMA SEGUIMIENTO CONTROL REMOTO
N / Se debe presentar sistema de seguimiento remoto correspondiente al modelo de dispositivo ofertado
~#~¢on el precio maximo indicado en el Anexo I
Caracteristicas:
- Capacidad de monitorizacién domiciliaria.
- Longevidad minima estimada de 8 afios.
- Capacidad de al menos 6 descargas de alta energia por episodio.
- Estimulacién DDD/DDDR.
=  Optimizacion de respuesta de frecuencia.
= Cambio de modo.
- Discriminadores de taquiarritmias auriculares.
- Algoritmos de inhibicién de terapia de TV basado en el tiempo y/o morfologia.
- Tres zonas de deteccion y terapia con ATP o cardioversiones de alta energia de forma independiente.
- Monitorizacién automatica y continua de:
= Voltaje o estado de bateria.
=« Tiempo de carga y energia.
= Impedancia de estimulacién en AD y VD y desfibrilacién en VD y VCS.
=  Amplitud deonda P y R.
- Datos de episodio y almacenamiento de EGM.
- Histogramas de frecuencia cardiaca.
- Alertas por medidas fuera de rango.
- Control de captura de AD y VD
- Compatibilidad con Resonancia Magnética 3T

(*)- Los requerimientos técnicos minimos de los Electrodos figuran en el Grupo n° 2.
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LOTE S: DESFIBRILADOR TRICAMERAL RESINCRONIZACION GAMA REFERENCIA

Compuesto por:
L05-DTGR: DESFIBRILADOR TRICAMERAL DDD GAMA REFERENCIA

L05-E011: ELECTRODO DESFIBRILADOR VENTRICULAR DERECHO )

L05-E012: ELECTRODO DE VENTRICULO IZQUIERDO ™

L05-E010: ELECTRODO MARCAPASOS PERMANENTE ENDOCARDIO FIJACION ACTIV A(*)
L05-SSCR: SISTEMA SEGUIMIENTO CONTROL REMOTO

Se debe presentar sistema de seguimiento remoto correspondiente al modelo de dispositivo ofertado
con el precio maximo indicado en el Anexo I

Caracteristicas:
- Capacidad de monitorizacién domiciliaria.
- Longevidad minima estimada de 6 afios.
- Capacidad de al menos 6 descargas de alta energia por episodio.
- Estimulacién DDD/DDDR.
=  Optimizacién de respuesta de frecuencia.
*  Cambio de modo.
- Diferentes programaciones de estimulacién de VI desde VI y entre VI'y VD, con alta capacidad de salida
de corriente.
- Algoritmos de inhibicién de terapia de TV basado en el tiempo y/o morfologia.
- Tres zonas de deteccién y terapia con ATP o cardioversiones de alta energia de forma independiente.
- Capacidad de monitorizacién de taquicardia previa e independiente a las zonas de TV.
- Discriminadores de taquiarritmias auriculares.
- Monitorizacién automética y continua de :
= Voltaje o estado de bateria.
* Tiempo de carga y energia. (™ X
* Impedancia de estimulacién en AD, VD, VI y de desfibrilacién. \\\f
=  Amplitud de onda P y R. ]
- Datos de episodio y almacenamiento de EGM. y
- Histogramas de frecuencia cardiaca.
- Alertas programables pormenorizadas por arritmias, datos sugerentes de insuficiencia Cardiaca o medidas
fuera de rango.
- Telemetria inaldmbrica.

(*)- Los requerimientos técnicos minimos de los Electrodos figuran en el Grupo n° 2.

LOTE 6: DESFIBRILADOR TRICAMERAL RESINCRONIZACION GAMA ALTA

Compuesto por:
L06-DTGA: DESFIBRILADOR TRICAMERAL DDD GAMA ALTA

L06-E011: ELECTRODO DESFIBRILADOR VENTRICULAR DERECHO ™

L06-E012: ELECTRODO DE VENTRICULO IZQUIERDO (*)

L06-E010: ELECTRODO MARCAPASOS PERMANENTE ENDOCARDIO FIDACION ACTIV A()
L06-SSCR: SISTEMA SEGUIMIENTO CONTROL REMOTO

Se debe presentar sistema de seguimiento remoto correspondiente al modelo de dispositivo ofertado
con el precio maximo indicado en el Anexo I

Caracteristicas:

- Capacidad de monitorizacién domiciliaria.

- Longevidad minima estimada de 6 afios.

