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PLIEGO REGULADOR QUE RIGE EL CONTRATO DE SUMINISTRO DE UN SISTEMA
COMPLETO DE NAVEGACION PARA CIRUGIA MAXILOFACIAL Y
OTORRINOLARINGOLOGICA DEL HUN (OBNEG100/2024)

1. OBJETO, ORGANO DE CONTRATACION Y UNIDAD GESTORA

El objeto del contrato es el suministro de un sistema de navegacién completo, compuesto por un navegador
integrado con un equipo de adquisicién de imagen mediante Rx. Concretamente, se pretende adquirir un
navegador modelo CURVE integrado con un equipo de imagen modelo LOOP-X.

La descripcion técnica se encuentra en el ANEXO 1V de PRESCRIPCIONES TECNICAS.

Esta contratacion se encuentra englobada en el codigo CPV 33162100-4 “Aparatos para quir6fano”.

Tipo de contrato: Suministro.

Organo de contratacion: Director Gerente del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

Unidad Gestora: Servicio de Aprovisionamiento del SNS-O.

2. TRAMITACION Y PROCEDIMIENTO

Tramitacién: Ordinaria.

Procedimiento de adjudicacion: Negociado sin convocatoria de licitacion, de conformidad con la previsién
establecida en el articulo 75.1.c), de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos.

3. REGIMEN JURIDICO

El presente contrato tiene cardcter administrativo y las partes contratantes quedan sometidas a lo establecido
en el Pliego regulador de la contratacion y sus documentos anexos, a la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de
Contratos Publicos, y a cualesquiera otras disposiciones que regulen la contratacion de la Administracion de
la Comunidad Foral de Navarra.

El contrato se halla sujeto al cumplimiento de las disposiciones legales, reglamentarias y convencionales
vigentes en materia laboral, de Seguridad Social y de seguridad y salud en el trabajo, y, en particular, a las
condiciones establecidas por el ultimo convenio colectivo sectorial del &mbito més inferior existente en el
sector en el que se encuadre la actividad de la empresa licitador.

El desconocimiento del presente pliego, del contrato, de sus documentos anexos o de las instrucciones o
normas de toda indole aprobadas por la Administracion que puedan ser de aplicacién en la ejecucion de lo
pactado, no eximira al licitador de la obligacién de su cumplimiento.

4. CAPACIDAD PARA CONTRATAR
Podran contratar las personas naturales o juridicas, espafiolas o extranjeras, que tengan plena capacidad de
obrar, no estén incursas en alguna de las prohibiciones o incompatibilidades para contratar, no se hallen en

situacion de conflicto de intereses.

El licitador deberd contar, asimismo, con la habilitacion empresarial o profesional que, en su caso, sea
exigible para la realizacion de la actividad o prestacion que constituye el objeto del contrato.
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5. IMPORTE DEL CONTRATO

El precio maximo del contrato asciende a la cantidad de 1.439.254,36 €, IVA excluido. Dicho precio tiene el
caracter de maximo, de forma tal que la oferta del licitador no podra superarlo.

El valor estimado del contrato asciende a la cantidad de 1.439.254,36 €, I\VA excluido.
El presupuesto total del contrato, IVA incluido, asciende a la cantidad de 1.741.497,78 €.
6. FORMA DE PAGO

El pago del objeto de este pliego se efectuara por el adquirente, previa presentacion de la correspondiente
factura, a través del Departamento competente en materia de Hacienda del Gobierno de Navarra, mediante
transferencia bancaria a la cuenta del adjudicatario y constando la conformidad con la misma del 6rgano de
contratacion.

Si se observase que la factura presentada adolece de algin requisito exigible, se solicitara subsanacién sin que
empiece a computarse el plazo a que se refiere el articulo 155 Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos
Publicos.

No existira revisién de precios ni abono de anticipos a cuenta.
7. OBLIGACION DE SENALAR DIRECCION ELECTRONICA

En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 59.2.a) de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos
Publicos, el licitador debera designar una direccion electrénica en que efectuar las notificaciones relacionadas
con cualquier fase del procedimiento. Dicha direccidn electronica debera indicarse al cumplimentar el
ANEXO 1.

8. RECEPCION Y PLAZO DE GARANTIA DEL CONTRATO

El contrato se entendera cumplido por el licitador cuando éste haya realizado a satisfaccion de la
Administracién la totalidad de su objeto de acuerdo con lo pactado en el contrato.

Para proceder a la entrega, instalacién y recepcién del(os) equipo(s), asi como cumplimentar el protocolo
existente al efecto, la empresa adjudicataria se pondra en contacto con la Unidad Gestora, desde donde se le
daran las instrucciones oportunas.

La entrega y recepcion del suministro e instalacion, se regira por lo establecido en el articulo 221 de la Ley
Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos. El acto formal de recepcién o conformidad con la
ejecucion del contrato lo constituira el Acta de Recepcion del equipamiento, y que, si no contiene objeciones,
supondra la constatacion de que el licitador ha cumplido el objeto del contrato a satisfaccion de la
Administracion contratante.

El plazo de garantia para el presente contrato sera el que haya ofertado la empresa en el ANEXO 111 del
presente Pliego Regulador y, en todo caso, no serd inferior al plazo de 1 afio a partir de la recepcion del
equipo. Para el computo del plazo de garantia se estara a lo dispuesto en el articulo 159 de la citada Ley Foral
2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos.

Se considerara dentro de la garantia en el periodo ofertado el mantenimiento preventivo, correctivo y piezas,
ademas de la actualizacidn del software. En caso de averia grave del equipo y, por lo tanto, su retirada para la
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reparacion, estara también incluido en la garantia un equipo en cesion durante el tiempo que se dure la
reparacion, sin costes para el SNS-O.

Ademés, han de cumplirse los siguientes puntos:

1.
2.
3.

La sustitucion del equipo cuando presenta fallos o defectos graves (materiales y funcionamiento).
Servicio técnico en dias laborables segun el calendario laboral aplicable a Pamplona.

Entrega del horario del servicio técnico de lunes a viernes/vacaciones. Dicha informacion sera
entregada por el adjudicatario a la vez que se realice la entrega del equipo ofertado.

Entrega de una lista con la ubicacién de los Servicios Técnicos para el equipo adjudicatario:
direccion, nimero de teléfono y ndmero de técnicos. Dicha informacion sera entregada por el
adjudicatario a la vez que se realice la entrega del equipo ofertado.

Tiempo de respuesta, presencia fisica del técnico en un plazo maximo de 24 horas, sin contar los dias
festivos del calendario.

Resolucién de tiempo de la averia en un plazo maximo de 72 horas, lo cual sera verificado por el
servicio, siempre que no requiera de la sustitucién completa del equipo.

Asistencia remota funcional.

En caso de que alguna circunstancia excepcional generase un retraso mayor de 72 horas, el adjudicatario
tendrd la posibilidad de remitir un informe justificativo al érgano gestor. Dicho informe serd evaluado vy, en
caso de ser aceptado, permitira acordar una prérroga entre el 6rgano gestor y el adjudicatario.

Transcurrido el plazo de garantia indicado sin que se haya formalizado ningln reparo u objecién por parte del
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, el licitador quedara relevado de toda responsabilidad por razén de la
prestacion efectuada procediéndose a la devolucion o cancelacion de la garantia para el cumplimiento de las
obligaciones que, en su caso, se hubiera constituido.

9. SOLVENCIA TECNICA Y ECONOMICA

9.1.

9.2.

Solvencia econémica y financiera:

9.1.1. Requisitos de solvencia econdmica y financiera:

Un volumen global de negocios, como minimo, igual al importe maximo de licitacion (IVA
excluido) establecido en la clausula segunda del presente Pliego Regulador para cada uno de los tres
altimos ejercicios disponibles (2021 a 2023), en funcién de la fecha de creacion o de inicio de las
actividades del licitador, en la medida en que se disponga de las referencias de dicho volumen de
negocios.

9.1.2. Medios de acreditacion de la solvencia econdémica y financiera:

Se acreditara mediante una declaracion responsable firmada por el representante legal de la empresa.
Solvencia técnica o profesional:

9.2.1. Requisitos de solvencia técnica o profesional:

Suministros de sistemas de navegacion efectuados durante los tres Gltimos afios (2021 a 2023) que
deberan sumar, en el total de los tres afios, una cantidad como minimo igual al importe maximo de

licitacion (IVA excluido) establecido en la Clausula Segunda del presente Cuadro de Caracteristicas.

