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i\@ ACUERDO-MARCO DE SUMINISTRO
i

b 1
{5 [.’er_vidyymm de Salud POR PRECIO UNITARIO
LEE‘.’- LiGaiulildes

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

Expte. n°: APRO - 29/2018 CUADRO DE CARACTERISTICAS

A.- PODER ADJUDICADOR:

lA.I. ADMINISTRACION CONTRATANTE: Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea

A.2. ORGANO DE CONTRATACION: Director Gerente

4.3, UNIDAD GESTORA:
Servicio de Aprovisionamiento y Servicios Generales
Avda. del Ejército o° 2 (nivel 9) 31002 Pamplona (Navarra)
Tfno.; 848-428843 / 848-428760 Fax.: 848-428894,
Direccién de correo electrénico: seraproviacinavarra.es

B.- OBJETO DEL ACUERDO MARCO:

B.1. DEFINICION:

Suministro de cementos $seos, mezcladores, jeringas y tapones para cementos de uso en cirugia ortopédica y traumatolégica con
destino a los centros del Servicic Navarro de Salud-Osasunbidea.

B.2. NOMENCLATURA CCPV: 33141770-8 y 33162000-3

B.3. CENTROS DE DESTINO:
- COMPLEJO HOSPITALARIO DE NAVARRA:
Calle Irunlarrea, 8/n. — 31008 Pamplona (Navarra), y
Edificio Antigua Clinica Ubarmin — 31486 Elcano (Navarra)
- AREA DE SALUD DE TUDELA - Hospital 'Reina Sofia’ - Ctra. Tarazona, Km 3 31500 Tudela (Navarra)
- AREA DE SALUD DE ESTELLA - Hospital 'Garcia Orcoyen' Calle Santa Soria, 2 31200 Estella (Navarra)

B.4. CONDICIONES ESPECIALES DE LA ENTREGA:
-ENDEPOSITO: ILotes1a6: SLE{ No:[] Iotes7y8: SL[] NO:[X
- CESION DE USO, SIN CARGO, DE INSTRUMENTAL NECESARIO PARA SU UTILIZACION:
Lotes 1,2,3,4y7 S:[] NO:[X  Lotes56y8 s:[X No:[T]

B.S. DIVISION POR LOTES: SL: No: []
-NUMERO DE LOTES: 8 (Relacién de Lotes: ver Anexo IV).
Los licitadores podrén presentar oferta a uno, varios o todos los lotes del acuerdo marco.
- NUMERO DE OFERTAS SELECCIONADAS POR LOTE: Se seleccionaré 1 oferta para cada lote.

B.6. ADMISION DE VARIANTES: SL [] NoO:
- NUMERO DE VARIANTES: No procede

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

C.1. PRECIOS MAXIMOS DE LICITACION: los fijados en el Anexo L

C.2, PRESUPUESTO ANUAL DEL ACUERDO MARCO: 165.541,75 euros, IVA incluido.
(109.549,00 euros, IVA del 10 % inclnido més 55.992,75 euros, IVA del 21 % incluido).
C.3. VALOR ESTIMADO: 583.460,00 euros, sin [VA.

D.- DURACION DEL ACUERDO MARCO: 4 afios desde 1a seleccién de proveedores.
E. - POSIBILIDAD DE PRORROGA: S1: [ | No: [

F.1.- PRESENTACION DE LA DOCUMENTACION:

Lugar,

Registro General del Servicio Navarto de Salud - Osasunbidea

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

y los definidos en la Cléusula 7.2. del Pliego

Unidn Buropea




G.- DOCUMENTACION A PRESENTAR EN EL SOBRE N* 2-‘PROPUESTA TECNICA’:
Los licitadores presentarin su oferta técnica EN SOPORTE INFORMATICO Y UNA COPIA EN PAPEL. En caso de
discrepancia entre ambas, tendré validez la documentacién presentada en soporte informético.

La documentacién que se presente deberd ser breve, concisa y clara, en mimero aproximado de 20 pfiginas por Lote. Deberd
presentarse de forma ordenada y acompatiada de un indice temético al objeto de facilitar la revisién de las propuestas y agilizar
el proceso de valoracién de las mismas,

G.1, DOCUMENTACION A PRESENTAR:

1). PRODUCTOS OFERTADOS:
Los licitadores presentarén en este Scbre, debidamente cumplimentado, el Anexo V — ‘Datos tdcmicos de los materiales
ofertados, conteniendo la relacién completa de los productos a los que oferta, indicando nombre comercial: marca/modelo
(méximo 40 caracteres), referencias, descripcion del material y medidas (mfximo 80 caracteres). La plantilla correspondiente
a dicho Anexo V se encuentra, para facilitar su cumplimentacién, en el anuncio del expediente en el Portal de Contratacién:
: contrataciones. 8. Importante: Este Anexo cumplimentado con la oferta, deberd incluirse en el
SOPORTE INFO. TICO en formato EXCEL, no en PDF, con el fin de que podamos voicar los datos a nuestra aplicacién
informdtica.

Ademis se presentard en este Sobre, cumplimentado, el Anexo VIT— ‘Para facilitar la valoracidn técpica de las ofertes’.

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

con definicién de la composicién, disefio, estructure 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 valoracién técnica.

3). INTRUMENTAL Y OTRO MATERIAL:

Descripcién del instrumental, equipamiento, material adicional especifico y/o accesorios necesarios para la adecuada
implentacién de los cementos que SE CEDERAN EN USO SIN CARGO ANADIDO, ASI COMO SU REPOSICION EN
CASO DE DETERIORO de forma que se garantice 1a actividad programada por los Centros.

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

G.2. PRESENTACION DE MUESTRAS: SL: [ No: [

¢ Plazo de presentacion de muestras: Antes de finalizar el plazo de presentacién de ofertas.

o Lugar de presentacién de muestras: Deberén presentarse en cada uno de los siguientes centros:
sobre

o Cantidad de muestras: Deberén presentarse muestras en nimero suficiente para poder efectuar una correcta valoracién
téenica del producto ofertado y como minimeo 3 unidades de cada producto ofertado.

o Identificacidn: En una caja/paquete o embalaje, donde conste la siguiente leyenda: “Muestras para el Suministro de
cementos 6seos, mezcladores, jeringas y tapones para cementos de uso en cirugia ortopédica y traumatologica {4cuerdo
Marco APRO-29/2018)”, con el siguiente contenido:

- Relacién en la que se detallardn todas las muestras aportadas.

- Muestra de cada uno de los productos ofertados, identificada individualmente con una etiqueta en la que consterd
la siguiente informacién: razén social del licitador que presenta oferta, Lote XX (oferta base) y marca comercial
6 referencia del producto ofertado.

Cuando existan defectos o carencias en la presentacién de las muestras y no resulte posible la valoracién de los productos
ofertados por parte de la Administracién, quedarén excluidos de la licitacién.

No podré apcriarse, porgue serd motivo de exclusién de | licitacion, cualquier dato econdémico en este Sobre.

H.- SOLVENCIAS:

H.1. SOLVENCIA ECONOMICA Y FINANCIERA: Se acreditard mediante:
Una declaracién sobre el volumen global de negocios referida a los tres 1iltimos ejercicios cuyo importe anual sea como
minimo el valor estimado anual para el lote o conjunte de lotes a los que se licite.

