ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

{ Osakidetza ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

EXPEDIENTE 2023/00659

SUMINISTRO DE TROCARES Y CANULAS PARA
LAPAROSCOPIA CON DESTINO A LA OSI ARABA
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1. OBIJETO DEL CONTRATO

Mediante esta contratacién se pretende cubrir las necesidades de trécares y canulas para
laparoscopia con destino a la OSI Araba para un periodo total de 5 afios (contrato inicial de dos
afios, mas tres posibles prérrogas de un afio cada una).

Los productos objeto de contratacidn se consideran necesarios para la prestacion de asistencia
sanitaria en la OSI Araba.

2. REGIMEN JURIDICO DEL CONTRATO

Se trata de un contrato de suministro de naturaleza administrativa, y se rige por el contenido del
presente Pliego, por el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares para los contratos de
Suministro y por la Ley 9/2017, de 8 de noviembre de Contratos del Sector Publico, asi como el
resto de la legislacién administrativa aplicable, en especial el RD 1591/2009, por el que se regulan
los productos sanitarios.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas y administrativas que regiran la contratacion
para el suministro de equipamiento que se precisa y tienen caracter contractual para las partes.

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado cum-
ple la legislacion vigente, Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los
productos sanitarios, Reglamento (UE) 2017/745 sobre productos sanitarios Clase lla, y demas
normativa de desarrollo sobre productos sanitarios, Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccion de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y el Reglamento (UE) 2016/679
del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 en lo concerniente al Software
incluido, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion.
Asimismo, deberdn acompaiiar a la ficha técnica de los productos la copia de los certificados de
marcado CE como productos sanitarios y con numero de Organismo Notificado.

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

Asimismo, cuando corresponda, se acreditaran las certificaciones que se precisen derivadas de
cualquier otra normativa que sea de aplicacién.
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3. ESPECIFICACIONES RELATIVAS A LOS LOTES

El objeto del contrato se constituye en 10 lotes, en las cantidades y por los precios unitarios

maximos que a continuacion se indican:

Na LoTE/ canmoan | JElL | P ame
SUBLOTE BEISMIDAEIET Ei;'::;;‘\ MAXIMO (2 afios)
(IVA excluido) | (IVA excluido)
1 SISTEMA DE TROCARES OPTICOS Y CANULAS PARA LAPAROSCOPIA SIN CUCHILLA Y CON ESTRIAS 79.000,00 €
1.1 TROCAR 5 mm. diam., 100 mm. long. 600 45,00 € 27.000,00 €
1.2 TROCAR 12 mm. didm., 100 mm. long. 600 45,00 € 27.000,00 €
1.3 CANULA PARA TROCAR, 5 x 100 mm. 400 25,00 € 10.000,00 €
1.4 CANULA PARA TROCAR, 12 x 100 mm. 600 25,00 € 15.000,00 €
. SISTEMA DE TRéC’ARES OPTICOS Y CANULAS PARA LAPAROSCOPIA SIN CUCHILLA, CON ESTRIAS Y SISTEMA DE PG ARG
LIMPIEZA DE LA OPTICA INCORPORADA AL TROCAR
2.1 TROCAR 5 mm. diam., 75 mm. long. 400 71,30 € 28.520,00 €
2.2 TROCAR 5 mm. diam., 100 mm. long. 1.000 71,30 € 71.300,00 €
2.3 TROCAR 5 mm. diam., 150 mm. long. 50 71,30 € 3.565,00 €
2.4 TROCAR 12 mm. didm., 100 mm. long. 1.000 71,30 € 71.300,00 €
2.5 TROCAR 12 mm. didm., 150 mm. long. 60 75,60 € 4.536,00 €
2.6 CANULA PARATROCAR, 5 x 75 mm. 300 35,65 € 10.695,00 €
2.7 CANULA PARA TROCAR, 5 x 100 mm. 800 35,65 € 28.520,00 €
2.8 CANULA PARA TROCAR, 12 x 100 mm. 1.200 35,65 € 42.780,00 €
3 SISTEMA DE TROCARES OPTICOS Y CANULAS PARA LAPAROSCOPIA SIN CUCHILLA Y CON BALON 8.750,00 €
3.1 TROCAR 5 mm. diam., 75 mm. long. 30 45,00 € 1.350,00 €
3.2 TROCAR 5 mm. diam., 100 mm. long. 60 45,00 € 2.700,00 €
3.3 TROCAR 12 mm. didm., 100 mm. long. 60 45,00 € 2.700,00 €
3.4 CANULA PARATROCAR, 5 x 75 mm. 20 25,00 € 500,00 €
3.5 CANULA PARA TROCAR, 5 x 100 mm. 30 25,00 € 750,00 €
3.6 CANULA PARA TROCAR, 12 x 100 mm. 30 25,00 € 750,00 €
a TROCAR HASSON ESTANDAR 5.400,00 €
4.1 TROCAR HASSON, 12 mm. didm., 100 mm. long. | 100 | 54,00 € 5.400,00 €
5 TROCAR HASSON CON BALON 22.400,00 €
5.1 TROCAR HASSON, 12 mm. didm., 100 mm. long con balén | 400 | 56,00 € 22.400,00 €
6 KIT CON TROCAR DE ACCESO/DISECCION VIA PERITONEAL 34.750,00 €
6.1 KIT CON TROCAR ACCESO/DISECCION VA PREPERITONEAL UNILATERAL 100 225,00 € 22.500,00 €
6.2 KIT CON TROCAR ACCESO/DISECCION VIA PREPERITONEAL BILATERAL 50 245,00 € 12.250,00 €
7 TROCAR DE BALON PARA DISECCION PREPERITONEAL 25.150,00 €
7.1 TROCAR DE BALON PARA DISECCION PREPERITONEAL UNILATERAL C/BOMBA 100 154,00 € 15.400,00 €
7.2 TROCAR DE BALON PARA DISECCION PREPERITONEAL BILATERAL C/BOMBA 50 195,00 € 9.750,00 €
8 TROCAR ESTRUCTURAL PARA VIiA PREPERITONEAL 5.750,00 €
8.1 TROCAR ESTRUCTURAL CON SISTEMA DE MANTENIMIENTO DE ESPACIO C/BOMBA 50 115,00 € 5.750,00 €
9 TROCARES Y MATERIAL FUNGIBLE PARA INSUFLACION DE ALTO FLUJO EN LAPAROSCOPIA 64.800,00 €
9.1 TROCAR VISUAL 5 mm. diam., 75 mm. long. 20 180,00 € 3.600,00 €
9.2 TROCAR VISUAL 5 mm. diam., 100 mm. long. 20 180,00 € 3.600,00 €
9.3 TROCAR VISUAL 8 mm. diam., 100 mm. long. 20 180,00 € 3.600,00 €
9.4 TROCAR VISUAL 12 mm. didm., 100 mm. long. 120 180,00 € 21.600,00 €
9.5 SET DE TUBOS CON FILTRO TRIPLE LUMEN 180 180,00 € 32.400,00 €
10 TROCARES MEDIDAS ESPECIALES 66.739,00 €
10.1 TROCAR CON MANGO 10/12 mm. didm., 100 mm long. 800 71,30 € 57.040,00 €
10.2 TROCAR OPTICO 15 mm. didm., 100 mm long. 100 75,60 € 7.560,00 €
10.3 TROCAR OPTICO 12 mm. didm., 75 mm long. 30 71,30 € 2.139,00 €
TOTAL PRESUPUESTO MAXIMOssin IVA|| 573.955,00 €
TOTAL PRESUPUESTO MAXIMO con IVA|| 694.485,55 €
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El nimero unidades previsto es estimativo, por estar subordinado a la actividad de la OSI Araba, y

por tanto no se considera elemento esencial del contrato. Cualquier variacién al alza o a la baja,

segln las necesidades reales, no limitard las obligaciones del contratista ni dard lugar a

compensacién econdmica alguna.

A todos los efectos se entendera que el precio unitario estimado como maximo por la
Administracion comprende todos los gastos directos e indirectos que el contratista debe realizar
para la normal ejecucién del contrato, y toda clase de tasas, impuestos (excepto IVA) y licencias.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS

A continuacién, se detallan las caracteristicas minimas a cumplir por parte de las empresas

licitadoras. La empresa que no cumpla con dichas caracteristicas minimas quedara excluida.

N2 LOTE

DENOMINACION

1 SISTEMA DE TROCARES OPTICOS Y CANULAS PARA LAPAROSCOPIA SIN CUCHILLA Y CON ESTRIAS

1.1 | TROCAR 5 mm. didm., 100 mm. long.

1.2 | TROCAR 12 mm. didm., 100 mm. long.

1.3 | CANULA PARA TROCAR, 5 x 100 mm.

1.4 | CANULA PARA TROCAR, 12 x 100 mm.

Usos

Puerta de entrada de instrumental de 5, 10, 12 mm en laparoscopia.

Caracteristicas y
aspectos a
valorar

Sin baldn.
Introduccion facil y segura.

Posibilidad de introducir con la éptica, se valorara claridad de la visidn.

Se valorara cabezal desmontable y facilidad de extracciéon de material.
Doble vélvula de seguridad, se valorara mayor nimero de valvulas.
Estrias de sujecidn incorporadas.

Reductor incorporado.

Transparente.

Facil manejo.

Canulas compatibles con el introductor del trocar.

