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1- OBJETO DEL CONTRATO

Mediante esta contratacion se pretende cubrir las necesidades de material fungible para
radiofrecuencia terapéutica en la OSI Bidasoa, con cesién del equipamiento necesario, por
un periodo total de 3 afios (contrato inicial de 2 afios, mas una posible prérroga de 1 afio de
duracion).

Se trata de un contrato de suministro sujeto a lo dispuesto en el articulo 219 y siguientes de
la LCSP, referidos al Acuerdo marco, al tratarse de bienes cuya cuantia total no cabe definirla
al tiempo de celebrar el contrato, por lo que los contratistas quedan obligados a entregar
una pluralidad de bienes de forma sucesiva y por precio unitario en funcion de las
necesidades de la Administracion.

2- DESCRIPCION LOTE Y CONSUMOS ESTIMADOS DEL MATERIAL
FUNGIBLE

MATERIAL CONSUMO
2 ANOS

1.1- Canula —electrodos radiofrecuencia rectos con control temperatura .Varias | 400
medidas y puntas activas y varios grosores.

1.2- Canula-electrodos radiofrecuencia rectos con control temperatura y punta | 20
ecogénica. Varias medidas y puntas activas y varios grosores.

1.3- Canula-electrodos radiofrecuencia curvos con control temperatura. Varias | 40
medidas y puntas activas y varios grosores.

1.4- Canula-electrodos radiofrecuencia curvos con control temperatura y punta | 20
ecogénica. Varias medidas y puntas activas y varios grosores.

1.5- Electrodo catéter desechable para radiofrecuencia epidural. Varias 50
medidas.

1.6- Canula introductora epidural. 50

1.7- Placa dispersiva para tratamientos con radiofrecuencia. 400

El nimero de unidades previsto es estimativo, por estar subordinado a la actividad
de la OSI Bidasoa y por tanto, no se considera elemento esencial del contrato.
Cualquier variacién al alza o a la baja, segln las necesidades reales, no limitara las
obligaciones del contratista ni dara lugar a compensacién econdmica alguna.
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A todos los efectos se entenderd que el precio unitario estimado como maximo por
la Administracidn comprende todos los gastos directos e indirectos que el contratista
debe realizar para la normal ejecucidn del contrato y toda clase de tasas, impuestos
(excepto IVA) y licencias.

3- CESION DE EQUIPO

La empresa adjudicataria deberd poner a disposicidn de la OSI Bidasoa en régimen
de cesidn, sin cargo alguno para ésta, el siguiente equipamiento:

e Un generador de radiofrecuencia para tratamiento del dolor de las
caracteristicas que se indican en el apartado 6 de este Pliego.

4- PRESCRIPCIONES GENERALES

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacién, que el material
ofertado cumple tanto la legislacidon vigente, como la que pudiera producirse
durante el periodo de vigencia de la garantia, siendo por cuenta del adjudicatario
cualquier gasto que se derive de su aplicacion. Asi mismo, deberdn acompaiiar a la
ficha técnica de los productos, la copia de los certificados de marcado CE de los
mismos.

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en que se
realice su suministro, con las condiciones que les sean de aplicacién, constando la
declaracion conforme del fabricante que acredite el cumplimiento de las normas
técnicas de aplicacién obligada para cada uno de los equipos que oferten.

Asi mismo, cuando corresponda, se acreditaran las certificaciones que se precisen
derivadas de cualquier otra normativa que sea de aplicacion.

5- REQUISITOS MiNIMOS DEL MATERIAL FUNGIBLE

Sublote 1.1- Canula —electrodos radiofrecuencia rectos con control temperatura y
puerto de medicacion. Varias medidas y puntas activas y varios grosores.

Canula electrodo incorporado con control de temperatura de 6,10,15 cm de
longitud, 5, 10mm de punta activay 18 y 22G.
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Sublote 1.2- Canula-electrodos radiofrecuencia rectos con control temperatura
con punta ecogénica y puerto de medicacion. Varias medidas y puntas activas y
varios grosores.

Canula electrodo incorporado con control de temperatura de 6, 10, 15 cm de
longitud, 5, 10mm de punta activa y 20,22G con punta ecogénica.