9.2.2. Medios de acreditacion de la solvencia técnica o profesional:
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Se acreditard mediante la presentacion de declaracion donde se indiquen los principales suministros
de sistemas de navegacion efectuados durante los tres Gltimos afios (2021 a 2023), indicandose su
importe, fecha y destinatario pdblico o privado.

10. DOCUMENTACION E INFORMACION ADICIONAL

La oferta del adjudicatario debera presentarse en castellano, y tratandose de empresas extranjeras, traducida al
castellano.

11. PRESENTACION DE LA OFERTA

La presentacién de la propuesta supone la aceptacion incondicional por el licitador del contenido de la
totalidad de las clausulas o condiciones previstas en los pliegos que rigen el contrato, sin salvedad o reserva
alguna, asi como la declaracion responsable de la exactitud de todos los datos presentados y de que rene
todas y cada una de las condiciones exigidas para la contratacion objeto del contrato.

El licitador presentara su propuesta, dentro del plazo sefialado en la invitacion, en el Registro General
Electronico de Navarra (Navarra.es).

Dicha propuesta ird firmada e identificada, con mencién del procedimiento de que se trata, debiendo el mismo
contener lo siguiente:

a) Hoja resumen de datos del licitador, conforme al modelo que figura en el Anexo I.

b) Declaracion responsable del licitador, que habra de presentarse conforme al modelo que figura en el
Anexo I1.

c) La propuesta econémica del licitador, que habra de presentarse conforme al modelo que figura en el
Anexo Ill. La oferta econémica se expresara en euros y con el Impuesto sobre el Valor Afiadido
(IVA), excluido.

d) El plazo de garantia, que habra de identificarse en la letra h) del modelo de Anexo Il1I.

e) Declaracion responsable del licitador, relativa a la existencia de un Plan de Igualdad de Género en la
empresa.

f) Declaracion del cumplimiento de las prescripciones técnicas. Debera estar acompafiada de la oferta
técnica del producto.

El justificante obtenido tras la presentacién en el Registro General Electrénico de Navarra se presentara por
correo electronico en esta direccidn: servicio.obras@navarra.es.

12. MESA DE CONTRATACION
Para el presente procedimiento no se constituird Mesa de Contratacion.

La Unidad Gestora tendra las funciones y actuara de conformidad con lo sefialado en la LFCP, teniendo
presentes, en lo referente a convocatoria, sesiones, quérum, funciones de sus miembros, actas, abstencion y
recusacion, etc., lo previsto en la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, y en
la Ley Foral 15/2004, de 3 de diciembre, de la Administracion de la Comunidad Foral de Navarra.
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La Unidad Gestora calificard la documentacion contenida en la proposicion presentada en plazo, realizando
las actuaciones sefialadas en el apartado 1.c) del articulo 51 de la LFCP vy, si la documentacion aportada fuera
incompleta u ofreciese alguna duda, se requerira al licitador que complete o subsane los certificados y
documentos presentados, otorgandole un plazo de 5 dias naturales.

La Unidad Gestora procedera a la admision del licitador que haya presentado correctamente la propuesta, o la
haya completado y subsanado conforme a lo sefialado en el parrafo anterior.

La Unidad Gestora podra solicitar cuantos informes considere precisos y se relacionen con el objeto del
contrato.

13. CRITERIOS DE ADJUDICACION
En el presente procedimiento no se definen criterios de adjudicacién.
14. DOCUMENTACION PREVIA A LA PROPUESTA DE ADJUDICACION DEL CONTRATO

El licitador a cuyo favor vaya a recaer la propuesta de adjudicacion deberd acreditar la posesion y validez de
los documentos que a continuacion se indican, presentandolos en el Registro General Electronico de Navarra
(Navarra.es), indicando como destinatario en el mend desplegable Departamento de Salud y como unidad
concreta Servicio de Infraestructuras e indicando asimismo en el campo de observaciones Documentacion
para el expediente de licitacion del suministro de un sistema completo de navegacion para cirugia
maxilofacial y otorrinolaringologica del HUN (OBNEG100/2024) del Servicio de Infraestructuras del
Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

1. Documento o documentos que acrediten la personalidad del licitador y la representacién, en su caso, del
firmante de la proposicidn, consistentes en:

1.1. Documento Nacional de Identidad (0 documento que le sustituya reglamentariamente) en el caso de
personas fisicas o0 empresarios individuales.

1.2. Si el licitador es persona juridica, escritura de constitucion o de modificacién, en su caso, inscrita en
el Registro Mercantil, cuando este requisito fuera exigible conforme a la legislacion mercantil que le
sea aplicable. Si no lo fuere, la acreditacion de la capacidad de obrar se realizard mediante la
escritura 0 documento de constitucion, de modificacidn, estatutos o acto fundacional en el que
constaren las normas por las que se regula su actividad, inscritos, en su caso, en el correspondiente
Registro Oficial.

1.3. Los que comparezcan o firmen proposiciones en nombre de otro, presentaran poder bastante al
efecto, inscrito, en su caso, en el Registro Mercantil. lgualmente, el representante aportara
Documento Nacional de Identidad o el que reglamentariamente le sustituya.

Si la persona que ha firmado la proposicion en nombre de la empresa no es la misma que va a firmar el
contrato, se debera aportar poder notarial bastante a favor de cada una de ellas y copias de sus respectivos
DNI o documento que reglamentariamente le sustituya.

La presentacion de la documentacion exigida en este Apartado 1 podrd sustituirse por el documento
siguiente:

Certificado de inscripcion de la empresa en el Registro Voluntario de Licitadores de la Comunidad Foral de
Navarra, regulado por el Decreto Foral 236/2007, de 5 de noviembre (Boletin Oficial de Navarra nimero 149,
de 30 de noviembre de 2007), acompafiado de declaracion responsable de su vigencia conforme al modelo



‘(l

ST Servicio Navarro de Salud
Bg I‘Osasunbldea

que se establece en el anexo Il del mismo Decreto Foral. Serd igualmente valido el certificado de la
inscripcion de la empresa en el Registro Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas del Sector Publico
(ROLECE).

2. Certificados positivos vigentes expedidos por las administraciones tributarias en las que el licitador esté
obligado a la presentacién de declaraciones tributarias (Segun corresponda: Hacienda Tributaria de Navarra,
Agencia Estatal Tributaria, Hacienda Foral de Alava, Hacienda Foral de Bizkaia y/o Hacienda Foral de
Gipuzkoa) y por la Tesoreria General de la Seguridad Social, acreditativos, respectivamente, de que el
licitador se halla al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones tributarias y con la Seguridad Social. Los
certificados correspondientes a la Hacienda Foral de Navarra deberan haber sido emitidos con una antelacion
no superior a tres meses y los demas con una antelacion no superior a seis meses.

En el supuesto de que los certificados de Seguridad Social y Hacienda mencionados no se puedan expedir por
no ser obligatorio para el licitador la presentacion de las declaraciones y documentos que se mencionan en los
articulos 13 y 14 del Real Decreto 1098/2001, de 12 de octubre, por el que se aprueba el Reglamento General
de la Ley de Contratos de las Administraciones Publicas, bastard la presentacion por parte del licitador de
declaracion responsable relativa a tal circunstancia.

3. Impuesto sobre Actividades Econémicas (IAE): presentacion del dltimo recibo disponible del impuesto
correspondiente, o bien, presentacién del alta, si ésta se ha producido en el ejercicio corriente.

4. Empresas extranjeras:

a) Las empresas no espafiolas de Estados miembros de la Unidén Europea o de los Estados signatarios
del Acuerdo sobre el Espacio Econdmico Europeo deberén acreditar que, con arreglo a la legislacion
del Estado en que estén establecidas, se encuentran habilitadas para realizar la prestacion de que se
trate. Cuando la legislacion del Estado en que se encuentre establecida la empresa exija una
autorizacion especial o la pertenencia a una determinada organizacion para poder llevar a cabo en él
la prestacion del contrato, deberan acreditar cumplir con este requisito.

Asimismo, presentaran copia del documento que acredite que quien ha presentado la proposicion vy,
en el caso de que sea persona distinta, quien vaya a firmar el contrato, ostentan la representacién
legal de la empresa, asi como copia del Documento Nacional de Identidad o documento equivalente
de dichos representantes.

b) Las empresas de Estados no pertenecientes a la Unién Europea o al Espacio Econémico Europeo,
ademas de acreditar su capacidad de obrar conforme a la legislacion 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 acompafiard 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 analoga. Se
prescindira de este informe de reciprocidad en relacién con las empresas de estados signatarios del
Acuerdo sobre Contratacidn Pablica de la Organizacion Mundial del Comercio.