S$i por una razén justificada el licitador no se encuentra en condiciones de presentar las referencias solicitadas, podrd acreditar
su solvencia econdmica y financiera por medio de cualquier otro medio de los indicados en el articulo 13.2. de la LFC,

H.2. SOLVENCIA TECNICA: Se acreditars mediante:
Una relacidn de los principales suministros de materiales similares al objeto del acuerdo marco efectuados durante los tres
tltimos afios (2015, 2016 y 2017), en la que se indique el importe, la fecha y el destinatario, piiblico o privado, avalada por
certificado/s firmado/s por los adquirentes, o por cualquier prucba admisible en Derecho. donde se indigue el objeto del
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suministro, su importe y afio, que deberi/n sumar en el conjunto de los tres afios una cantidad igual o superior al valor
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. Fl nimero de certificados a presentar serd ! necesario para acreditar la solvencia requerida.

|
L« REGUISITOS ADICIONALES DE CAPACIDAD; ningund.

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

- PARA EFL CUMPLIMIENTQ DE OBLIGACIONES: No se exige.
= COMPLEMENTARIA: No se exige.

K.- TRAMITACION DEL EXPEDIENTE:
- TRAMITACION: Ordinaria [] Urgente [JAnticipada
- PROCEDIMIENTO: [X Abierto [ Restringido  [] Negociado
- Superior al ymbral comunitario
[] - Inferior al umbral comunitario
- PLAZO MAXIMO DE SELECCION DE PROVEEDORES: 3 meses (clfusula 14 del Pliego)

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

Lotes Oferta técnica Oferta econdmica

1y2 50 % 50 %
3y4 60 % 0%
5 60 % 40 %
6 40 % 60 %
7 20 % 80 %
8 20 % 80 %

A). Oferta técnica: Varlard segiin lotes. Se valoraré segiin los parimetros indicados en el Anexo VI,

Las ofertas que no alcancen en este apartado una puntuacién minima del 50 % de la puntuacién mixima en cada lote
quedarén excluidas. R
B). Oferta condmica: Teniendo en cuenta que la valoracién total de cada lote serd de 100 puntos para cada lote, y

que la puntuacién de 1a oferta técnica varia segin el lote, la puntuacién méxima a otorgar por la oferta econdmica serd la
que en cada lote resulte necesaria hasta completar la valoracién total de 100 puntos.

La puntuacién de cada oferta en este apartado se otorgard de la siguiente manera:

Precio méximo — Precio ofertado “X”
Puntos Oferta “X” = X puntuacién max. de este apartado B.
Miéximo (Beja 30%; Baja méxima admitida)

L.2,- PORCENTAJE PARA FPRESUMIR OFERTAS ANORMALMENTE BAJAS:

M.- MESA DE CONTRATACION: S:[X] NO:[J  MIEMBROS DE LA MESA DE CONTRATACION:




Presidente:
- Titular: Dofia Marisa Garcia Mayayo, Directora de Gestidén Econémica y SSGG del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea
- Suplente:, Don Juan Jesits Guitarte Goiti, Subdirector de Aprovisionamiento, Infraestructuras y SSGG del Servicio Navarro de
Salud — Osasunbidea.
Vocales:
- Titular: Dofis Pilar Colom Beltrén, Interventora Delegada en el Departamento de Salud.
-  Suplente: Dofia Camino Tellechea Erro, Interventora Delegada en el Departamento de Salud.

- Titular; Ina Redrado Larafia, Jefa del Servicio de Aprovisionamiento y SSGG del SNS-O
- Suplente: Marisol Pérez de Landazébal, Enfermera del Servicio de Aprovisionamiente y SSGG del SNS-0O.

-  Titular: Don Jesiis Herndndez Palacios, Enfermero del Servicio de Aprovisionamiento y SSGG del SNS-O
- Suplente: Don José Antonio Jiménez Anadén, Técnico del Servicio de Aprovisionamiento y SSGG del SNS-O.
Vocal Secretaria:
Titular: Dofia Marta Beamonte Aréjula, Jefa de la Seccién de Asistencia Juridica a la Gestién de los Recursos del Servicio
de Régimen Juridico del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea
- Suplente 1: Dofia Mercedes Zapata Vézquez de Prada Técnico de Administracién Piiblica (Rama Juridica) del Servicio de
Régimen Juridico del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.
- Suplente 2;: Dofia Miriam Ortueta Izco, Técnico de Administracién Pfblica (Rama Juridica) del Servicio de Régimen
Juridico del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

La Mesa estard asesorada por profesionales especializados de los centros del Servicio Navarro de Salud — Osasunbidea.

"N.- DOCUMENTACION ADICIONAL A PRESENTAR ANTES DE FORMALIZAR EL ACUERDO MARCO:
| Noprocede

N.- MODIFICACION DEL ACUERDO MARCO:

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

- Cuando el proveedor oferte alguna mejora tecnolégica 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 algiin material adjudicado y sea aceptado por el SNS-O.
En este caso, el precio de los nuevos materiales no podrd 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...).

O.- REVISION DE PRECIOS:
No procede.

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

Q.- PLAZO DE GARANTIA: Tres meses.
R.- RELACION DE ANEXOS: (%)

- Anexo I - Modelo de proposicién econdmica (sobre 3) Excel )

- Anexo IT — Hoja resumen datos del licitador Word En el Pliego Admvo.

- Anexo I — Modelo declaracién responsable Word En el Pliego Admvo.

- Anexo IV — Relaci6n 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 1a valoracién 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 cldusulas 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 contratacién de estos bienes se desarrollard en dos fases:

.- Primero, mediante la celebracién del acuerdo marco, por el que se seleccionarédn los proveedores y se
fijarén 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 1a Ley Foral de Contratos Piblicos.

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

Si el acuerdo marco estd dividido en lotes, los licitadores podrén 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 podrén efectuarse sobre los elementos y en las condiciones que
se sefialen en el apartado B.6. del Cuadro de Caracterfsticas.

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

2.1, Precios Méximos de licitacion:

Los precios méximos de licitacién son los indicados en el Amexo I, por lo que las ofertas econémicas no
podrén superar, en ninglin caso, tales precios méximos. Las proposiciones que superen dichos precios
méximos serdn 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 prestacién 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 generarén 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.

3.- DURACION DEL ACUERDO-MARCO Y PLAZO DE EJECUCION.

El acuerdo-marco comenzaré tras la finalizacién de la suspensién de la eficacia de la seleccién, prevista en el
articulo 93 de la Ley Foral 6/2006, de 9 de junio, de Contratos Piblicos (en adelante, LFCP), y finalizard en
1a fecha indicada en el apartado D. del Cuadro de Caracteristicas, pudiendo ser prorrogado, si asf se indica en
el apartado E. del Cuadro de Caracteristicas, por los perfodos 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.

5.- CAPACIDAD PARA CONTRATAR.
Podran contratar con el Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea las personas naturales o jurfdicas,
espafiolas o extranjeras, que tengan plena capacidad de obrar y acrediten su solvencia econémica o financiera

y técnica o profesional y no estén incursas en alguna de las causas de exclusién para contratar establecidas en
los articulos 18 y 20 de la LFCP.