Sublote 1.3- Canula-electrodos radiofrecuencia curvos con control temperatura y
puerto de medicacion. Varias medidas y puntas activas y varios grosores.

Canula electrodo incorporado punta curva con control de temperatura de 6, 10, 15
cm de longitud, 5, 10mm de punta activa y 18G.

Sublote 1.4- Canula-electrodos radiofrecuencia curvos con control temperatura 'y
punta ecogénica y puerto de medicacidn. Varias medidas y puntas activas y varios
grosores.

Canula electrodo incorporado punta curva con control de temperatura de 10,15 cm
de longitud, 10 mm de punta activa y 20G con punta ecogénica.

Sublote 1.5- Electrodo catéter desechable para radiofrecuencia epidural. Varias
medidas.

Electrodo catéter desechable con control de temperatura y punta activa de al menos
15mm, para radiofrecuencia epidural.

Sublote 1.6- Canula introductora epidural

Sublote 1.7- Placa dispersiva para tratamientos con radiofrecuencia

6- CARACTERISTICAS TECNICAS DEL EQUIPAMIENTO EN REGIMEN DE
CESION

Generador de radiofrecuencia multicanal con las siguientes especificaciones
minimas:

e Pantallas en castellano

e Varios canales de conexidén de electrodos independientes
e MODALIDAD RF: pulsada y térmica

e Configuracion electrodos: bipolar y estandar
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Exportacién de datos recogidos a USB (Para futura integracion historia clinica
del paciente)

Sencillez en el manejo de la interface

7- REGIMEN APLICABLE AL EQUIPAMIENTO
Serd el que a continuacion se detalla:

e La propiedad seguird siendo del adjudicatario y su uso corresponde a la OSI
Bidasoa

e Permanecerd en la OSI Bidasoa durante el periodo de vigencia del contrato

e El mantenimiento integral serd por cuenta del adjudicatario, que se
comprometera a mantener el equipo permanentemente operativo para los
usos requeridos, no generando ningun cargo para el Hospital este concepto,
excepto los problemas derivados de un mal uso del generador como caidas
o golpes

e Las reparaciones tendran siempre el caracter de urgentes, debiendo
proceder la empresa adjudicataria con extrema diligencia en la resolucién de
todas las incidencias.

e En el caso de que la reparacion del equipo no pueda realizarse en el propio
Hospital o suponga la inutilizacion del mismo, el adjudicatario estara
obligado a sustituirlo mientras dure la reparacion.

e El adjudicatario debera garantizar la adaptacién del equipo a las mejoras
técnicas que pudieran resultar de interés, asi como proponer su sustituciéon
por otro de mayores prestaciones, sin que ello implique una modificacion de
las condiciones econdmicas contratadas.

e Lainstalacion y ubicacion se realizara a peticidn de la OSI Bidasoa, en el lugar
gue el Responsable de la misma indique, siendo por cuenta de la empresa
adjudicataria los gastos que de ello se deriven.

e La empresa adjudicataria estara obligada a formar suficientemente a los
usuarios en el adecuado manejo del equipo, conforme se indique por el
Responsable del Centro.

8- SERVICIO TECNICO Y POSTVENTA. FORMACION

Se valoraran:

8.1. Servicio técnico y postventa
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e Tipo de apoyo de mantenimiento correctivo (telefénico, disponibilidad de
personal técnico)

e Numero, composicidn y formacion de los técnicos

e Frecuencia de mantenimiento preventivo y acciones que se realicen durante
el mismo

e Sistema de calidad y trazabilidad de las intervenciones de mantenimiento.

e Equipo de sustitucion en caso de demora de la reparacion

e Tiempo de respuesta presencial del técnico

e Existencia de recambios habituales en stock para acortar los tiempos de
reparacion.

8.2. Formacion

e Programa especifico de formaciéon para enfermeria y personal de
mantenimiento

e Programa especifico de formacion para los facultativos en el uso del equipo.