Evidencia cientifica de alta calidad con bibliografia que lo avale.
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N2 LOTE

DENOMINACION

SISTEMA DE TROCARES OPTICOS Y CANULAS PARA LAPAROSCOPIA SIN CUCHILLA Y CON ESTRIAS
Y SISTEMA DE LIMPIEZA DE LA OPTICA INCORPORADA AL TROCAR

2.1

TROCAR 5 mm. didm., 75 mm. long.

2.2

TROCAR 5 mm. didm., 100 mm. long.

2.3

TROCAR 5 mm. didm., 150 mm. long.

2.4

TROCAR 12 mm. didm., 100 mm. long.

2.5

TROCAR 12 mm. didm., 150 mm. long.

2.6

CANULA PARA TROCAR, 5 x 75 mm.

2.7

CANULA PARA TROCAR, 5 x 100 mm.

2.8

CANULA PARA TROCAR, 12 x 100 mm.

Usos

Puerta de entrada de instrumental de 5, 10, y 12 mm en laparoscopia, sin cuchilla.

- Sin balén.

Caracteristicas y

Introduccion facil y segura.

Posibilidad de introducir con la dptica, se valorara claridad de la vision.
Sistema de limpieza de la dptica incorporada en el trécar.

Doble valvula de seguridad.

aspectos a Estrias de sujecidn incorporadas.
valorar Reductor incorporado.

Transparente.
Facil manejo.
Canulas compatibles con el introductor del trécar.
Evidencia cientifica de alta calidad con bibliografia que lo avale.

N2 LOTE DENOMINACION

3 SISTEMA DE TROCARES OPTICOS Y CANULAS PARA LAPAROSCOPIA SIN CUCHILLA Y CON BALON

3.1 | TROCAR 5 mm. didm. 75 mm. long.

3.2

TROCAR 5 mm. diam. 100 mm. long.

33

TROCAR 2 mm. diam. 100 mm. long.

3.4

CANULA PARA TROCAR, 5 x 75 mm.

3.5

CANULA PARA TROCAR, 5 x 100 mm.

3.6

CANULA PARA TROCAR, 12 x 100 mm.
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Usos

Puerta de entrada de instrumental de 5, 10 y 12 en laparoscopia, sin cuchilla.

Caracteristicas y

- Introduccién facil y segura.

- Posibilidad de introducir con la dptica.
- Doble vélvula de seguridad.

- Reductor incorporado.

aspectos a - Transparente.
valorar - Facil manejo.
- Con baldn de sujecién en la canula y valvula de insuflacion.
- Baldn sin latex.
- Evidencia cientifica de alta calidad con bibliografia que lo avale.
N2 LOTE DENOMINACION
4 SISTEMA DE TROCAR DE HASSON ESTANDARD

4.1 | TROCAR HASSON, 12 mm. didm., 100 mm. long.

Usos

- Realizacion de neumoperitoneo en laparoscopia.
- Puerta de entrada de instrumental de 5, 10 y 12 mm.

Caracteristicas y

- Doble vélvula de seguridad.
- Sistema sencillo de anclaje a la pared abdominal (roscado o similar).

aspectos a .. L
- Facil colocacién.
valorar
- Evidencia cientifica de alta calidad con bibliografia que lo avale.
N2 LOTE DENOMINACION
5 TROCAR DE HASSON CON BALON

5.1 | TROCAR HASSON, 12 mm. didm., 100 mm. long.

Usos

- Realizacion de neumoperitoneo en laparoscopia.
- Puerta de entrada de instrumental de 5, 10 y 12 mm.

Caracteristicas y
aspectos a
valorar

- Doble valvula de seguridad.

- Sistema de anclaje a la pared abdominal con baldn.

- Sevalorard sistema adicional para evitar fugas de neumoperitoneo.
- Baldn sin latex.

- F&cil colocacién.

- Evidencia cientifica de alta calidad con bibliografia que lo avale.
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N2 LOTE

DENOMINACION

6 KIT CON TROCAR DE ACCESO/DISECCION ViA PREPERITONEAL

6.1 | KIT CON TROCAR ACCESO/DISECCION ViA PREPERITONEAL UNILATERAL

6.2 | KIT CON TROCAR ACCESO/DISECCION VIA PREPERITONEAL BILATERAL

Usos

Puerta de entrada y diseccidn del espacio preperitoneal.

Caracteristicas y

- Trdcar con sistema de acceso al espacio preperitoneal y balén de diseccién incorporado +

aspectos a 3 , .
trocar y canula de 5 mm para acceso secundario.
valorar
N2 LOTE DENOMINACION
7 TROCAR DE BALON PARA DISECCION PREPERITONEAL

7.1 | TROCAR DE BALON PARA DISECCION PREPERITONEAL UNILATERAL C/BOMBA

7.2 | TROCAR DE BALON PARA DISECCION PREPERITONEAL BILATERAL C/BOMBA

Usos

Diseccion del espacio preperitoneal.