En caso de que se exijan requisitos adicionales de capacidad se estard a lo dispuesto en el apartado L. del
Cuadro de Caracter{sticas,

No podrén concurrir a las licitaciones empresas que hubieran participado en la elaboracion de las
especificaciones técnicas o de los documentos preparatorios del acuerdo marco, por sf o mediante unién
temporal de empresarios, siempre que dicha participacién pueda provocar restricciones a la libre
concurrencia o suponer un trato privilegiado con respecto al resto de las empresas licitadoras.

5.2, Licitadores en participacién:

El Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea podré contratar con licitadores que participen conjuntamente
que quedarén obligados solidariamente. Dicha participacién se instrumentard mediante la aportacién 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 tnico con poderes bastantes para
gjercitar los derechos y cumplir las obligaciones que del acuerdo marco se deriven hasta la extincién del
mismo.

6.- SOLVEN(CIA ECONOMIA Y FINANCIERA Y TECNICA O PROFESIONAL

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

III. PARTICIPACION EN LA LICITACION

7.- PRESENTACION DE PROPOSICIONES

7.1. Cuestiones es:



Cada licitador no podri presentar més 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 infraccién de ello, asi como
la presentacién simultdnea de ofertas por parte de empresas vinculadas dard lugar a la inadmisién de todas
las ofertas suscritas.

La presentacién de ofertas implica que la licitadora acepta incondicionalmente los presentes pliegos de
clédusulas administrativas particulares y de prescripciones técnicas particulares, sin salvedad o reserva alguna,
asf como su aceptacién de dar transparencia institucional de todos los datos de los procesos de licitacién,
adjudicacién y ejecucién hasta su finalizacién.

Los interesados podrdn solicitar a la direccién de cotreo 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 serdn contestadas hasta 6 dias naturales antes de la fecha limite de presentacién de ofertas,
siempre que se hayan solicitado hasta 10 dias naturales antes del 1iltimo dia de presentacién de ofertas. Las
respuestas seréin publicadas en el Portal de Contratacién 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 presentacién de proposiciones en los dias que
sean precisos para cumplir dicha previsién, siempre que dicha informacién fuera relevante para la adecuada
presentacion de ofertas.

7.2, Lugar v plazo de presentacién:

Los licitadores podrén presentar sus proposiciones en el Registro del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea, Avda. del Ejército n® 2 CP 31002 Pamplona, as{ 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 Comiin de las Administraciones Piiblicas, 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 deberén anunciar tal presentacién a la unidad gestora mediante correo electrénico enviado a
seraprov@cfhavarra.es el mismo dia de la presentacién.

No se admitirin dichas proposiciones si el correo electrémico 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 deberd justificar la fecha de imposicién del
envio en la Oficina de Correos y anunciar al Organo de Contratacién la remisién de la oferta mediante correo
electrénico enviado a seraproviicfnavarra.es en el mismo dia adjuntando fotocopia del justificante de Ia
fecha de imposicién del envio. Sin la concurrencia de ambos requisitos no serd admitida la proposicién si es
recibida por el Orga.no de Contratacién con posterioridad a la fecha de terminacién del plazo sefialado en el
anuncio. Transcurridos, no obstante, 10 dias naturales signientes a 1a indicada fecha sin haberse recibido la
documentacién, ésta no serd admitida en ningiin caso.

8. FORMA Y CONTENIDO DE LAS PROPOSICIONES

Las proposiciones se presentarén 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, direccién 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, ademds de los datos que sefiala el parrafo anterior,
contendrén 1a leyenda y 1os documentos que a continuacién se indican:

- Sobre N° 1: Documentacién General para el ACUERDO-MARCO DE SUMINISTRO DE -indicar
definicidn del objeto- (Expediente APRO- -indicar nimero- ).

- Sobre N° 2: Proposicibn Técnica para ¢l ACUERDO-MARCO DE SUMINISTRO DE  -indicar
definicién del objeto- (Expediente APRO- -indicar nimero- ).

- Sobre N° 3: Proposicién Econémica para el ACUERDO-MARCO DE SUMINISTRO DE  -indicar
definicién del objeto- (Expediente APRO- -indicar nimero- ).

Cada uno de los sobres, cerrados y firmados por el licitador, contendré los signientes 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, correo electrénico y persona de contacto, conforme al modelo que se adjunta (4nexo IT).

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

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

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 dinico con facultades para ejercer los derechos y cumplir las obligaciones derivadas del acuerdo
marco hasta la extincién del mismo. El escrito habré de estar firmado tanto por las diversas empresas
concurrentes como por el citado apoderado.

5). Relacién de subcontratistas y documentos de compromiso formal para la ejecucién del acuerdo marco: En
caso de subcontrataciém, 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 econémica o técnica se acredite mediante la subcontratacion,
la declaracién que se exige en el apartado 3), deberd ser presentade también por los subcontratistas que
completen la solvencia del contratista.

6). Resguardo de haber constitnido garantfa 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 garantfa se constituird en la forma prevista en la Cléusula 15. de este

pliego.

Los documentos presentados en este Sobre N° 1 deberén estar traducidos de forma oficial al castellano. Serd
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 podré requerir, en caso de duda, la
aportacion del original para su cotejo.

Sobre N° 2 “Proposicién Técnica:

En este sobre se adjuntard toda la documentacién de indole técnica que aporte el licitador a efectos de la
valoracién y puntuacién de los criterios de adjudicacién (excepto la proposuclén econémica), debiendo
realizarse un desarrollo explicativo de todas las prestaciones que sean precisas realizar para la adecuada



gjecucién del acuerdo marco, recogiendo aquellos aspectos previstos en el apartado G.1. del Cuadro de
Caracteristicas.

Asimismo, el licitador deberd incluir todos los documentos que se indiquen expresamente en €l apartado G.
del Cuadro de Caracterfsticas y que permitan verificar que la oferta cumple con las especificaciones técnicas
requeridas, que no van a ser objeto de valoracién.

Sobre n° 3: “Proposicién econémica™;

En este sobre se incluiré la oferta econémica que habrd de presentarse conforme al modelo que figura en el
Anexe I-Modelo de proposicién econémica.

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

- Sefialari el precio unitario ofertado SIN IVA, con un msiximo de 2 decimales. En caso de no ser asi, se
procederd a su redondeo.

- Sefialari el tipo de IVA a aplicar.

La plantilla ‘Anexo I — Modelo de proposicién econdmica’ se encuentra, para facilitar su cumplimentaci6n,
en el anuncio del expediente en el Portal de Contratacién: hitp://www.contrataciones.navarra.es.

En la oferta que realice el licitador se entenderé excluido el IVA, salvo que la prestacién esté exenta de dicho
impuesto, 1o que se indicard en el apartado C. del Cuadro de Caracteristicas.

No se aceptarén 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.

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 serd en la forma prevista en el apartado K. del Cuadro de Caracteristicas y el
procedimiento de contratacién en el mismo apartado.

En el caso de que la tramitacién 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 ejercicio correspondiente.

10.- CRITERIOS DE SELECCION DE EMPRESAS:

10.1. Criterios de seleccién:

Para la seleccién de las empresas que formarén parte del acuerdo marco se tendrén en cuenta los criterios
sefialados en el apartado L. del Cuadro de Caracteristicas.