Asimismo, presentaran copia del documento que acredite que quien ha presentado la proposicion vy,
en el caso de que sea persona distinta, quien vaya a firmar el contrato, ostentan la representacion
legal de la empresa, asi como copia del Documento Nacional de Identidad o documento equivalente
de dichos representantes.

c) Certificado expedido por la autoridad competente del Estado en el que esté ubicada la empresa,
acreditativo de que el licitador esta al corriente en el pago de sus obligaciones tributarias y de
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seguros sociales, segln la normativa del Estado que corresponda, expedido con una antelacién no
superior a seis meses de la fecha de expiracion del plazo de presentacion de las proposiciones.

En el caso de licitadores en participacion conjunta o con compromiso de formar UTE, cada una de las
empresas concurrentes presentara la citada documentacion.

Si se aprecian defectos subsanables en la documentacion presentada o esta es incompleta, se dara al licitador
un plazo minimo de 5 dias naturales para que corrija aquellos o complete la documentacion.

Presentada dicha documentacion por parte del licitador, se elevara propuesta de adjudicacion del contrato al
organo de contratacion.

15. ADJUDICACION, DOCUMENTACION PREVIA A LA FORMALIZACION Y
FORMALIZACION DEL CONTRATO

El acto de adjudicacion quedard suspendido por la mera interposicién de una reclamacién en materia de
contratacion publica hasta el momento en que se resuelva dicha reclamacion.

Con carécter previo a la formalizacion del contrato y en el plazo de 7 dias naturales contados desde la
terminacion del plazo de suspension de la adjudicacién, el adjudicatario deberd presentar resguardo
acreditativo de haber constituido a disposicion del rgano de contratacion, una garantia definitiva por importe
del 4% del importe de adjudicacion del contrato, IVA excluido.

Dicha garantia se constituira en metalico, mediante aval o por contrato de seguro de caucion, conforme a lo
establecido en el articulo 70 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos.

15.1. Para constituir la garantia mediante aval bancario:

Los impresos e instrucciones para la formalizacion del aval estdn disponibles en la direccion:
http://www.navarra.es/home_es/Servicios/Recursos/Impresos+de+Tesoreria.htm

El aval se depositard en la Seccidon de Tesoreria del Departamento de Economia y Hacienda del
Gobierno de Navarra, donde se le entregaran dos resguardos del depdsito (uno para el “depositante”
y otro para “el centro gestor”).

Entregar el ejemplar del depdsito “para el centro gestor” en la unidad gestora del contrato.
15.2. Para constituir la garantia en metalico:

Debe cumplimentar el impreso correspondiente en la siguiente direccion de Internet (elegir el modelo
que proceda: persona juridica, persona fisica, extranjeros):

- Persona juridica:
https://hacienda.navarra.es/IngresosNoTributarios/frm705.aspx?cn=1900011101
- Persona fisica:
https://hacienda.navarra.es/IngresosNoT ributarios/frm705.aspx?cn=1900012101
- Personas extranjeras:
https://hacienda.navarra.es/IngresosNoTributarios/frm705.aspx?cn=1900013101

Una vez cumplimentado, debe pulsarse “ENVIAR”. De esa forma se genera la carta de pago y
aparece el nimero de carta de pago en pantalla.


http://www.navarra.es/home_es/Servicios/Recursos/Impresos+de+Tesoreria.htm
https://hacienda.navarra.es/IngresosNoTributarios/frm705.aspx?cn=1900011101
https://hacienda.navarra.es/IngresosNoTributarios/frm705.aspx?cn=1900012101
https://hacienda.navarra.es/IngresosNoTributarios/frm705.aspx?cn=1900013101
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Podra hacerse el ingreso de forma telematica (para ello se requiere certificado digital) o bien
imprimir el documento y realizar el ingreso en el banco.

Por Gltimo, se comunicara a la Unidad Gestora que se ha realizado el ingreso de forma telematica o,
en su caso, se entregara el resguardo del banco en la Unidad Gestora.

El contrato, salvo en el caso de que se haya interpuesto reclamacion en materia de contratacion
pUblica, se formalizara en documento administrativo dentro del plazo de 10 dias naturales contados
desde la terminacion del plazo de suspension de la eficacia de la adjudicacion establecido en el
articulo 101.2 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos.

16. PLAZO DE EJECUCION

El plazo de ejecucién sera de 3 MESES desde la formalizacién del contrato y en ningun caso serd posterior al
31 de diciembre de 2024. Para proceder a la entrega, la empresa adjudicataria se pondra en contacto con la
Unidad Gestora, desde donde se le daran las instrucciones oportunas.

17. RIESGO Y VENTURA

La ejecucion del contrato se realizard a riesgo y ventura del licitador, y seran por su cuenta las pérdidas,
averias o perjuicios que experimente durante la ejecucion del contrato, sin perjuicio de su aseguramiento por
el interesado.

Serén de cuenta del adjudicatario todos los tributos, tasas y gastos ocasionados como consecuencia del
presente contrato o de su ejecucion. Sera también por cuenta de la empresa seleccionada la realizacion de
todos los tramites necesarios para la obtencién de los correspondientes permisos, autorizaciones o licencias
que conlleve la ejecucion del acuerdo marco, asi como el abono de cualquier gasto relacionado con ellos.

18. EJECUCION Y RESPONSABILIDAD DEL LICITADOR

El contrato se ejecutara con estricta sujecion a las condiciones que rigen el presente contrato y de acuerdo con
las instrucciones que para su interpretacion diere al licitador la Administracién.

Dentro del objeto de contrato, estara la instalacion y puesta en marcha de todo el equipamiento, asi como la
formacion minima necesaria reflejada en el Anexo IV de Prescripciones Técnicas al efecto de que los
usuarios puedan usarlo en condiciones dptimas.

El licitador serd responsable de la calidad técnica de los equipos y o material entregado, asi como las
consecuencias que se deduzcan para la Administracion o para terceros de las omisiones, errores, métodos
inadecuados o conclusiones incorrectas en la ejecucién del contrato.

El licitador deberd designar una persona que ejerza como interlocutor Gnico ante el Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea para todas las cuestiones que puedan surgir durante la ejecucién del contrato.

El contrato se halla sujeto al cumplimiento de las disposiciones legales, reglamentarias y convencionales
vigentes en materia de fiscalidad, de Seguridad Social, proteccion del medio ambiente, proteccion del empleo,
igualdad de género, de acoso por razon de sexo 0 acoso sexual, condiciones de trabajo, prevencion de riesgos
laborales y demas disposiciones en materia laboral, insercién sociolaboral de las personas con discapacidad, y
a la obligacion de contratar a un nimero o porcentaje especifico de personas con discapacidad en los términos
previstos en el Real Decreto Legislativo 1/2013, de 29 de noviembre, por el que se aprueba el Texto
Refundido de la Ley General de derechos de las personas con discapacidad y de su inclusién social y, en
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particular, a las condiciones establecidas por el dltimo convenio colectivo sectorial del ambito méas inferior
existente de aplicacion en el sector en el que se encuadre la actividad a contratar.

19. CONDICIONES ESPECIALES DE EJECUCION DEL CONTRATO

El adjudicatario debera cumplir con la recogida, recuperacion o reutilizacion de los envases o embalajes, y si
fuera el caso, la recogida y reciclado de los desechos o de los productos.

En el acta de entrega oficial del equipamiento, se dejard constancia de dicha circunstancia asi como de dicha
justificacioén, como acreditacion de su ejecucion, que en cualquier caso incluira la comunicacion a la Unidad
Gestora del contrato del momento en que se va a producir esa recogida, recuperacion, reciclado o
reutilizacion.

En referencia a las previsiones contenidas en la LF 17/2019, de 4 de abril, de igualdad entre Mujeres y
Hombres, el adjudicatario estard obligado a presentar, junto con la oferta, una declaracién responsable de la
existencia de un Plan de Igualdad de Género en la empresa.

20. PENALIDADES
20.1. Imposicién de penalidades
Si el licitador incumple alguna de sus obligaciones contractuales, el Servicio Navarro de Salud -
Osasunbidea podra imponer las penalizaciones que se sefialan en los apartados siguientes, previa
tramitacion del correspondiente expediente contradictorio conforme a la legislacion aplicable.
Con el fin de determinar la gravedad de la infraccion, se valorara el tipo de incumplimiento, el grado de
negligencia del licitador, la relevancia econdmica de los perjuicios causados y la reincidencia. En todo

caso, los incumplimientos de las condiciones especiales de ejecucion del art. 66 LFCP tendran caracter
muy grave.