9- REGIMEN DE SUSTITUCION DE BIENES OBJETO DE SUMINISTRO

Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios estan obligados a proponer
sustituciones de los productos o materiales seleccionados por otros que incorporen
avances o innovaciones tecnoldgicas que mejoren las prestaciones o caracteristicas
de los adjudicados, siempre que su precio sea igual o inferior al inicialmente
adjudicado y cumplan con los requisitos legales y administrativos determinados en
la contratacién del articulo primitivo.

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

El 6rgano de contratacién resolverd sobre la peticion solicitada para estos supuestos
mediante resolucion y en el caso de baja o sustitucidon implicara la exclusiéon
automatica del bien cuya baja haya sido acordada o del bien sustituido.
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10- FACULTAD DE INSPECCION

El 6rgano de contratacidn, directamente o a través de la entidad que considere mas
idénea por su especializacion, tiene la facultad de inspeccionar y de ser informado
del proceso de fabricacion o elaboracién del producto objeto del contrato, pudiendo
ordenar andlisis, ensayos y pruebas de los materiales a emplear, asi como establecer
sistemas de control de calidad, dictando cuantas disposiciones estime oportunas
para el cumplimiento de lo convenido.

El contratista esta obligado a asumir los gastos de comprobacion de materiales,
vigilancia del proceso de fabricacion y/o distribucidn, si procede, y de los materiales,
personal, transporte, entrega, gastos de instalacién y formacién del personal propio
de los Centros que determine el Organo de Contratacion.

11- PROTECCION DE DATOS

En el caso de que durante la prestacién de los servicios incluidos en este Pliego se
tuviera acceso a datos de caracter personal, la empresa adjudicataria se
compromete con la firma del contrato a las siguientes obligaciones:

o No aplicara o utilizara los datos de caracter personal con un fin distinto al que se
precise durante el mantenimiento o reparacién de los equipos indicados.

e No comunicard los citados datos, ni siquiera para su conservacion, a otras
personas.

e Una vez cumplida la prestacién contractual, los datos de caracter personal
deberdn ser destruidos o devueltos al responsable del tratamiento de la OSI
Bidasoa, al igual que cualquier soporte o documentos en que conste algun dato
tratado.

e En el caso de que el encargado del tratamiento de datos destine aquéllos a otra
finalidad, los comunique o los utilice incumpliendo las estipulaciones del
contrato, serd considerado también responsable del tratamiento de datos,
respondiendo de las infracciones en que hubiera incurrido personalmente.
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12-REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS DE PUESTA EN FUNCIONAMIENTO
DE EQUIPAMIENTO (PROPIO O CEDIDO EN ARRENDAMIENTO) PARA
GARANTIZAR SU INTEGRACION

1. INTRODUCCION
El presente documento tiene por objeto establecer el procedimiento a seguir para
solicitar servicios de integracién de equipamientos sitos en las Organizaciones de
Servicio con los Sistemas de Informacidn corporativos y los requerimientos técnicos que
se deban exigir en la compra de aquellos equipamientos que vayan a requerir su
integracion con estos Sistemas.

2. REQUERIMIENTOS DE INTEROPERABILIDAD
Se considera necesario que Osakidetza exija en sus procesos de puesta en
funcionamiento que todo el equipamiento que sea susceptible de tener alguna
integracién con los Sistemas de Informacidon corporativos, cumpla unos requisitos
minimos que garanticen su correcto funcionamiento.
El no cumplimiento de los mismos impedira la interoperabilidad con los SSI corporativos.
Los requisitos de integracidn con los sistemas de informacién de Osakidetza se soportan
en una arquitectura orientada a servicios (SOA) sobre la plataforma Oracle SOA Suite
(Oracle BPEL Process Manager, Oracle Service Bus (OSB), Oracle Business Rules,....)
Dicha arquitectura proporciona una forma bien definida de exposicién e invocacion de
Servicios Web, lo cual facilita la interaccién entre diferentes sistemas propios o de
terceros.
Sobre la misma arquitectura SOA, Osakidetza implementa una solucién de integracién
orientada a Eventos; es un disefo a medida que gestiona un conjunto de sistemas que
publican eventos y un conjunto de aplicaciones que se suscriben a determinados
eventos. Dicha solucion se denomina Gestor de Eventos-Event Manager y es
responsable de recibir los eventos publicados, ejecutar las validaciones adecuadas vy
almacenar los eventos para su envio a los subscriptores que estén asociados a cada uno
de los elementos recibidos.
Relacidn de estandares de comunicacion soportados:

e Protocolos a nivel de mensaje:
o SOAP1.2
o WSDL 1.1y WSDL 1.2 Binding
o SOAP con Attachments
e Protocolos de seguridad a nivel de mensaje:
o WS-Security 1.0/1.1
o WS-Security Policy
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WS-Policy
WS-PolicyAttachment
WS-Security: Username Token Profile 1.0/1.1
WS-Security: X.509 Token Profile 1.0/1.1
WSSecurity: SAML Token Profile 1.0/1.1
WS-Security Kerberos Token Profile 1.1.
WS-Reliable Messaging 1.0
WS-Addressing

o WS-I Basic Profile 1.1
e Protocolos a nivel de transporte:

o HTTP1.0,HTTP 1.1

o TLS, SSL

o Interoperabilidad con registros UDDI v3-compliant

o O 0O 0O O O O O

o Sistemas middleware basados en JIMS/MQ

2.1 Servicios Web
Los Servicios Web se implementaran de acuerdo con las especificaciones WSDL v1.1,
SOAP v1.1, v1.2, UDDI v2.XX y XML v1.0, con el objetivo de incorporar las
recomendaciones de la WS-I definidas en la especificacién Basic Profile v1.0, v2.0 y de
esta manera asegurar la interoperabilidad entre los sistemas.
El estandar de codificaciéon que se utiliza en los mensajes XML es UTF-8.
La seguridad aplicada a los servicios web cubriran los siguientes aspectos:

e Autenticacion: Verificar que el cliente (usuario o aplicacién) es quien dice ser. La
identidad de un usuario se realizara en base a la informacién presentada por el
usuario (usuario/contrasenfa, certificado, token SAML)

e Autorizacidon: Otorgar acceso a los servicios en base a la identidad del cliente o0 a
los roles asignados.

e Confidencialidad, privacidad: Mantener la informacién secreta mediante el uso
de algoritmos de encriptacidn estandar de elementos XML.

e Integridad, no repudio: Asegurar que un mensaje permanece inalterado durante
la transmision mediante la firma digital. La firma también valida la identidad del
remitente y proporciona una marca de tiempo para garantizar que una
transaccién no puede ser repudiada mas tarde ni por el remitente ni por el
destinatario.

Osakidetza usa Oracle Web Service Manager (OWSM) para gestionar y aplicar politicas
a los servicios web publicados en la plataforma SOA.
La politica estandar que Osakidetza ha definido para los servicios proporciona:

e Autenticacidon mediante certificado x509
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e Proteccién del mensaje mediante firma (sin encriptado)

Existen dos versiones de la politica en OWSM, una para servicios y otra para clientes.
Para garantizar la interoperabilidad, cada politica tiene su versién compatible con
tecnologia.NET y Java.

e Oracle_wss10_x509_token_with_message_sign_service_policy

e Oracle_wss10_x509 token_with_message_sign_service_policy net

e Oracle_wss10_x509_token_with_message_sign_client_policy

e Oracle_wss10_x509 token_with_message sign_client_policy net

Los clientes y aplicaciones que acceden a través de internet entran a la DMZ a través del
firewall de aplicaciones (WAF). El WAF aplica reglas contra ataques y define patrones de
seguridad.

e Esresponsabilidad de cada aplicacion publicada en la DMZ controlar el acceso y
autorizar a los usuarios.

e EIOSB de internet publica los servicios a los que pueden acceder las aplicaciones
de internet.

e E| OSB de internet audita todas las llamadas a los Servicios Web mediante una
politica propietaria de Osakidetza gestionada por OWSM.

e En el OSB de internet se protegen todos los servicios con la politica
Oracle_wss10_x509 token_with_message sign_service_policy. Esta politica
autentica a las aplicaciones mediante certificado x509 y firma el mensaje de
peticién y respuesta.

e E| OSB de internet delega la ejecucidn a servicios publicados en la Intranet.

e Enlaintranet, se despliegan instancias independientes de servicios web para dar
servicios web para dar servicio a las peticiones que llegan desde el OSB de
Internet.