La seleccién de empresas se basard en el mejor precio ofertado cuando el criterio de adjudicacién sea
exclusivamente el precio ofertado y en los restantes casos en los criterios de adjudicacién recogidos en el
apartado L. del Cuadro de Caracterfsticas, cuya aplicacion determinard la oferta més ventajosa.

10.2, Puntuacién minima para continuar en el proceso:
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Si asf 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 serén admitidas, entendiéndose que el licitador no cumple los requisitos
minimos exigibles para la ejecucién del acuerdo marco.

10.3. Criterio te:

Si, una vez aplicados todos los criterios precedentes, se produjera empate entre dos ¢ més licitadores, éste se
dirimir4 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 précticas en materia de
género. A tal efecto, 1a Mesa de Contratacién requeriré la documentacién pertinente a las empresas afectadas,
otorgéndoles un plazo minimo de 5 dias naturales para su aportacion,

A estos efectos, se entender4 que son trabajadores con discapacidad los que tengan reconocido un grado de
minusvalia igual o superior al 33%.

La realizacién de buenas précticas en materia de género se acreditard mediante la presentacién 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 resolverd
mediante sorteo.

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 LFCP. En caso de
que no se fije porcentaje, se estard 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 tendrd las funciones y actuard de conformidad con lo sefialado en la LFCP, teniendo
presentes, en lo referente a convocatoria, sesiones, quérum, funciones de sus miembros, actas, abstencién y
recusacion, etc., 1o previsto en la normativa reguladora del procedimiento administrativo.

12.- APERTURA DE LAS PROPOSICIONES

12.1. Apertura del Sobre N° 1 “Documentacién general™:

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 1.2) y 1.b) del
articulo 61 de la LFCP vy, si la documentacién aportada fuera incompleta u ofreciese alguna duda, se
requerira al licitador que complete o subsane los certificados y documentos presentados, otorgéndole un
plazo, segtin las circunstancias, de entre 5 y 10 dias naturales.

La Mesa de Contratacién, de acuerdo con lo establecido en el apartado 1.c) del citado articulo 61, procederd
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 “Proposicién técnica™
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Calificada la documentacién personal, la Mesa de Contratacién procederé a la apertura de los Sobres n° 2 de
“Proposicién técnica”, con el fin de evaluar las propuestas técnicas de aquellas empresas que hayan sido
admitidas a la licitacién.

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

12.3. Apertura del Sobre N° 3 “Proposicién econémica™:

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

Previamente a su apertura, el Presidente comunicard a los asistentes el resultado de la calificacién de los

documentos presentados, con expresién de las proposiciones rechazadas y la causa de su inadmisién y de las
proposiciones admitidas, asf 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 seleccién deberé acreditar la posesién y validez de los
documentos que a continuacién se exigen en el plazo méximo de 7 dfas naturales desde que la Mesa de
Contratacién le notifique tal circunstancia:

1.1. §i 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 Contratacién Piiblica y los procedimientos y registros a su cargo, serd
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 direccién: hiips:/licitadores.tracasa.es/ .

1.2. Si la empresa no estd inscrita en el Registro a que se refiere el parrafo precedente, habra de acreditar
su personalidad y representacién 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
acreditaciéon de la capacidad de obrar se realizari 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 ¢l 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.I, o documento que
reglamentariamente le sustituya, de la persona apoderada.

1.2.2. Si las licitadoras son personas naturales, serd obligatoria la presentacién de copia del D.N.L o del
documento que reglamentariamente le sustituya.
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1.3. Si varios licitadores se presentan en participacién conjunta, seré 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 espaiiolas 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 acreditacién de la inscripcién, 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, deberan aportar el documento que acredite que quien presenta la proposicién ostenta
la representacién legal de la empresa, asf 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:
ademés de acreditar su capacidad de obrar conforme a la legislacién de su Estado de origen y su solvencia
econdémica y financiera, técnica o profesional, deberdn justificar mediante informe de la respectiva
representacion diploméatica 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
contratacién con la Administracién, en forma sustancialmente anidloga. Asimismo, deberdn aportar el
documento que acredite que quien presenta la proposicién ostenta la representacion legal de la empresa, asf
como copia antenticada 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
estard a lo dispuesto en el apartado L del Cuadro de Caracteristicas.

Deberén aportarse los siguientes documentos:

2.1. El tltimo recibo del Impuesto de Actividades Econdmicas, excepto en el caso de que se haya declarado
exento en el Anexo II1.

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 esti 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 hiip:/Avww.navarra.es’home es/Servicios/ficha/1849/Certificados-
telematicos-cxpedidos-por-la-Hacienda-Tributaria-de-Navarra, salvo que hubiera declarado en el Anexe III
gue no estd obligado a la presentacién de declaraciones por ningiin 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 IIT que no estd obligado a estar inscrito en la Seguridad Social.

3. Acreditacion de la solvencia econdmica v financiera v téenica o profesional:

3.1. Acreditacién de la solvencia econémica y financiera: Conforme a lo recogido en el apartado H.1. del
Cuadro de Caracteristicas.

3.2. Acreditacién de la solvencia técnica o profesional: Conforme a lo recogido en el apartado H.2. del
Cuadro de Caracteristicas.
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Los documentos presentados en este Sobre N° 1 deberén estar traducidos de forma oficial al castellano. Serd
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 podrd requerir, en caso de duda, la
aportacién del original para su cotejo.

Si la documentacién aportada fuera incompleta u ofreciese alguna duda se requerird al licitador que complete
o subsane los certificados y documentos presentados, otorgéndole un plazo de 5 dias naturales.

La falta de aportacién de la documentacién requerida tendrd los efectos previstos en el articulo 54.4 de la
LECP.

14.- SELECCION DE EMPRESAS.

14.1. ta i

La Mesa de Contratacién elevara al érgano de contratacién la propuesta de seleccién de empresas en favor de
la proposicién o proposiciones més ventajosa/s en aplicacién de los criterios establecidos en la clusula
relativa a los criterios de adjudicacién.

Se seleccionari para cada Lote el nfimero de ofertas que se indican en el apartado B.S. del Cuadro de

Caracteristicas, para la posterior adjudicacién a las mismas de los contratos que se deriven del acuerdo-
marco.

14.2, Plazo:

La seleccién de empresas deberd recaer en el plazo méximo establecido en el apartado K. del Cuadro de
Caracteristicas.

14.3. Suspension de 1a eficacia de la adjndicacién y perfeccién del
La eficacia de la seleccién quedard suspendida de acuerdo con lo previsto en el articulo 93 de la LFCP,
El acuerdo marco se perfeccionardi mediante la adjudicacién realizada por el dérgano de contratacién
competente.
15.- CONTRATOS DERIVADOS
Los contratos derivados del acuerdo marco con los proveedores seleccionados se adjudicardn con arreglo a
los términos establecidos en el mismo, de conformidad con lo establecido en el articulo 78 de 1a LFCP.