20.2. Faltas penalizables

Las faltas cometidas por el licitador por motivos distintos al incumplimiento de plazos se clasificaran de
la siguiente manera:

20.2.1. Faltas leves:
Se consideraran faltas leves las siguientes:
- Incumplimiento parcial leve de la ejecucion de las prestaciones definidas en el contrato.
- Ejecucion defectuosa leve del contrato.
- En general, cualquier incumplimiento o cumplimiento defectuoso que produzca perjuicios
leves a la Administracion o terceros.
20.2.2. Faltas graves:
Se consideraran faltas graves las siguientes:
- Incumplimiento parcial grave de la ejecucién de las prestaciones definidas en el contrato.
- Ejecucion defectuosa grave del contrato.

- En general, cualquier incumplimiento o cumplimiento defectuoso que produzca perjuicios
graves a la Administracién o terceros.
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- Incumplimiento de las drdenes recibidas por parte de la unidad gestora del contrato en las
cuestiones relativas a la ejecucion del mismo.
- Infraccion de las condiciones establecidas para la subcontratacion.

20.2.3. Faltas muy graves:
Se consideraran faltas muy graves las siguientes:

- Incumplimiento parcial reiterado o muy grave de la ejecucion de las prestaciones definidas
en el contrato.

- Ejecucion defectuosa reiterada o muy grave del contrato.

- El incumplimiento de las érdenes recibidads por parte de la unidad gestora del contrato en
las cuestiones relativas a la ejecucion del mismo que afecten a la financiacién de los fondos
europeos, si los hubiera.

- En general, cualquier incumplimiento o cumplimiento defectuoso que produzca perjuicios
reiterados o muy graves a la Administracion o terceros.

- Incumplimiento reiterado de las 6rdenes recibidas por parte de la unidad gestora del contrato
en las cuestiones relativas a la ejecucion del mismo.

- Infraccion reiterada de las condiciones establecidas para la subcontratacion.

- Incumplimiento de las condiciones especiales de ejecucion del contrato.

20.3. Cuantia de las penalidades

A) Cuando el licitador por causas imputables al mismo, hubiere incurrido en demora respecto al
cumplimiento del plazo total o de los plazos parciales, el érgano de contratacion podra optar por
la resolucion del contrato o por la imposicién de penalidades diarias en proporcion de 0,40
euros por cada 1.000 euros del importe de adjudicacién.

B) El resto de incumplimientos del licitador, a excepcion del incumplimiento establecido en la
letra C) siguiente, se penalizaran de acuerdo con la clasificacion del apartado 2 de la presente
clausula, con arreglo a la escala establecida en el articulo 146.3 LFCP y con el limite maximo
establecido en el mismo.

C) El incumplimiento de las érdenes recibidas por parte de la unidad gestora del contrato en las
cuestiones relativas a la ejecucién del mismo que afecten a la financiacién por fondos europeos
del contrato, se penalizara con una penalidad del 10 % del importe de adjudicacion, sin
perjuicio de la posibilidad de resolver el contrato por incumplimiento muy grave.

D) No podréan alegarse como causas de fuerza mayor o causa justificada para el incumplimiento de
sus obligaciones:

- Condiciones climatoldgicas adversas no excepcionales o de efecto catastréfico.
- Paros laborales internos de la empresa adjudicataria.
- Vacaciones o bajas laborales de su personal o de terceros.

E) El adjudicatario, en caso de incumplimiento, debera reparar el dafio causado, todo ello sin
perjuicio de la exigencia de responsabilidad a que el hecho diera lugar.

F) Los importes de las penalidades se haran efectivos mediante deduccion de los mismos en los
pagos parciales o en el final total o, en su caso, de la garantia definitiva.
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G) La imposicion de las penalidades no excluye la eventual indemnizacion al Servicio Navarro de
Salud - Osasunbidea como consecuencia de los dafios y perjuicios derivados de la infraccion.

21. PRERROGATIVAS DE LA ADMINISTRACION

Dentro de los limites y con sujecion a los requisitos y efectos sefialados en la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril,
de Contratos Publicos, el Organo de Contratacion ostenta la prerrogativa de interpretar los contratos, resolver
las dudas que ofrezca su cumplimiento, modificarlas por razones de interés publico, acordar su resolucion y
determinar los efectos de ésta.

Las facultades establecidas en el parrafo anterior se entienden sin perjuicio de la audiencia del licitador y de
las responsabilidades e indemnizaciones a que hubiera lugar.

22. CONFIDENCIALIDAD Y PROTECCION DE DATOS. TRATAMIENTO DE DATOS

22.1.0Obligaciones generales y obligaciones del prestador de servicios como encargado del
tratamiento

El adjudicatario se compromete a cumplir, en el desarrollo de sus funciones, la normativa vigente
relativa a la proteccién de datos personales y, en particular, el Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de
abril, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales
y la libre circulacién de esos datos en adelante RGPD), la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales (en adelante LOPDGDD) y demas
disposiciones complementarias.

El adjudicatario estd obligado a mantener la mas absoluta confidencialidad y reserva sobre todos
aquellos datos y documentos relacionados con el contrato que maneje. Esta obligacién subsistira ain
después de finalizada la ejecucion del contrato.

En todo caso, el adjudicatario accederd Unicamente a la informacion minima e imprescindible para la
ejecucion del contrato, aunque las herramientas informaticas permitan un acceso mayor.

Existira una relacién actualizada de las personas que tienen acceso a la informacién para la prestacion
del servicio. A los datos tendran acceso, exclusivamente, aquellas personas estrictamente
imprescindibles para el desarrollo de las tareas inherentes a la ejecucion del contrato. Todas ellas seran
advertidas del caracter confidencial y reservado de la informacién. El adjudicatario garantizard que ese
personal autorizado para realizar el tratamiento se ha comprometido de una forma expresa y por escrito a
respetar la confidencialidad de los datos, que ese personal sélo puede tratarlos siguiendo las
instrucciones del SNS-O o por estar obligado a ello en virtud de la legislacion vigente y que ha recibido
la formacidn necesaria para segurar que no se pondra en riesgo la proteccion de datos personales.

De la misma forma, se compromete a comunicar y hacer cumplir a su personal las obligaciones
establecidas en el presente pliego y, en concreto, las relativas al deber de secreto. Conforme a la citada
normativa, la adjudicataria queda obligada a informar a su personal del deber de guardar secreto sobre
los datos de caracter personal y cualesquiera informaciones o circunstancias relativas a las personas
cuyos datos pudiera conocer por razon de su trabajo.

El adjudicatario seguird, respecto de los datos, las concretas instrucciones que reciba de la unidad
gestora del contrato, no aplicando o utilizando dichos datos con finalidades distintas a las especificadas y
no comunicando a ningun tercero, ni siquiera para su conservacion, los datos facilitados. Si el
adjudicatario considera que alguna de las instrucciones infringe el RGPD, la LOPDGDD o cualquier
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otra disposicion en materia de proteccion de datos de la Unién o los Estados miembros, informaré
inmediatamente al SNS-O.

Asimismo, la adjudicataria se compromete a tomar las medidas necesarias para la buena conservacion de
la informacion y del material de cualquier tipo suministrado o perteneciente al Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea, garantizar su confidencialidad, su integridad y disponibilidad y la resiliencia
permanente de los sistemas de tratamiento en caso de incidencia fisica o técnica.

Las medidas de seguridad con las que se cuente de modo constante, ademas de las ya citadas referidas al
personal, seran:

Soportes: existira una relacion actualizada de las personas que tengan acceso a los soportes para la
prestacion del servicio; si se han de producir traslados de soportes entre las instalaciones del
adjudicatario y el SNS-O o viceversa se utilizaran sistemas de etiquetado sensible, cifrado, encriptado o
proteccion por contrasefia, usando en el transporte de todo tipo de soportes mecanismos que obstaculizan
la apertura, acceso o manipulacion por personas no autorizadas.

Envio de informacion por correo electronico o similar: la informacion estara cifrada, enviando el codigo
por un medio alternativo.

El adjudicatario pondra en conocimiento de la unidad gestora del contrato, inmediatamente después de
ser detectada, cualquier sospecha de errores que eventualmente pudieran producirse en el sistema de
seguridad de la informacién, asi como, en el plazo maximo de 72 horas, cualquier violacion de la
seguridad de los datos, con el contenido minimo establecido en la hormativa vigente, salvo que pueda
acreditar que sea improbable que comporte un riesgo para los derechos y las libertades de las personas
fisicas.