- Capacidad de al menos 6 descargas de alta energfa por episodio.
- Estimulacién DDD/DDDR.
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» Optimizacion de respuesta de frecuencia.
= Cambio de modo.
- Diferentes programaciones de estimulacién de VI desde V1y entre VIy VD, con alta capacidad de salida
de corriente.
- Algoritmos de inhibicién de terapia de TV basado en el tiempo y/o morfologia.
- Tres zonas de deteccidn y terapia con ATP o cardioversiones de alta energia de forma independiente.
- Capacidad de monitorizacién de taquicardia previa e independiente a las zonas de TV.
- Discriminadores de taquiarritmias auriculares.
- Monitorizacién automatica y continua de :
= Voltaje o estado de bateria.
= Tiempo de carga y energia.
» Impedancia de estimulacién en AD, VD, V1y de desfibrilacion.
= Amplitud de onda P y R.
- Datos de episodio y almacenamiento de EGM.
- Histogramas de frecuencia cardiaca.
- Alertas programables pormenorizadas por arritmias, datos sugerentes de insuficiencia Cardiaca o medidas
fuera de rango.
- Telemetria inalambrica.
- Estimulaciéon multipunto
- Compatibilidad con resonancia magnética 1,5 T

(*)- Los requerimientos técnicos minimos del Electrodo figuran en el Grupo n® 2.

LOTE 7: DESFIBRILADOR TRICAMERAL RESINCRONIZACION FUNCIONES ADICIONALES

Compuesto por:
" LO07-DTFA: DESFIBRILADOR TRICAMERAL DDD FUNCIONES ADICIONALES

L07-E011: ELECTRODO DESFIBRILADOR VENTRICULAR DERECHO (*)

1.07-E012: ELECTRODO DE VENTRICULO IZQUIERDO (*)

1.07-E010: ELECTRODO MARCAPASOS PERMANENTE ENDOCARDIO FIJACION ACTIVA(*)
L07-SSCR: SISTEMA SEGUIMIENTO CONTROL REMOTO

Se debe presentar sistema de seguimiento remoto correspondiente al modelo de dispositivo ofertado
con el precio maximo indicado en el Anexo I

Caracteristicas:
- Capacidad de monitorizacién domiciliaria.
- Longevidad minima estimada de 6 afios.
- Capacidad de al menos 6 descargas de alta energia por episodio.
- Estimulacién DDD/DDDR.
= Optimizacién de respuesta de frecuencia.
= Cambio de modo.
- Diferentes programaciones de estimulacion de VI desde VIy entre VIy VD, con alta capacidad de salida
de corriente.
- Algoritmos de inhibicién de terapia de TV basado en el tiempo y/o morfologia.
- Tres zonas de detecci6n y terapia con ATP o cardioversiones de alta energia de forma independiente.
- Capacidad de monitorizaci6n de taquicardia previa e independiente a las zonas de TV.
- Discriminadores de taquiarritmias auriculares.
- Monitorizacién automética y continua de :
= Voltaje o estado de bateria.
=  Tiempo de carga y energia.
= Impedancia de estimulacion en AD, VD, VI'y de desfibrilacién.
= Amplitud de onda P y R.
- Datos de episodio y almacenamiento de EGM.
- Histogramas de frecuencia cardiaca.
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Alertas programables pormenorizadas por arritmias, datos sugerentes de insuficiencia Cardiaca o medidas
fuera de rango.

Telemetria inalambrica.

Estimulaciéon multipunto

Compatibilidad con resonancia magnética 3 T

(*)- Los requerimientos técnicos minimos del Electrodo figuran en el Grupo n° 2.

[ GRUPO 2: ELECTRODOS:

* Correspondientes a los incluidos en los Lotes 1, 2, 4, 5, 6 y7:

E010: ELECTRODO MARCAPASOS PERMANENTE ENDOCARDIO FIJACION ACTIVA

Caracteristicas:

E011: ELECTRODO DESFIBRILADOR VENTRICULAR DERECHO =

Compatible con Resonancia Magnética.

Fijacioén activa mediante espiral helicoidal extensible / retractil
Bipolar

Recto, no preformado en “Jota”

Didmetro cuerpo del cable 2,3 mm.

Liberacién de esteroides en punta

Aislante externo de silicona

Baja polarizacién

Espacio entre punta y anillo de 10 mm.

Caracteristicas:
- Compatible con Resonancia Magnética.

Fijacién activa helicoide retraible
Monobobina o bibobina. Vinculado al generador

E012: ELECTRODO DE VENTRICULO IZQUIERDO

Caracteristicas:
-~ Compatible con Resonancia Magnética.

Electrodo para estimulacion y sensado ventricular

Fijacién pasiva

Incluirén, necesariamente el sistema (es decir, todos los dispositivos necesarios) de implantacién del
mismo.