V. EJECUCION DE LOS CONTRATOS
16.- EJECUCION.
16.1. Condiciones generales de ¢jecucién:
Serdn 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
reelizacién de todos los trdmites necesarios para la obtencién de los correspondientes permisos,

autorizaciones o licencias que conlleve Ia ejecucién del acuerdo marco, asi como €l abono de cualquier gasto
relacionado con ellos.
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La prestacién objeto de los contratos se ejecutard con estricta sujecién a los compromisos adquiridos por la
empresa seleccionada en su oferta, las cliusulas administrativas y técnicas que rigen el presente acuerdo
marco y de acuerdo con las instrucciones que para su interpretacién 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 ejecucion
del acuerdo marco.

La empresa seleccionada deber4 designar una persona que ejerza como interlocutor tnico ante el Servicio
Navarro de Salud - Osasunbidea para todas las cuestiones que puedan surgir durante la ejecucién 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 més oportuna. Si dicha subsanacién supusiera gastos al Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea,
serén 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 adquirird relacién laboral alguna con el Servicioc Navarro de Salud-Osasunbidea, por entenderse
que el mismo depende tinica y exclusivamente de la empresa seleccionada.

La empresa seleccionada se halla sujeta al cumplimiento de las disposiciones legales, reglamentarias y
convencionales vigentes en materia laboral, de Seguridad Social, seguridad y salud y de prevencién de
riesgos laborales y, en particular, a las condiciones establecidas por el 1iltimo convenio sectorial del 4&mbito
més 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
c6digos y/o las denominaciones de los materiales seleccionados por recodificacién del Catélogo 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 comunicaré a los proveedores seleccionados
la nueva codificacion.

Durante 1a vigencia de los contratos, los proveedores estdn obligados a informar al SN'S-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 contratacién 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 gjecucién
de los contratos.

16.2. Condiciones de la entrega:
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 podré generar el
presente acuerdo-marco.

Los Centros adquirirén, mediante pedidos o programaciones, las cantidades que vayan necesitando para su
normal funcionamiento.

-14 -



2°.- Lugar de entrega:

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 estédn obligados a la entrega del material de acuerdo con las solicitudes de los
Centros, en ¢l plazo indicado que no serd, en ningtlin caso, superior a 5 dias, no debiendo tenerse en cuenta la
cuantfa 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 Piiblicos.

Los importes de las penalidades por demora se hardn efectivos mediante deduccién 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 infraccién,

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

Si, en el apartado B.4. del Cuadro de Caracteristicas, se indica que los materiales se entregarén en régimen
de depdsito, éstos serédn propiedad del suministrador hasta el momento de la implantacién en los pacientes.
En tal caso, al inicio del acuerdo marco, se acordaré con cada proveedor seleccionado los materiales y
unidades a depositar en cada centro, en funcién de las necesidades y la actividad prevista para el éptimo
desarrollo de 1a funcién asistencial.

La gestién de los depdsitos es responsabilidad del contratista, el cual deberd controlar la caducidad de los
materiales y la actualizacién de los depdsitos oportunamente. Estos depdsitos se irdn actualizando a medida
que se vayan realizando las correspondientes implantaciones, de acuerdo con las necesidades e indicaciones
de los Centros. El érgano de contratacién no se responsabiliza del deterioro o extravio del material en
depésito.

El material depositado ird acompafiado de su correspondiente albardn valorado en el que figurar4n todos los
datos necesarios para la correcta identificacién del producto.

Por parte del centro se comunicar4 al contratista el material que se vaya implantando, a fin de que proceda a
su reposicién. El tiempo méximo de reposicién serd de 48 horas en casos ordinarios ¢ inferior a 12 horas en
los urgentes. Dicha reposicién vendrid acompafiada de su correspondiente albarén en el que constardn los
datos necesatios para la identificacién del producto y del paciente receptor. Respecto a los datos del paciente
se actuard de conformidad con lo establecido en el apartado 17.5. de confidencialidad y proteccién de datos
de carécter personal.

A la finalizacién del acuerdo marco los depdsitos no implantados asf como el instrumental y el utillaje
aportado seran retirados por el contratista.

16.3. 1 preci los suministros:

El contratista solamente tendré derecho al abono de 1a prestacién 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 efectuard
por el adquirente, mediante facturas por pedido/s o grupo/s de pedidos efectivamente entregado/s que se
abonarén 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 cursarédn los pedidos se calcularén 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 algiin requisito exigible, se solicitaré su subsanacion sin
que empiece a computarse el plazo a que se refiere el articulo 114.1 de 1a LFCP hasta su correccion.

16.4. Revisién de precios.

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

16.5. Confidencialidad ién de datos: Esta cliu tipo. no se retoca la terminolo ue se
refiere tanto a contratos como a acuerdos marco.

16.5.1. Obligaciones generales.

El proveedor estd obligado a mantener la mds absoluta confidencialidad y reserva sobre todos aquellos datos
y documentos relacionados con el contrato o acuerdo marco que maneje. Esta obligacién subsistird atin
después de finalizada la ¢jecucion del contrato o acuerdo marco.

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

A los datos tendrin acceso, exclusivamente, aquellas personas estrictamente imprescindibles para el
desarrollo de las tareas inherentes a la ejecucién del contrato o acuerdo marco. Todas ellas serdn advertidas
del caricter confidencial y reservado de la informacién.

El proveedor seguiré, 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 ningiin 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 informacién.

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

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 estén registrados y sometidos a la salvaguarda
que establece la legislacién vigente, en especial la relativa a la proteccién de datos de cardcter personal. Toda
utilizacién con propdsito distinto al fijado en el contrato o acuerdo marco y, en especial, toda cesién de
informacién a terceros, generard responsabilidad, que seré exigida ante los tribunales.

En relacién 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, adoptaré las medidas de seguridad comespondientes al
tratamiento de los datos personales a los que tenga acceso, implantadas respecto de los sistemas que los
albergan, establecidas en la normativa de aplicacién.
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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 cléusulas de este Pliego o de la
normativa de aplicacién, serd considerado Responsable del Tratamiento, respondiendo de las infracciones
que hubiera cometido.

16.5.3. Ficheros del proveedor.

Si para la ejecucién 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 condicion de Responsable del Tratamiento o Responsable
del Fichero respecto de sus historias clinicas.

Como Responsable de Tratamiento de su fichero de historias clinicas, €l proveedor deberd observar las
disposiciones contenidas en la legislacién vigente en materia de proteccién de datos de carécter personal,
integracién de la historia clinicae, 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 estd
obligado a establecer el procedimiento para €l ejercicio de los derechos acceso, rectificacién, cancelacién y
oposicién por parte de los pacientes en lo referente a datos y pruebas contenidas en sus historias clinicas,

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

En caso de que, conforme a lo previsto en el contrato o acuerdo marco, el proveedor estuviera obligado a
conectar algiin sistema informético a la red informética del Gobierno de Navarra, redactaré una propuesta de
anexo al contrato 0 acuerdo marco donde se recogeré el inventario del equipamiento a instalar, en cuanto a
software, hardware y base de datos. Para instalar el equipamiento, previamente el anexo deberéd ser
formalizado, si procede, por el érgano de contratacién y €l proveedor. Este inventario deberé ser actualizado,
siguiendo el mismo procedimiento, en el momento de ser necesario cualquier cambio en el mismo. As{
mismo, para conectar dicho equipamiento informético a la red informética del Gobierno de Navarra, el
proveedor deberé obtener previamente la autorizacién expresa para realizar dicha conexién 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 deberd, una vez cumplida la prestaciéon 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 cardcter 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.