Copias de respaldo: si la prestacion implica que los datos se almacenan en los sistemas del adjudicatario
existira un procedimiento normalizado que garantizara la realizacion de copias de seguridad, asi como
mecanismos de comprobacion de la calidad de la misma con caracter periédico.

La adjudicataria podré ser requerida para declarar que cuenta con un sistema que verifica, evalla y
revisa de manera continua las medidas de seguridad implementadas en su organizacion para una correcta
prestacion del servicio al SNS-O.

La adjudicataria que incurra en contravencién de esta obligaciéon de secreto y confidencialidad, sera
responsable de todos los dafios y perjuicios que su actuacion pueda ocasionar al Servicio Navarro de
Salud-Osasunbidea o a terceros.

22.2. Tratamientos del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea

Si en este contrato es necesario el acceso por parte de la empresa adjudicataria a datos de caracter
personal y clinico, en propiedad del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea, contenidos en soportes
informéticos o en papel, que se relacionan en el apartado 17.6 del Cuadro de Caracteristicas, en relacion
con estos datos el Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea tiene la condicion de Responsable del
Tratamiento, y el adjudicatario tiene la condicion de Encargado del Tratamiento.

En el supuesto de que el adjudicatario, 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 aplicacion, serd considerado Responsable del Tratamiento, respondiendo de las
infracciones que hubiera cometido.
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22.3. Cesion de datos al adjudicatario

Si para la ejecucion del contrato el adjudicatario, en aplicacion 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 condicion de Responsable del Tratamiento
respecto de sus historias clinicas.

Como Responsable de Tratamiento de historias clinicas, el adjudicatario debera observar las
disposiciones contenidas en la legislacion vigente en materia de integracion de la historia clinica, usos,
accesos y conservacion 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 estd obligado a establecer el
procedimiento para el ejercicio de los derechos acceso, rectificacién, cancelacién y oposicion por parte
de los pacientes en lo referente a datos y pruebas contenidas en sus historias clinicas.

22.4. Conexiones a la red informatica del Gobierno de Navarra

En caso de que, conforme a lo previsto en el contrato, el adjudicatario estuviera obligado a conectar
algln sistema informético a la red informética del Gobierno de Navarra, redactara una propuesta de
anexo al contrato donde se recogerd el inventario del equipamiento a instalar, en cuanto a software,
hardware y base de datos. Para instalar el equipamiento, previamente el anexo deberd ser formalizado, si
procede, por el 6rgano de contratacién y el adjudicatario. Este inventario deberd ser actualizado,
siguiendo el mismo procedimiento, en el momento de ser necesario cualquier cambio en el mismo. Asi
mismo, para conectar dicho equipamiento informatico a la red informética del Gobierno de Navarra, el
adjudicatario debera obtener previamente la autorizacion expresa para realizar dicha conexion por parte
del Servicio de Sistemas de la Informacion Sanitaria del Departamento de Salud.

22.5. Subcontratacion

En los casos en que este Pliego lo permita, si el adjudicatario pretende subcontratar, total o parcialmente,
alguna de las prestaciones objeto del contrato, debera hacerlo conforme a lo previsto en el Reglamento
(UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccion de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y la libre circulacion de esos
datos (RGPD) y la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales (LOPDGDD) y demas disposiciones complementarias.

22.6. Fin del tratamiento

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

22.7. Auditorias
La empresa adjudicataria podra 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.

22.8. Informacién a los licitadores sobre tratamiento de sus datos:
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De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 13 RGPD, se comunica a los licitadores que:

- Los datos suministrados con ocasion de su participacion en la adjudicacion del presente
contrato van a ser incorporados para su tratamiento por el Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea, con la finalidad de gestionar su participacion en la licitacion, y, en el caso de
resultar adjudicatario del mismo, el control y ejecucién de la relacién juridica que surja entre
las partes;

- Puede contactar con la delegada de proteccion de datos de la Administracion de la Comunidad
Foral de Navarra a través de la Unidad Delegada de Proteccién de Datos del Gobierno de
Navarra adscrita a la Direccién General de Presidencia y Gobierno Abierto en la siguiente
direccion: dpd@navarra.es;

- La comunicacion de sus datos personales es requisito legal para ser admitido a la licitacién,
guedando excluido en caso contrario;

- Respecto a los datos de caracter personal recogidos para su tratamiento, tienen la posibilidad de
ejercitar los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion, limitacion de tratamiento, oposicion
y a la portabilidad de los datos, mediante solicitud dirigida por escrito al responsable del
tratamiento a la direccion antes sefialada en los términos que suscribe la legislacion vigente;

- Sus datos se conservaran hasta que sea ejecutiva la adjudicacion del contrato y, en el caso de
quien resulte adjudicatario, hasta que se apruebe la recepcion del contrato, siempre que no
exista recurso o litigio pendiente;

- Su derecho a presentar reclamacién respecto a la proteccion de sus datos ante la Agencia de
Proteccién de Datos.

22.9. Derechos de los titulares de los datos.

Cuando las personas titulares de datos puestos a disposicion del adjudicatario ejerzan los derechos de
acceso, rectificacion, supresion, oposicién, limitacion de tratamiento, portabilidad de datos o a no ser
objeto de decisiones individualizadas automatizadas, ante el SNS-O, el adjudicatario se compromete a
asistir al SNS-O en la respuesta si se le requiere, y si se ejercen ante el adjudicatario, éste debe
comunicarlo por correo electrénico al SNS-O, de forma inmediata y sin dilacion.

23. RECLAMACIONES Y RECURSOS

Las cuestiones litigiosas surgidas sobre la adjudicacién, interpretacién, modificacion, y resolucién de este
contrato seran resueltas por el Organo de Contratacion, cuyas resoluciones podran ser objeto de recurso de
alzada ante el Consejero de Salud, en el plazo de un (1) mes desde la publicacién o notificacion del acto
impugnado.

No obstante, con caracter potestativo y sustitutivo de cualquier otro recurso administrativo, los pliegos de
contratacion, los actos de trdmite o definitivos que les excluyan de la licitacion o perjudiquen sus expectativas
y los demés actos previstos en el articulo 122 de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos,
podran ser objeto de reclamacion en materia de contratacion publica por parte de los interesados. La
reclamacion podra interponerse ante el Tribunal Administrativo de Contratos Publicos de Navarra en el plazo
de diez dias naturales contados a partir del dia siguiente al de la notificacién o, en su caso, publicacién del
acto impugnado y debera fundarse exclusivamente en los motivos sefialados en el articulo 124 de la citada
Ley Foral 2/2018, de 13 de abril, de Contratos Publicos.
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Contra la decision que se adopte en la reclamacion especial o en el recurso de alzada podra interponerse
recurso contencioso-administrativo ante la Jurisdiccion del mismo orden, en el plazo de dos meses contados
desde el dia siguiente a su notificacion, de conformidad con lo establecido en el articulo 46 de la Ley
reguladora de dicha Jurisdiccion.
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ANEXO |

HOJA RESUMEN DE LOS DATOS DEL LICITADOR

DD ,con DNI n® ...l ,
actuando en representacion de 1a eMPIESa ........o.iirieiiriit i , con
NIF o, , a efectos de notificaciones, subsanacién de defectos materiales de la

documentacion presentada por la empresa y notificaciones en caso de reclamacién en materia de contratacion
ante el Tribunal Administrativo de Contratos Plblicos, articulo 59.2.a) de la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril,
de Contratos Publicos, para la contratacion del suministro de un sistema completo de navegacion para cirugia
maxilofacial y otorrinolaringoldgica del HUN (OBNEG100/2024) sefiala los siguientes nlimeros y direccion
electronica:

Teléfono:
E-mail:
Direccion postal:

Lugar, fechay firma
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ANEXO 11

DECLARACION RESPONSABLE

Don/DOMa: ..ot ,con DNInimero ..o, , con
& 10781103 1 Lo T y con
direccion de correo electronico a efectos de notificaciones telematicas ............................ , actuando en
representacion de la empresa licitadora: ............oooviiiiiiiiiii , con NIF de la empresa:

(Indicar si la empresa es o no PYME)
DECLARA, bajo su responsabilidad, que la empresa licitadora:

a) Reune los requisitos de capacidad juridica y de obrar, y en su caso, que el firmante ostenta la debida
representacion, (incluyendo la recepcidn de avisos de notificaciones), y serd quien firme el contrato
administrativo (De ser otra persona quien vaya firmar el contrato, deberd declararse aqui quien lo
firmard).

b) Relne los requisitos exigidos de solvencia econémica, financiera y técnica o profesional.