Diferentes curvas

Electrodos mono/bi y tetrapolares

Vinculado al generador
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ANEXO _del Pliego de Prescripciones Técnicas

Guia AECOC requisitos etiquetado para productos sanitarios

a). Para los Productos Sanitarios Implantables Activos: Para la unidad de implante, se utilizara un simbolo
GS1-128 que contenga:

Contenido de la Etiqueta 1A Formato de Datos
GTIN unidad implante (01) Numérico de 14 digitos
Fecha de caducidad (17) Numérico de 6 digitos > AAMMDD
Niimero de serie 2D Alfanumérico hasta un maximo de 20 caracteres
Lote (10) Alfanumérico hasta un méaximo de 20 caracteres

b). Para los Productos Sanitarios para auto-diagnéstico y diagndstico “in Vitro™: Para la unidad de consumo,
que es la unidad considerada individualmente en el momento del uso:

Unidad jerarquica Simbolo Contenido
Unidad de consumo EAN-13 | GTIN de la unidad de consumo
(01) GTIN del primer nivel de agrupacion
Primer nivel de agrupacion GS1-128 | (17) Fecha de caducidad -> AAMMDD
(10) Nimero de lote

c). Para el resto de Productos Sanitarios: Dichos productos sanitarios son aquellos regulados por el Real
Decreto 1591/2009, de 16 de octubre. Segin la clasificacion del Anexo IX de dicho Real Decreto, se
stablece una diferenciacién de los productos por clases. Cada una de estas clases, tendra unos requisitos de
Jidentificacion especificos:

(" Clasificacién de Producto Sanitario Simbolo en Unidad de Consumo
Clase III y Clase IIb GS1-128
Clase I estériles y Ila EAN-13
Clase I no estériles EAN-13

En el caso de los Productos Sanitarios de Clase III y Iib, el contenido del GS1-128 debe ser el siguiente:

Contenido de la Etiqueta IA Formato de Datos
GTIN oD Numérico de 14 digitos
Fecha de caducidad 17 Numérico de 6 digitos > AAMMDD
Lote (10) Alfanumérico hasta un méaximo de 20 caracteres

Importante: en caso de no disponer de espacio suficiente para imprimir un GS1-128, la opcién de marcado
sera un GS1-Datamatrix.
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MODELO DE PROPOSICION ECONOMICA - ANEXO |

ACUERDO MARCO: APRO - 17 / 2018: SUMINISTRO DE DESFIBRILADORES Y ELECTRODOS CON DESTINO AL COMPLEJO HOSPITALARIO DE NAVARRA DEL SNS-O

EMPRESA: EMAIL:
PERSONA DE CONTACTO: TELEFONO:
. P Fomma nm Precio
Lote Cédigo Denominacién cﬁmmﬂmo MM_H_ MMM Eoom_wz%ﬂn_ao Referencia hﬂ“@:ﬂ”ﬁﬂ“ unitario % IVA
de... ofertado
LOTE 1: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR GAMA ALTA
1 LO1-DUGA Desfibritador unicameral VR gama alta Unidad 10 15.000
LO1-EQ11 Electrodo desfibrilador ventricular derecho Unidad 10 1.380
L01-SSCR __Sistema seguimiento control remoto Unidad 8 350
LOTE 2: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR FUNCIONES ADICIONALES
2 LO02-DUFA  Desfibrilador unicameral VR funciones adicionales Unidad 10 15.850
L02-E011 Electrodo desfibrilador ventricular derecho Unidad 10 1.380
L02-SSCR _ Sistema seguimiento control remoto Unidad 8 350
LOTE 3: DESFIBRILADOR SUBCUTANEO
3 LD03-DSUB Desfibrilador subcutaneo y el electrodo correspondiente Unidad 10 19.800
L03-SSCR  Sistema seguimiento control remoto Unidad 8 350
LOTE 4: DESFIBRILADOR BICAMERAL DDD GAMA ALTA
4 LO04-DBGA Desfibrilador bicameral DDD gama alta Unidad 5 17.000
LO4-E011 Electrodo desfibrilador ventricular derecho Unidad 5 1.380
L04-E010 Electrodo marcapasos permanente endocardico fijacion activa Unidad 5 360
L04-SSCR  Sistema seguimiento control remoto Unidad 4 350
LOTE 5: DESFIBRILADOR TRICAMERAL RESINCRONIZACION GAMA REFERENCIA
5 LO5-DTGR Desfibrilador tricameral resincronizacién gama referencia Unidad 6 18.800
LO5-E011 Electrodo desfibrilador ventricular derecho Unidad 6 1.380
L05-E012 Electrodo de ventriculo izquierdo Unidad 6 630
LO5-EC10 Electrodo marcapasos permanente endocardico fijacion activa Unidad 6 360
LO5-SSCR  Sistema seguimiento control remoto Unidad 5 350
LOTE 6: DESFIBRILADOR TRICAMERAL RESINCRONIZACION GAMA ALTA
6 LO06-DTGA Desfibrilador tricameral resincronizacion gama alta Unidad 6 18.900
LO6-E011 Electrodo desfibrilador ventricular derecho Unidad 6 1.380
LO6-E012 Electrodo de ventriculo izquierdo Unidad 6 630
LO6-E010 Electrodo marcapasos permanente endocardico fijacion activa Unidad 6 360
L06-SSCR  Sistema seguimiento control remoto Unidad 5 350
LOTE 7: DESFIBRILADOR TRICAMERAL RESINCRONIZACION FUNCIONES ADICIONALES
7 LO7-DTFA  Desfibrilador ticameral resincronizacién funciones adicionales Unidad 6 19.000
LO7-E011 Electrodo desfibrilador ventricular derecho Unidad 6 1.380
L07-E012 Electrodo de ventriculo izquierdo Unidad 6 630
L07-E010 Electrodo marcapasos permanente endocardico fijacion activa Unidad 6 360
LO7-SSCR___Sistema seguimiento control remoto Unidad 5 350