17.- MODIFICACION DEL ACUERDO MARCO).
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Una vez perfeccionado el acuerdo marco, el érgano de contratacién tnicamente podrd introducir las
modificaciones que, en su caso, se contemplen en el apartado N. del Cuadro de Caracteristicas, asf 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 érgano de contratacién, de
acuerdo con lo previsto en este Pliego, originarin responsabilidad en el contratista, perdiendo todo derecho al
abono de dichas modificaciones ejecutadas sin autorizacién.

Dichas modificaciones se tramitardn 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 podrén ser
cedidos a un tercero cuando concurra alguna de las circunstancias previstas en el articulo 111, apartado b), de
la LFCP.

Ademés, 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 cesién a esta iltima.

En estos casos, la cesién alcanzard exclusivamente a los productos dejados de suministrar y se realizard en
las mismas condiciones fijadas en el acuerdo marco. Para autorizar la cesién, se precisard 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 asf como los documentos que acrediten la capacidad y solvencia
del cesionario deberén 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.

V1. EXTINCION DE LOS CONTRATOS

19. CAUSAS DE RESOLUCION E INVALIDEZ. EFECTOS:

Serén causas de resolucién de los contratos adjudicados al amparo del acuerdo marco, las contempladas en
los articulos 124 y 175 la LFCP, as{ 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 1a LFCP.

20. PLAZO DE GARANTIA.

Existird 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 comenzard a contar desde la fecha de recepeién.

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

Transcurrido el plazo de garant{a indicado sin que se haya formalizado ningiin reparo u objecién por parte
del Servicio Navarro de Salud — Osasunbidea, €l contratista quedaré relevado de toda responsabilidad por
razén de la prestacion efectuada procediéndose a la devolucién o cancelacién de la garantfa para el
cumplimiento de las obligaciones que, en su caso, se hubiera constituido.

21-. REGIMEN JURIDICO.
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El acuerdo marco se regird, en cuanto a su preparacion, selecciéon de empresas, efectos y extincién, por la
Ley Foral 6/2006, de 9 de junio, de Contratos Péblicos, y sus disposiciones reglamentarias. Supletoriamente
se aplicardn las restantes normas de derecho administrativo y, en su defecto, las normas de derecho privado.

Este pliego y su Cuadro de Caracteristicas, as{ como el pliego de prescripciones técnicas particulares, sus
Anexos y cualquier otro documento que se acompafie, revestirin cardcter contrectual. En caso de
discordancia entre este pliego y cualquiera del resto de documentos contractusles, prevalecers este pliego.
Asimismo, tendrd carécter contractual la oferta técnica y econémica del adjudicatario del acuerdo marco y,
en su caso, el documento de formalizacién de] acuerdo marco.

22. RECURSOS Y RECLAMACIONES

Las decisiones adoptadas por el 6rgano de contratacién en relacién con la seleccién de empresas,
interpretacién, modificacién y resolucién 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 notificacién a los
interesados o, en su defecto, al de su publicacién.

No obstante, con cardicter potestativo y sustitutivo, los actos de trdmite o definitivos podrén ser objeto de
reclamacién en materia de contratacién piblica por parte de las empresas y profesionales interesados en la
licitacién siempre y cuando les excluyan de la licitacién o perjudiquen sus expectativas. La reclamacion
podré interponerse ante el Tribunal Administrativo de Contratos Pdblicos de Navarra en los plazos y por los
motivos sefialados en el articulo 210 de la LFCP.
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ANEXO1
MODELOQO 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/Dofia:

con DNI ndmero:

con domicilio en:

en nombre propio o en representacién 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 Piblicos de Navarra, en relacién con el presente procedimiento de contratacién, rogamos

contacte con D./D™ ...evviiiiiiiiiiiiieeesenseninssrensanes B D) ) , en la siguiente
direccién electrémica finica (e-mail): ........voc0eeriereririaccanan
Otros datos
= Direccién postal:.......ccceeeeeremenremserenensarees
B Teléfomno:. .oruerensrrrserserensnrensnennenesnesassenss
LI . SRR
Lugar, fecha y firma

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

Don/Dofla:

con DNI niimero:

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.

e

Que reline 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 Administracién,
conforme al articulo 18 de la Ley Foral 6/2006, de Contratos Piiblicos, 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 representacién.

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

Que la empresa: (Margue 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.
[[] Ests exenta del pago del Impuesto de Actividades Econémicas, conforme a la normativa de
aplicacién.

Que la empresa: (Marque Ia 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 ests obligada a la presentacién de declaraciones tributarias.

Que la empresa: (Margue la casilla que corresponda)

[[] Sehalla al corriente en el cumplimiento de sus obligaciones tributarias con la Hacienda
Tributaria de Navarre.

[] No esté obligada a la presentacién de declaraciones por ningfin concepto tributario en dicha
hacienda.

Que la empresa: (Marque la casilla que corresponda)

[] Se halla al corriente en €l cumplimiento de sus obligaciones de Seguridad Social o

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

Que emplea a: (Marqgue la casilla correspondiente):

[C] Menos de 50 trabajadores

1 50 6 més 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 cardcter excepcional de la cuota de reserva a
favor de trabajadores con discapacidad.

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

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

Lugar, fecha y firma.



Don/Dofia:

ANEXO IV
RELACION DE LOTES A LOS QUE LICITA

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

con DNI mimero:
con domicilio en:

en nombre
con NIF:

propio o en representacién del licitador (tdchese lo que no proceda):

con domicilio en:

DECLARA bajo su responsabilidad:

Que presenta oferta a los siguientes Lotes:

-LOTES

Denominacién Lote

oferta
SI/NO

| CEMENTO BAJA VISCOSIDAD SIN ANTIBIOTICO

| CEMENTO ALTA VISCOSIDAD SIN ANTIBIOTICO

CEMENTO BAJA VISCOSIDAD CON 1 ANTIBIOTICO-GENTAMICINA

CEMENTO ALTA VISCOSIDAD CON 1 ANTIBIOTICO GENTAMICINA

| JERINGA CON CEMENTO BAJA VISCOSIDAD SIN ANTIBIOTICO

TAPON PARA CEMENTO

=1 | (W | kD

MEZCLADOR DE CEMENTO AL VACIO (SIN CEMENTO)

JERINGA PARA MEZCLA Y ADMINISTRACION DE CEMENTO (SIN
CEMENTO)

Lugar, fecha y firma.
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ANEXOV
FICHA DE DATOS TECNICOS

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

En formato EXCEL



ANEXO VI

CRITERIOS DE VALORACION DE LAS OFERTAS

A). VALORACION OFERTA TECNICA:

| PARA LOS LOTES 1 y 2: CEMENTOS SIN ANTIBIOTICO: HASTA 50 PUNTOS

a). Tiempo de fraguado: hasta 10 puntos. Se valorard de forma proporcional.

- Para el lote 1 que se pide fraguado lento: mayor tiempo serd mayor puntuacién.