¢) No esté incursa en causa de prohibicion de contratar, se halla al corriente del cumplimiento de las
obligaciones tributarias y con la Seguridad Social impuestas por las disposiciones vigentes, no se ha
dado de baja en la matricula del Impuesto de Actividades Econdmicas y que solo es sujeto pasivo de
aquellas administraciones tributarias de las que, en su momento, presente el certificado
correspondiente de estar al corriente de sus obligaciones tributarias.

d) Reune el resto de requisitos legales para la ejecucion de las prestaciones objeto del contrato, asi
como aquellos otros establecidos en los pliegos de la contratacion.

e) Se somete a la jurisdiccion de los juzgados y tribunales espafioles de cualquier orden, para todas las
incidencias con renuncia, al fuero jurisdiccional que pudiera corresponderle, en el caso de empresas
extranjeras.

f) En su caso, cuenta con el compromiso por escrito de otras entidades respecto a la adscripcion de sus
medios o la disposicion de sus recursos.

g) Manifiesta que la documentacién administrativa de la empresa licitadora ha sido aportada con
anterioridad con motivo de otro expediente de contratacion y no se ha producido cambio alguno en la
situacion juridica de la empresa. El n° de ese expediente anterior es el ....... (rellenar
voluntariamente y solo si se da el caso).

h) Cumple con la normativa vigente en materia de lucha contra la morosidad en las operaciones
comerciales.

Lugar, Fecha y Firma del licitador
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ANEXO 111

PROPOSICION ECONOMICA

D/DOMNA oottt e , con DNIL.............oooeiiiine Y
domicilio en ...l calle .o , actuando en
nombre propio o en representacion de (tdchese lo que no proceda).....................
...................................................................... , con NIF .................... y domicilio en
................................. calle teléfono

, acepta incondicionalmente el Pliego Regulador del contrato que rige la contratacion
.............................................................................. y se compromete a ejecutar el contrato con

estricta sujecion a los expresados requisitos y condiciones por la cantidad, VA excluido, que a continuacion
se indica:

Equinamiento Importe econémico (sin | Plazo  de
quip IVA) garantia
Navegador modelo CURVE con equipo de imagen X-LOOP 1 afio

Lugar, fecha, y firma del licitador
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ANEXO IV

PRESCRIPCIONES TECNICAS

CARACTERISTICAS GENERALES EXIGIBLES A TODOS LOS EQUIPOS INCLUIDOS EN ESTE
EXPEDIENTE

Todo equipo incluido en este contrato debera cumplir con la normativa que le corresponda: marcado CE, Compatibilidad
Electromagnética (CEM), Reglamento Electrotécnico para Baja Tensién, Reglamentacién respecto a los Productos
Sanitarios, Reglamentaciones de seguridad, etc.

Se incluira el documento CE del navegador y del sistema de imagen (incluyendo tanto el documento CE de la empresa
como el del modelo o modelos ofertados. En el CE debe estar incluido de forma exacta el modelo ofertado).

El equipamiento y accesorios ofertados deberan ser nuevos y de Gltima generacion, sin componentes reacondicionados.
Ademas, todos los componentes estaran construidos adecuadamente, de acuerdo con el uso a que se destinan. La empresa
adjudicataria dispondra de repuestos para el equipamiento durante los 10 afios posteriores a la firma del acta de recepcion.
Las superficies exteriores seran de materiales inatacables y de formas que permitan una limpieza sencilla.

Después de la instalacion, toda la dependencia quedard en perfecto estado de limpieza, para lo cual se evacuaran los
elementos sobrantes (embalajes, etc.), se barrerd el polvo generado, etc., dejandolas limpias y listas para su uso. Se
incluiran todas las licencias, cables y accesorios necesarios para su correcto funcionamiento del equipamiento.

Aunque no se especifique en el presente pliego, si el fabricante designa como requisito algin elemento, entendiéndose
como tal tanto el software como el hardware, adicional para el correcto funcionamiento de los elementos exigidos este
deberd incluirse también en la oferta.

PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES DEL SISTEMA DE NEURONAVEGACION

Se pretende adquirir un sistema de navegacion completo, compuesto por un navegador, con sistema de registro tanto
Optico como electromagnético, y un sistema de adquisicion de imagen por Rx tipo CBCT. Las caracteristicas que debe
cumplir este sistema son las siguientes:

1. Caracteristicas generales:
1.1. Navegador:

- Sistema para navegacion dptica.

- Sistema compuesto por dos carritos. Uno de ellos contara con pantalla tactil para la visualizacién y
control, mientras que el otro contara con la camara de captacion de infrarrojos con poste telescopico.

- La pantalla tactil de carrito serd de 32” y resolucion 4K (3840x2160 pixeles). Junta con la pantalla se
incluird una funda de pantalla que permita trabajar en el campo estéril.

- Puntero laser para orientar la cdmara.

- Cémara de video integrada.

- PC de alto rendimiento, con prestaciones suficientes que permitan operar el equipo con fluidez.

- Incluird un mddulo de seguimiento EM integrado con generador de campo para adquirir un volumen
de navegacion de 50x50x45 cm. El generador va montado sobre brazo articulado.

- Seincluiran esferas marcadoras suficientes para la utilizacion del equipo en, al menos, 40 cirugias.

1.2. Software:
Se incluiran, como minimo, todos los paquetes de software necesarios para realizar las siguientes funciones:
- Visualizacion 3D.
- Importacion y exportacion de archivos STL.

- Reconstruccién 3D de conjuntos de imagenes de, como minimo, TC, RM, PET o SPECT, permitiendo
visualizar piel, huesos, vasos sanguineos, radiografias reconstruidas digitalmente y MIP.
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- Superposicion de las imagenes en 3D y los objetos planificados.

- Introduccion de anotaciones y mediciones de distancias, angulos y circulos.

- Fusion automatica de imagenes de, como minimo, TC, RM, PET, SPECT. Con posibilidad de realizar
ajustes manuales

- Herramienta “Smartbrush” para delimitar en 3D las estructuras anatomicas y patoldgicas en imagenes
médica. Permitird la generacién instantanea de volimenes al delimitar los objetos en dos cortes
ortogonales con las reconstrucciones “Side by Side” y permitira la expansion inteligente de contornos
mediante la deteccion de bordes.

- Dispondra de todos los elementos de hardware y software necesarios para asegurar una integracion
completa con el sistema de imagen ofertado, de forma que las imagenes obtenidas en el dltimo se
trasladen directamente al navegador, sin pasar por el PACS ni mediante dispositivos de
almacenamiento extraible. Durante la sincronizacion de las iméagenes obtenidas del sistema de imagen
y el navegador no existiran lapsos de tiempo de muerto que ralenticen la labor asistencial. Contara con
posibilidad de registro automatico, de forma que la imagen se ubique en el espacio concreto de forma
completamente automética.

2. Elementos para columna:
2.1. Software de navegacion de columna:

- Seincluird un software de navegacién especifico para columna y traumatologia:

= Seguimiento y visualizacion en tiempo real de las imagenes 2D/3D del puntero y de, como
minimo, 4 instrumentos.

= Navegacion simultanea de varios tipos de conjuntos de imagenes fusionados.

= Superposicién de objetos preplanificados sobre vistas de navegacion.

= Centrado automatico de las vistas de navegacion segiin anatomia.

= Seleccién automatica de vistas de navegacidon segin el abordaje y la orientacion del
instrumento.

=  Vista que permita el desplazamiento por los cortes del examen.

= Planificacion intraoperatoria de los tornillos segun los instrumentos, incluida la actualizacion
de los tornillos planificados.

= Vista para navegacion de la incision y acceso desde el nivel de la piel.

= Vista calculada del espacio intersomatico durante la navegacion con respecto de las placas
finales caudal y craneal.

- Se incluird un software especifico para columna y traumatologia que permita la preparacion de
instrumentos para su uso junto con el software de navegacion. Contar4, como minimo, con las
siguientes funciones:

= Calibracion de instrumentos de preparacion de discos y de cajas intersomaticas.
= Método de recalibracion rapido para el cambio de tornillos durante la intervencion.
- Se incluird un software especifico para columna y traumatologia que permita el registro manual por
correlacion de superficies que contara con, al menos, las siguientes funciones:
=  Capturacion de puntos mediante puntero y correlacion de las mismas de manera automatica
con la superficie 6sea del conjunto de imagenes.
= Monitorizacién automatica de la precision de registro alcanzada.

- Se incluird un software especifico para columna y traumatologia que permita la planificacion de los
puntos de registro en el conjunto de imagenes mediante el puntero. Dicho registro debe poder hacerse
sobre conjuntos de imagenes de TC y RM.