ANEXO V - Ficha de recogida de datos técnicos de los productos ofertados

ACUERDO MARGO: APRO - 17/ 2018: SUMINISTRO DE DESFIBRILADORES Y ELECRODOS CON DESTINO AL COMPLEJO HOSPITALARIO DE NAVARRA DEL SNS-O

EMPRESA: EMAIL:
PERSONA DE CONTACTO: TELEFONO:
Referencia
. Descripcion del FORMA DE Producto
UNIDAD DE ) DE|AISTBNACT Mares,/ Modgio material PRESENTACION o Sanitario Clase
MEDIDA Del fabricante A:EQ.NSgR sies (mdximo 40 (méximo 80 Presenialeaias Esteril (Si/No) segiin RD
diferente } caracteres}
Lote |  Codigo DENOMINACION DEL MATERIAL SO de:) 1591/2009
LOTE 1: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR GAMA ALTA
1 LO1-DUGA  Desfibrilador unicameral VR gama alta Unidad
LO1-E011 Electrodo desfibrilador ventricular derecho Unidad
L01-SSCR  Sistema seguimiento control remoto Unidad
LOTE 2: DESFIBRILADOR UNICAMERAL VR FUNCIONES ADICIONALES
2 L02-DUFA  Desfibrilador unicameral VR funciones adicionales Unidad
L02-E011 Electrodo desfibrilador ventricular derecho Unidad
L02-SSCR  Sistema seguimiento control remoto Unidad
LOTE 3: DESFIBRILADOR SUBCUTANEO
3 L03-DSUB Desfibrilador subcutaneo y el electrodo correspondiente Unidad
L03-SSCR __ Sistema seguimiento control remoto Unidad
LOTE 4: DESFIBRILADOR BICAMERAL DDD GAMA ALTA
4 L04-DBGA Desfibrilader bicameral DDD gama alta Unidad
L04-E011 Electrodo desfibrilador ventricular derecho Unidad
L04-E010 Electrodo marcapasos permanente endocardico fijacion activa Unidad
L04-SSCR  Sistema seguimiento control remoto Unidad
LOTE 5: DESFIBRILADOR TRICAMERAL RESINCRONIZACION GAMA REFERENCIA
5 LO5-DTGR Desfibrilador tricameral resincronizacion gama referencia Unidad
L0OS-E011 Electrodo desfibrilador ventricular derecho Unidad
L05-E012 Electrodo de ventriculo izquierdo Unidad
LO5-E010 Electrodo marcapasos permanente endocardico fijacién activa Unidad
L05-SSCR___ Sistema seguimiento control remoto Unidad
LOTE 6: DESFIBRILADOR TRICAMERAL RESINCRONIZACION GAMA ALTA
6 LO6-DTGA Desfibrilador tricameral resincronizacion gama alta Unidad
LO6-E011 Electrodo desfibrilador ventricular derecho Unidad
L06-E012 Electrodo de ventriculo izquierdo Unidad
LO6-E010 Electrodo marcapasos permanente endocardico fijacion activa Unidad
L06-SSCR _ Sistema seguimiento control remoto Unidad
LOTE 7: DESFIERILADOR TRICAMERAL RESINCRONIZACION FUNCIONES ADICIONALES
7 LO7-DTFA  Desfibrilador tricameral resincronizacion funciones adicionales Unidad
LO7-E011 Electrodo desfibrilador ventricular derecho Unidad
LO7-E012 Electrodo de ventriculo izquierdo Unidad
LO7-E010 Electrodo marcapasos permanente endocardico fijacion activa Unidad
LO7-SSCR  Sistema seguimiento control remoto Unidad