- Para el lote 2 que se pide fraguado répido: mayor tiempo serd menor puntacién.
b). Contenido minimo del monémero de metacrilato en el liquido™> 95%: 10 puntes. Si no: 0 puntos,
¢). Contenido minimo del polimero de metacrilato en el polvo del > 85%: 10 puntos. Si no: 0 puntos.
d). Diéxido de zirconio como sustancia radiopaca: 10 puntos. Si no: 0 puntos.
e). Facilidad de aplicacién del cemento: hasta 10 puntos.

PARA LOS LOTES 3 y 4: CEMENTOS CON ANTIBIOTICO: HASTA 60 PUNTOS

a). Tiempo de fraguado: hasta 10 puntos. Se valorard de forma proporcional.

- Para ¢l lote 3 que se pide fraguado lento: mayor tiempo serd mayor puntuacién.,

- Para el lote 4 que se pide fraguado répido: mayor tiempo serd menor puntacién.
b). Contenido minimo del monémero de metacrilato en el liquido> 95%: 10 puntos. Si no: 0 puntos.
c). Contenido minimo del polimero de metacrilato en el polvo del > 85%: 10 puntos. Si no; 0 puntos.
d). Diéxido de zirconio como sustancia radiopaca: 10 puntos. Si no: 0 puntos.
e). Facilidad de aplicacién del cemento: hasta 10 puntos.
f). Concentracién del antibiético y tiempo liberacién: hasta 10 puntos.

PARA EL LOTE 5: JERINGA CON CEMENTO BAJA VISCOSIDAD SIN ANTIBIOTICO: HASTA 60 |
PUNTOS

a). Cemento: Tiempo de fraguado: hasta 10 puntos. Se valoraré de forma proporcional.

- Mayor tiempo serd mayor puntacién
b). Cemento: Contenido minimo del monémero de metacrilato en el liquido> 95%: 10 puntos. Si no: 0
puntos.
c¢). Cemento: Contenido minimo del polimero de metacrilato en el polvo del > 85%: 10 puntos. Si no: 0
puntos.
d). Cemento: Diéxido de zirconio como sustancia radiopaca: 10 puntos. Si no: 0 puntos.
¢). Cemento: Facilidad de aplicacién: hasta 10 puntos.
f). Jeringa: Versatilidad y ergonomia: Valorindose la comodidad, ergonomia y facilidad para acceso
variedades de cavidad medular. hasta 10 puntos.

PARA EL LOTE 6: TAPON PARA CEMENTO: HASTA 40 PUNTOS
a). Mayor rango de amplitud de sellado. Hasta 10 puntos

b). Instrumentacién sencilla. Ergonomi{a. Longitud aplicador suficiente. Hasta 10 puntos

c). Fijacién estable, superficie de contacto . Hasta 10 puntos

d). Marcador radiogréfico para identificacién y localizacién: 10 puntes. Si no: 0 puntos
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| PARA EL LOTE 7: MEZCLADOR DE CEMENTO AL VACIO (SIN CEMENTO): HASTA 20 PUNTOS |

a). Filtro de carbono para filtracién de olores del monémero: 10 puntos. Si no: 0 puntos.
b). Facilidad de manejo. Versatilidad: valorandose facilidad de uso, comodidad, sencillez uso. Hasta 10
puntos.

| PARA EL LOTE 8: JERINGA (SIN CEMENTO): HASTA 20 PUNTOS
a). Disponibilidad c4nulas y otros posibles accesorios. Mayor versatilidad. Hasta 10 puntos.
b). Facilidad de monteje y sencillez de uso. Hasta 10 puntos.
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ANEXO VII para facilitar la informacién técnica de las ofertas

{para presentar en el Sobre n® 2}

LICITADOR: ........ OFERTA: _ -
Dato del Producto ofertado | Pdgina
Caracteristica técnica de la oferta presentada (S81/No 6 dato) en la que
figura:

Lote 1;: CEMENTO BAJA VISCOSIDAD SIN ANTIBIOTICO
Presentacién mendmero y polimero:
Envases polvo de al menos 40 gramos;
Baje viscosidad:
Velocidad fraguado:
Método esterilizacién:
Sustancia Radiopaca
: CEMENTO ALTA VISCOSIDAD SIN ANTIBIOTICO
Presentacién mondmero y polimero:
Envaszes polvo de al menos 40 gramos:
Alta viscosidad:
Velocidad fraguado:
Método esterilizacion:
Sustancia Radiopaca
Lote 3: CEMENTO BAJA VISCOSIDAD CON 1 ANTIBIOTICO
Presentacién monémero y polimero:
Envases polvo de al menos 40 gramos:
Baja viscosidad:
Velocidad fraguado:
Método esterilizacién:
Informacién sobre antibi6tico:
Sustancia Radiopaca '
Lote 4: CEMENTO ALTA VISCOSIDAD CON 1 ANTIBIOTICO
Presentacién monémero y polimero:
Envases polvo de al menos 40 gramos:
Alta viscosidad:
Velocidad fraguado:
Meétodo esterilizacion:
Informacién sobre antibi6tico
Sustancia Radiopaca
Lote §: JERINGA CON CEMENTO BAJA VISCOSIDAD SIN
ANTIBIOTICO
Presentacién monémero y polimero:
Premontado en jeringa con cdnula incluida:
Baja viscosidad:
Envasges polvo de al menos 60 gramos:
Velocidad fraguado:
Método esterilizacion:
Sustancia Radiopaca
Lote 6: TAPON PARA CEMENTO
Disponibilidad o gama de tamafios:
Biocompatibilidad:
Resistencia altas temperaturas polimerizacién cemento;
Método esterilizacion:
Marcador Radiogréfico

£

...% MMA ...%PMMA

Oxido etileno SYNO
Dioxido Zirconio SI'NO

..o MMA ...%PMMA

Oxido etileno SI'NO
Dioxido Zirconio SI/NO

wu% MMA ...%PMMA

... minutos

Oxido etileno SI/'NO
Gentamicina SI'NO ...%
Dioxido Zirconio SI/'NO

-...% MMA ... %PMMA
—.NULOS
Oxido etileno SI/NO

Gentamicina SI/NO ...%
Dioxido Zirconio SYNO

«.% MMA ... %PMMA

Oxido etileno SYNO
Dioxido Zirconio SI/NO

| Oxido etileno SI/NO
SI/NO
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Lote 7: MEZCLADOR CEMENTO AL VACIO (SIN CEMENTO)

e Sistema de mezclado al vacio:
s Accesorios incluidos para llevar a cabo el mezclado:
e Filtro Cérbono:

¢ Método esterilizacion:
Lote 8: JERINGA PARA MEZCLA Y ADMINISTRACION DE

CEMENTO (SIN CEMENTO)
o Sistema es para mezclado y aplicacién de cemento con formato
de jeringa:
Incluye sistema mezclado al vacio:
Accesorios incluidos para llevar & cabo el mezclado:

Meétodo esterilizacién:
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1.- OBJETO:

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

2.- PRESCRIPCIONES TECNICAS GENERALES:

En todos los casos, los productos incluidos en el acuerdo marco deberdn cumplir con las disposiciones
legales exigibles en Espafia, respecto a fabricacién, conservacién y distribucién. Podré exigirse la
acreditacién de que los productos ofertados cumplen con la normativa vigente en cualquier momento.