2.2. Planificacion:
Se incluira un software de planificacion para espina dorsal, con el equipo de procesamiento asociado necesario
(computadora y periféricos), que etiquete automaticamente las vértebras, proponga medidas y tornillos a partir
de imagenes de TC para procedimientos de columna y traumatologia. Contara como minimo, con las siguientes
funciones:

- Permitira planificacion manual de cualquier tornillo.

20



[ Servicio Navarro de Salud
_l'Osasunbldea

Visualizacién automatica de las varillas y estimacién de su longitud.

Emisién de informes automaticos.

2.3. Accesorios para columna:
Paquete de accesorios de columna para integracion universal de instrumentos con, al menos, los

siguientes elementos:
= Estrella de integracion del instrumental de tamafio M.
=  Estrella de integracion del instrumental de tamafio ML.
=  Estrella de integracion del instrumental de tamafio L.
= 2 extensiones de adaptador para instrumental.
= Pinza de integracion de instrumental de tamafio S.
=  Pinza de integracion de instrumental de tamafio M.
= Pinza de integracion de instrumental Softgrip de tamafio L.
=  Pinza de integracion de instrumental Softgrip de tamafio XL.
Bandeja de esterilizacion para instrumentos de traumatologia.
Bandejas de esterilizacion para accesorios de columna.
Puntero de navegacion de columna, junto con su calibrador.
Bandeja para esterilizacion para instrumentos de columna.

Paquete de dispositivos de referencia para columna con, al menos, los siguientes elementos:

= Llave con doble extremo abierto de 10x14 mm.

= Pinza de referencia de columna de fibra de carbono con guia deslizante.
= Dos destornilladores hexagonales con punta esférica de 2,5 mm.

=  Adaptador de referencia para columna de 40 mm.

= Estrella de referencia para columna para pinza de referencia de fibra de carbono con

geometria de 4 esferas.

Referencia del paciente para fijacion en la cresta iliaca compuesta por, al menos, los siguientes

elementos:
= Mecanismo de fijacion rapida de estrella.
= Unidad de fijacion al hueso de 2 pines.

= Estrella de referencia para columna para pinza de referencia de fibra de carbono con

geometria de 4 esferas.
Kit de guias de brocas con, al menos, los siguientes elementos:
= Tubo de la guia de brocas (3,2x150mm)
= Brocade 3,2 mm AO.

= Brocade 3,2 mm AO compatible con el dispositivo del control de profundidad

=  Control de la profundidad para introducir la guia de brocas.
= Tubo de la guia de brocas de 2,6 x 150 mm.

= Brocade 2,6 mm AO compatible con el dispositivo del control de profundidad.

= Brocade 2,6 mm AO.
=  Guia para brocas con 3 esferas marcadoras.
= Trocar punta afilada 3,2 mm.
= Trocar punta afilada 2,6 mm.
Guia de brocas de 2,4 mm compuesta por, al menos, los siguientes elementos:
= Tubo de la guia de brocas de 2,4 x 150 mm.

= Broca AO de 2,4 mm compatible con el dispositivo de control de profundidad.

= Brocade 2,4 mm de AO.
= Trocar de punta afilada de 2,4 mm.
Guia de brocas de 5,0 mm compuesta por, al menos, los siguientes elementos:
= Tubo de la guia de brocas 5 x 180 mm.
=  Vaina de reduccién para la guia de brocas de 2,0 x 180 mm.
= 2 vainas de reduccion para la guia de brocas de 2,8 x 180 mm.
= Vainade reduccién para la guia de brocas de 3,2 x 180 mm.

=  Canula de proteccion de tejidos para el tubo de la guia de brocas 5,0 x 180 mm.

=  Empufiadura de la canula de proteccion de tejidos.
= Trocar romo para el tubo de la guia de brocas 5,0 x 180 mm.
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3. Elementos de ORL
3.1. Software de navegacion de ORL.:

- Se incluird un software de navegacion especifico para cirugia guiada por imagen de ORL, cabeza y
cuello con, al menos, las siguientes funciones:
= Dispondra de vistas Sinus renderizadas en volumen (vista general, axial, sagital, coronal).
= Interfaz disefiada para el manejo intraoperatorio con la pantalla tactil.
=  Seguimiento en tiempo real 2D y 3D del puntero y hasta un minimo de 4 instrumentos en
varias vistas.
= Navegacion de conjuntos de imagenes fusionadas obtenidas de diferentes equipos como TC
y RM.
= Superposicion de conjuntos de imagenes fusionadas obtenidas de diferentes equipos como
TCyRM.
= Registro por correlacion de superficies mediante puntero Softtouch o Z-touch. Ambos
punteros deberan incluirse en la oferta.
= Registro de pacientes basado en marcadores sin pedal-
= Deteccion semiautomatica de marcadores huecos.
= Extension virtual del instrumento utilizado, para simular el abordaje.
= Planificacion y ajuste de varias trayectorias, asi como la definicion del punto de entrada
navegado.
= Visualizacion dindmica de la distancia a la lesion o a marcas anatomicas.
= Funcion “Auto-Pilot” para la asistencia en el alineamiento con las trayectorias planificadas.
= Actualizaciéon de las imagenes navegadas con objetos y fusiones creadas durante la
intervencion.
- Se incluird un software de navegacion especifico para segmentacion rino-craneal con, al menos, las
siguientes funciones:
= Segmentacidn automatica de estructuras.
= Mapeo anatémico automatico.
= Deteccion automatica de partes del cuerpo.
- Seincluird un software especifico para navegacion electromagnética de intervenciones de ORL con, al
menos, las siguientes funciones:
= Seguimiento del puntero 2D y 3D y de, al menos, 3 instrumentos en varias ventanas de la
pantalla.
= Guia animada para facilitar los preparativos, registro por correlacion de superficies y
calibracion de instrumentos.
= Zoom automatico en la punta de los instrumentos.
= Navegacion de varios conjuntos de imagenes fusionados de, al menos, los siguientes tipos:
TC, RM, TC/RM angio, MN y perfusion.
= Incluird funciones de planificacion tales como la extension virtual del instrumento utilizado,
visualizacion dinamica de las marcas anatomicas y la actualizacion de las imagenes del
paciente con nuevos objetos y fusiones creadas con elements.
- Se incluird un software especifico para la integracion de instrumentos en cirugia craneal y de ORL
con, al menos, las siguientes funciones:
= Integracion de instrumental quirdrgico (didmetro, longitud y trayectoria) mediante
adaptadores (pinzas S, M, L, XL y estrellas M, ML, L, XL) y matriz de calibracion. Tanto
los adaptadores como la matriz deben incluirse en la oferta.
= Control de la trayectoria de los instrumentos.
=  Visualizacién en 3D de imagenes del paciente y de los contornos de los instrumentos para
facilitar la vision espacial y proporcionar una vista general.
- Se incluird un software especifico para facilitar el registro por correlacion de superficies de datos
craneales y ORL del paciente para realizar cirugias de ORL y craneales guiadas por imagen.
=  Registro basado, como minimo, en imagenes TC y RM del paciente.
=  Valoracion de la calidad del registro.
= Cartografia en colores de los puntos registrados.
= Ajuste del umbral 3D para optimizar los resultados.
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= Captura sin contacto de puntos de registro mediante puntero Z-touch. Dicho puntero debe
incluirse en la oferta.

Se incluird un software de registro especifico para navegacién electromagnética a partir de conjuntos
de TC o RM preexistentes. Dispondra de, como minimo, las siguientes funciones:

= Representacion 3D de imagenes del paciente para identificar el area de registro.

= Correlacién automatica de los puntos capturados con superficies anatdmicas.
Se incluira un software de adquisicién virtual intraoperatoria de estructuras para actualizar los datos
del paciente en tiempo real con, al menos, las siguientes funciones:

= Marcacion de las estructuras anatémicas y objetos segin la punta navegas del instrumento.

=  Visualizacién de objetos respecto de las estructuras anatémicas.

= Comparacion intraoperatoria del plan de tratamiento con los resultados obtenidos.

3.2. Accesorios para craneal:

Estrella de referencia de fijacion al craneo.
Base de referencia de fijacion al craneo.