Nota: OSB ->Oracle Service Bus 11.1.1.5

2.2 Gestor de Eventos
A continuacion se describen los requisitos técnicos que tienen que cumplir las
aplicaciones para publicar y/o recibir eventos.
Estandares de comunicacién

La mensajeria del servicio Osakidetza se implementard de acuerdo con las
especificaciones del estandar HL7 versidn 2.XX o con cualquier otro formato propio de
Osakidetza; de esta manera se asegura la interoperabilidad entre los sistemas de
informacién.

Relacién de tecnologias soportadas para la publicacidn y subscripcién a eventos.
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Las tecnologias que soporta el gestor de eventos para la publicacién y subscripcidon a
eventos, asi como si la modalidad soporta transaccionabilidad y las opciones de
seguridad disponibles:

Modalidad Tecnologia Transaccional Orden Seguridad
Si, si el publicador
o Mensajeria . establece el Autenticacidn
Publicacion Si ,
JMS pardmetro (user/pass)
UnitOfOrder
Ninguna,
L, o Autenticacion
Publicacion | Servicio web No No
(user/pass) y
WS-Security
Si. Event Manager
o garantiza la entrega L
o Mensajeria , . Autenticacion
Subscripcién Si en el mismo orden
JMS o (user/pass)
gue ha recibido los
mensajes
Si. Event Manager
garantiza la entrega
Subscripcién | Servicio OSB Si en el mismo orden Ninguna
gue ha recibido los
mensajes.
Si. Event Manager .
. Ninguna,
garantiza la entrega L
Ny . , ) Autenticacién
Subscripcién | Servicio web Si en el mismo orden
o (user/pass) y
gue ha recibido los .
. WS-Security
mensajes.
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Por cada modalidad y tecnologia se deben cumplir unos requisitos técnicos que serdn
indicados al adjudicatario para la implementacidn de esta forma de integracién.

Mensajeria. Definicidn de Eventos.

Un evento es un documento XML definido mediante un XSD, donde:

Id: Es el identificador del tipo de evento. Se genera durante el proceso de alta del evento
en el sistema de administracion de Event Manager. Durante el procesamiento de un
evento se verifica que el id sea vélido.

Correlation: Es un campo libre en el que el publicador del evento indica un nimero
correlativo relativo a su sistema.

Source: Es el identificador del publicador. Se genera el proceso de alta de un publicador
en el sistema de administracion de Event Manager. Durante el procesamiento de un
evento se verifica que el source sea valido.

Timestamp: Lo establece el publicador del evento en el momento del envio.

Metadata: Puede contener un xml que ayude a describir el contenido del evento. Event
Manager puede utilizar esta informacion para tomar decisiones de enrutado.
Paylodad: Es el contenido del evento. Puede ser cualquier cadena de texto o XML

El resultado devuelto cuando se publica un evento en Event Manager es un XML definido
por un XSD, donde:

Uuid: Es un identificador Unico que se asigna a cada evento procesado por Event
Manager.

Processed: true o false, si el evento se ha procesado correctamente o con errores.
ErrorCode: Si se ha producido un error, se informa el cddigo del error.
ErrorDescription: Si se ha producido un error contiene la descripcién de éste.

Se realiza gestion de errores: codificacion de errores y descripcién de los mismos.

3. SERVICIO DE MANTENIMIENTO Y/O EVOLUCION

La evolucién tecnoldgica y funcional de los sistemas de informacién corporativos de
Osakidetza requerira servicios de mantenimiento y /o evolucion.

Anualmente la Subdireccion de Informadtica y Sistemas de Informaciéon de la
Organizacidn Central comunicard los cambios a abordar en el mes de enero en curso,
con un plazo de adaptacién de 6 meses desde la notificacion de la misma.

La no adaptacién de los sistemas a los nuevos requisitos implicard la posibilidad de
riesgo de que los sistemas integrados queden aislados.

Dado que dichos servicios de mantenimiento y/o evolucién debera llevarlos a cabo el
proveedor, se recomienda acordar el coste de dichos servicios de evolucién en el
momento de la firma del contrato.