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

Con el fin de tener perfectamente identificados los materiales en el sistema de gestién de almacenes,
antes de formalizar el contrato, se les remitiré a los proveedores seleccionados por e-mail un ceadro en
formato Excel para que nos devuelvan cumplimentado con los datos correspondientes a cada material
relativos al EAN/GS1 SIMBOLIZADO EN L.OS ENVASES. Si en los envases de los materiales a
suministrar figurasen 2 o més cddigos de barras: EAN/GTIN (el del fabricante y el del distribuidor,
por ejemplo), deberdn 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 gestién de almacenes.

Los proveedores seleccionados deberén suministrar, ademds, sin coste para el SNS-O, el instrumental
necesario para una correcta utilizacién de los materiales seleccionados, debiendo asegurarse en todo
momento de que se encuentra en perfecto estado de uso, y en concreto en los lotes 5, 6 y 8.

Las empresas seleccionadas realizardn a su cargo, si fuese necesario, cursos de formacién / talleres /
..+, que requiera el drgano de contratacién para el personal técnico de los centros del Servicio Navarro
de Salud - Osasunbidea.

3.- PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES:

| LOTE 1: CEMENTO BAJA VISCOSIDAD SIN ANTIBIOTICO:

Presentaci6n: un paquete o vial con el componente estéril en polvo { polimero PMMA, producto
radiopaco e iniciador) y un vial con el componente estéril liquido (monémero MMA, acelerador e
inhibidor)

Envases de polvo de al menos 40 gramos

Para fllacién de Implantes plasticos y metalicos al hueso.

Baja viscosidad.

Fraguado lento. Fase de espera hasta fraguado lenta y fase final de fraguado répida.

Estéril mediante éxldo de etlleno

i LOTE 2: CEMENTO ALTA VISCOSIDAD SIN ANTIBIOTICO:

Presentacion: un paquets o vial con el componente estérll en polvo ( polimero PMMA, producto
radiopaco e inlclador) y un vial con el componente estéril liquido {mondmero MMA, acelerador
inhibldor)

Envases de polvo de al menos 40 gramos .

Para fijacién de implantes pléasticos y metélicos al hueso.
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- Alta viscosidad
- Fraguado réapido. Fraguado progresivo durante todas 1as fases.
- Estéril mediante éxido de etileno

|_LOTE 3: CEMENTO BAJA VISCOSIDAD CON 1 ANTIBIOTICO:

- Presentacién: un paquete o vial con el componente estéril en polvo ( polimero PMMA, producto
radiopaco e Iniclador) y un vial con el componente estéril liquido (monémero MMA, acelerador e
inhibidor)

- Envases de polvo de al menos 40 gramos.

- Parafijacién de implantes plésticos y metélicos al hueso.

- Baja viscosidad.

- Fraguado lento. Fase de espera hasta fraguado lenta y fase final de fraguado répida.

-  Antibiético: Gentamicina equivalente a 1 gramo minimo de gentamicina base.

- El antibiético debe ser termoestable e hidrosoluble,

-  Estéril mediante oxido de etileno.

| LOTE 4;: CEMENTO ALTA VISCOSIDAD CON 1 ANTIBIOTICO:

- Presentacién: un paquete o vial con el componente estéril en polvo ( polimero PMMA, producto
radiopaco e iniclador) y un vial con el componente estérll liquido (mondémero MMA, acelerador e
inhibidor)

- Parafijacién de implantes plasticos y metilicos al hueso.

Alta viscosidad

Fraguado rapido. Fraguado progresive durante todas las fases.

Antiblético: Gentamicina equivalente a 1 gramo minimo de gentamicina base.

El antlbiético debe ser termoestable e hidrosoluble.

Estéril mediante oxido de etlleno

| LOTE 5: JERINGA CON CEMENTO BAJA VISCOSIDAD SIN ANTIBIOTICO:

- Presentacién: un paquete o vial con el componente estéril en polve { polimero PMMA, producto
radiopaco e iniciador) y un vial con el componente estérll liquido (monémero MMA, acelsrador e
inhibidor)

- Pramontado en jeringa con canula incluida o sistema de cementacién al vacic.

- Envases de polvo de al menos 60 gramos.

- Parafijacion de implantes plasticos y metalicos al hueso.

- Cemento de baja viscosidad y fraguado lento. Fase de espera hasta fraguado lenta y fase final de
fraguado rapida.

- Estéril mediante éxido de etileno.

| LOTE 6: TAPON PARA CEMENTO:

- Para sellado de canal medular.

- Diferentes tamafios o universal, para adaptarse a los distintos grosores de las cavidades diafisarias
femorales.

- Biocompatible y resistente a altas temperaturas de polimerizacién del cemento.

- Debera ir acompafiado de su instrumental necesarlo para su colocacién (restrictores de prueba y
mango colocacidn centimetrado).

- Estéril.

| LOTE 7: MEZCLADOR DE CEMENTO AL VACIO (SIN CEMENTO):

- Sistema de mezclado al vacio.

- Accesorios para el sistema cerrado necesarios para llevar a cabo el mezclado del cemento (incluido
tubo de vacio), asegurando en tcdo momento que se mantienen las condiciones establecidas por el
fabricante para su manipulacién y la no emislén de gases iritantes.

- Estéril.
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| LOTE 8: JERINGA PARA MEZCLA Y ADMINISTRACION DE CEMENTO (SIN CEMENTO):

- Sistema de mezclado y aplicacién de cemento con formato de Jeringa.

- Con sistema de mezclado al vaclo.

- Compuesto de los accesorios necesarios para una correcta mezcla al vacio y administracién del
cemento.

- Estérll
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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 utilizard un simbolo

(G81-128 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
Nimero de serie (21) Alfanumérico hasta un méximo de 20 caracteres
Lote (10) Alfanumérico hasta un méximo de 20 caracteres

b). Para los Productos Sanitarios para auto-diagnéstico y diagnéstico “in Vitro™: Para la unidad de consumo,

que es la unidad considerada individualmente en el momento del uso:

_ Unidad jerdrquica Simbolo Contenido
Unidad de consumo | EAN-13 | GTIN de la unidad de consumo =
' | (01) GTIN del primer nivel de azrupacién
Primer nivel de agrupacién GS1-128 | (17) Fecha de caducidad -> AAMMDD

"(10) Ntimero de Iote

c). Para el resto de Productos Sanitarios: Dichos productos sanitarios son aquellos regulados por el Real
Decreto 1591/2009, de 16 de octubre. Segfin la clasificacién del Anexo IX de dicho Real Decreto, se
establece una diferenciacién de los productos por clases. Cada una de estas clases, tendré unos requisitos de

identificacién especificos:
Clasificacién de Producto Sanitario | Sfmbolo en Unidad de Consumo
Clase Il v Clase ITb GS1-128
Clase I estériles y1la B EAN-13 i
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 1A Formato de Datos
| GTIN (01) Numérico de 14 digitos
Fecha de caducidad (17) Numérico de 6 dizitos -> AAMMDD
Lote (10) | Alfanumérico hasta un méximo de 20 caracteres

Importante: en caso de no disponer de espacio suﬁmentepammpnm:runGSl -128, laopcléndemarcado

serd un GS1-Datamatrix.
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