3.3. Accesorios para ORL:

Puntero de registro laser.
Puntero de registro con punta capacitiva, junto con su calibrador.
Maleta para almacenaje del puntero de registro laser y el puntero de registro con punta capacitiva.
Puntero de navegacion craneal/ORL con punta redondeada, junto con su calibrador.
Paquete de referencia para colocar en el craneo del paciente compuesto por, al menos, los siguientes
elementos:
= Al menos 5 tornillos desechables de fijacion al hueso de 1,5 mm x 6 mm.
= Al menos 2 estrellas de fijacion al craneo.
= Base de referencia de fijacion al craneo.
= Mango del destornillador para la referencia del craneo.
=  Vaéstago del destornillador para la referencia del craneo.
Kit de instrumentos para navegacion de ORL con, al menos, los siguientes elementos:
=  Punta de puntero de angulo de 0° con longitud de 150 mm.
=  Punta de puntero de a&ngulo de 30°, longitud de 95 mm y extremo distal de -70°.
= Punta de puntero de angulo de 0°, longitud de 100mm y extremo distal de -90°.
= Punta de puntero de &ngulo de 0°y longitud de 60 mm.
= Mango para puntero de varias puntas.
Pinza esterilizable para integracion de instrumental rectangular/Blakesley.
Matriz de calibracion de instrumental.
Bandeja de esterilizacion para accesorios de ORL/CMF.
Paquete de integracion de instrumentos con, al menos, los siguientes elementos:
Destornillador hexagonal con mango en T.
Estrella de integracion de instrumental de tamafio ML.
Estrella de integracion de instrumental de tamafio L.
Pinza de integracion de instrumental de tamafio M.
Pinza de integracidn de instrumental softgrip de tamafio L.
Kit de instrumentos para ampliacion de adquisicion de estructuras con, al menos, los siguientes
elementos:
=  Punta de puntero curvada para adquisicion de estructuras.
= Punta de puntero recta para adquisicion de estructuras.
Mango para puntero con varias puntas.
Punta de puntero con angulo de 0° y longitud de 60mm.
Punta de puntero con angulo de 0° con longitud de 200mm y extremo distal de -90°.
Pinza de integracion de instrumental para instrumentos cilindricos.
Estrella de referencia de paciente especifica de ORL.
Referencia electromagnética del paciente.
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- Paquete de succién para instrumental:
=  Terminal de aspiracion de n°8 y tipo FRAZIER para aspiracion de seno maxilar.
= Terminal de aspiracion de n°8 para aspiracion de seno maxilar.
= Terminal de aspiracion de n°10 y tipo FRAZIER para aspiracion de seno maxilar.
= Terminal de aspiracion estandar de n°10 y tipo FRAZIER.
= Terminal de aspiracion estandar de n°8 y tipo FRAZIER.
= Terminal de aspiracion estandar de n°10.
= Puntero electromagnético.
- Paquete de accesorios de integracién de instrumentos electromagnéticos con, al menos, los siguientes
elementos:
=  Adaptador para instrumental electromagnético
= Destornillador hexagonal con mango en T.
=  Pinza de integracion de instrumental de tamafio M.
=  Pinza de integracion de instrumental de tamafio L.
- 2 bandejas de esterilizacion para instrumentos electromagnéticos.
- 10 unidades de bandas de referenica.
- Modificador angular para adaptadores de 45°.

4. Elementos de maxilofacial:
4.1. Software:

- Seincluird un software especifico para cirugia craneomaxilofacial guiada por imagenes con, al menos,
las siguientes funciones:

= Navegacion de varios conjuntos de iméagenes fusionados de, al menos, las siguientes
modalidades de imagen: TC, RM, PET y SPECT.

=  Vistas de navegacion con configuracion personalizable.

= Vista 3D que simule la trayectoria desde la incision hasta la estructura blanco definida con
ayuda de un zoom dinamico.

= Vista 3D para visualizar los datos de paciente en un corte perpendicular al plano del
instrumento para mostrar las estructuras alrededor del instrumento.

= Localiza y verifica durante la intervencién superficies y marcas anatdmicas para optimizar
las posiciones de materiales biocompatibles antes de la fijacién con la punta del puntero.

= Comparativa de la posicién planificada de los implantes y fragmentos 6seos frente a la real.

=  Seguimiento y visualizacion en tiempo real de los instrumentos navegados en vistas de
navegacion 2D y 3D.

= Medida de la distancia sobre plano entre la punta del instrumento navegado y una marca
anatémica.

= Extension virtual inteligente del instrumento navegado hasta el centro de la estructura blanco
definida.

= Digitalizacion de marcas anatomicas para referencia.

= Contard con funciones de apoyo a la planificacion que contendran, como minimo, la
visualizacion automatica en 3D de piel, objetos diana o hueso y el desplazamiento virtual
por el plan del paciente 3D que servird de guia durante la planificacion del abordaje.

= Segmentacion 6sea automatica de cada hueso facial en concreto.

=  Creacion de imagenes especulares de las diferentes estructuras faciales.

= Importacién al software de modelos STL de los diferentes materiales de osteosintesis.

- Se incluird un software de registro de imagenes craneomaxilofaciales de paciente para cirugia
navegada que contara, como minimo, con las siguientes funciones:
=  Técnica de puntos de registro para correlacionar las iméagenes con la anatomia del paciente.
= Registro de paciente basado en marcadores o marcas anatomicas.
= Deteccion semiautomética de marcadores huecos multimodales.
= Registro basado en conjunto de imagenes preoperatorias de TC o0 RM.
= Ajuste del umbral hueso/piel en pantalla para visualizar las imagenes con mas precision.
= El registro se puede realizar tanto en tejido dseo como en tejido blando.
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5. Sistema de adquisicién de imagenes por Rx

Se incluira un sistema mévil de adquisicion de imagenes mediante CBCT con las siguientes caracteristicas:
Adquisicion de imagenes 2D y 3D.

- Apertura de gantry de, al menos, 120 cm.

- Detector plano de, al menos, 42x42 cm.

- Incluira un maniqui de control de calidad propio del sistema ofertado.

- Funcién de definicion del nivel de columna proyectado por laser. Este sistema permitira marcar con
laser en el paciente cualquier punto seleccionado en las imagenes 2D.

- Campo de vision de gran tamafio y adaptativo que permita un didmetro de examen de, como minimo
47 cm.

- Adquisicién de imagenes 2D guiadas por navegacion con guardado de posicion.

- Incluira un pedal.

- Incluira un paquete de calibracion especifico del equipo ofertado que contara, como minimo, con los
siguientes elementos:

= Interfaz de calibracion para maniqui de calibracion TCI.
= 20 marcadores de plano adhesivos.

= Maniqui de calibracién TCI.

= Estrella de referencia craneal Drapelink.

- Software de registro automatico craneal.

- Campo de vision extralargo longitudinal 2D.

- 5unidades de kit de funda desechable para Loop-X.

- Software de registro de actualizacion de columna 2D para actualizar el registro automatico durante la
intervencion.

- Software para el registro de imagenes en el navegador procedentes del equipo de adquisicion de Rx
ofertado. Las imégenes obtenidas de manera intraoperatoria se enviaran al navegador de forma
inmediata.

- Software para cirugia guiada por imagen de columna y traumatologia en imagenes 2D de Loop-X.

REQUISITOS MINIMOS DE CONECTIVIDAD
Se debera cumplir con los requerimientos técnicos indicados en los documentos de requerimientos STS, que se adjuntan:

- 44991 Requerimientos técnicos STS (OB104-2024) Neuronavegador Columna HUN
- Escenario Tecnologico Gobierno de Navarra Junio 2024 v1.0

FORMACION

El adjudicatario estara obligado a realizar las acciones formativas necesarias para asegurar el manejo del equipamiento,
tanto desde el punto de vista operativo como funcional, entendiéndose, en cualquier caso, que la amplitud y la calidad de
la formacidn propuesta sera precisa para el perfecto manejo y maximo rendimiento del equipamiento objeto del contrato.
Esta formacidn deberd ser especializada para cada tipo de usuario que utilizara el equipamiento.

Serd, por tanto, de naturaleza obligatoria, que el adjudicatario esté a disposicion del SNS-O para realizar la formacién y
entrenamiento adecuado en el uso del equipamiento en las condiciones que se indiquen. Por todo ello, el adjudicatario
estara obligado a presentar un Plan de Formacion para todo el Personal.

Durante el periodo de garantia, tras el periodo de formacion inicial, el adjudicatario se comprometera a asistir a un
minimo de 30 cirugias, sin costes a cargo del SNS-O, donde prestaran servicio de formacion y/o resolucién de dudas.
Ademas, en caso de surgir cualquier incidencia durante una intervencion, durante el horario laborable habitual, que
requiriese la asistencia urgente de un técnico o especialista de aplicaciones, este debera personarse en el lugar requerido
en 1 hora y media como tiempo maximo.
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