Caracteristicas y

- Balon elastico, resistente y no fragmentable.
- Introduccién cdmoda.

aspectos a - Diferentes formas y tamafios del balén.
valorar
- Baldn sin latex.
N2 LOTE DENOMINACION
8 TROCAR ESTRUCTURAL PARA ViA PREPERITONEAL

8.1 | TROCAR ESTRUCTURAL CON SISTEMA DE MANTENIMIENTO DEL ESPACIO C/BOMBA

Usos

- Mantenimiento del espacio preperitoneal disecado y canal de trabajo.

Caracteristicas y
aspectos a
valorar

- Baldn para mantenimiento del espacio disecado.

- Insercién cémoda.

- Convertidor incorporado para instrumentos de diferentes didmetros.
- Valvulas de insuflacion y de mantenimiento del balén.

- Libre de latex.
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N2 LOTE DENOMINACION
9 TROCARES Y MATERIAL FUNGIBLE PARA INSUFLACION DE ALTO FLUJO EN LAPAROSCOPIA
9.1 | TROCAR VISUAL 5 mm. didm. 75 mm. long.
9.2 | TROCAR VISUAL 5 mm. didm. 100 mm. long.
9.3 | TROCAR VISUAL 8 mm. didm. 100 mm. long.
9.4 | TROCAR VISUAL 10 mm. didm, 100 mm. long.
9.5 | SET DE TUBOS CON FILTRO TRIPLE LUMEN
Usos Insuflacidn de altos flujos de gas en cirugia por via laparoscépica.

Caracteristicas y
aspectos a

valorar

- Trocares con obturador 6ptico sin cuchilla precargado, con botones de anclaje.
- Juego de tubos con filtro de triple lumen.

- Con conexidn a set de tubos tri-lumen.

- Cénula con doble pared, estriada para mejor fijacion y estabilidad.

- Canula transparente con marca de guia de posicionamiento.

- Con tapdn del conector de triple lumen.

- Con tapa silenciador.

- Libre de latex.

ALTO FLUJO, de las caracteristicas que a continuacion se indican:

- Sistema de insuflacion inteligente de hasta 40 L.
- Con tres modos de operacion:

sin valvulas al campo quirlrgico y permite operar a baja presion.

de humo.
- Modo de insuflacion estandar con insuflacién de alto flujo.

Cesion de equipo - Consola con pantalla LCD téctil a color.

- Pantalla con 3 niveles de flujo, presién e indicacidon de CO2.
- Software con manual de uso integrado.

- Sistema de anclaje de filtro mediante palanca.

- Conector a set de tubos estandar.

- Conexidn posterior a tubo de alta presion de CO2.

- Alarma de baja presion de gas (menos de 15 Bar).

- Aviso de baja presion de CO2 (para el cambio de botella).

- Aviso de contaminacion de filtro de CO2.

- Flujo méaximo de 40 |/min.

- Permite conexion a botella o toma central de CO2.

ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

Para el LOTE 9, la empresa adjudicataria esta obligada a ceder, durante la vigencia del contrato y
sus posibles prdrrogas, sin coste adicional de, al menos, dos INSUFLADORES INTELIGENTES DE

- Modo de pneumo estable, con evacuacion y filtrado de humo constante, acceso

- Modo Evacuacion de Humo con insuflacién de alto flujo y evacuacién y filtrado

- Puertos de acceso sin valvula de 5 mm, 8 mmy 12 mm, de distintas longitudes.
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- Con adaptador de insuflacion Luer Lock estandar, y con conector trilumen.
- Posiblilidad de flujo en modo automatico.

- Indicador de consumo de gas entre 0y 999 L.

- Dos niveles de evacuacidn de humos (Nivel I: 3 I/min y Nivel Il: 8 |/min).

- Indicador de estado de la aspiracién de humos.

- Carro de transporte para 2 botellas de CO2.

- Con vélvula de intercambio de botella.

- Carro con soporte que permita la ventilacion de la consola del insuflador.
- Peso no superior a 30 Kg.

- Corriente 230 V.

Ne LOTE DENOMINACION

10 TROCARES MEDIDAS ESPECIALES

10.1 | TROCAR CON MANGO 12 mm. didgm. 100 mm long.

10.2 | TROCAR OPTICO 15 mm. diam., 100 mm long.

10.3 | TROCAR OPTICO 12 mm. didm., 75 mm long.

Usos Punta de entrada de instrumental de 5, 10, 12 y 15mm en laparoscopia, sin cuchilla.

- Introduccion facil y segura
- Posibilidad de introducir con la éptica
- Doble valvula de seguridad

Caracteristicasy | _ Estrias de sujecidn incorporadas

aspectos a .
P - Reductor incorporado
valorar
- Transparente
- Facil manejo

- Evidencia cientifica de alta calidad con bibliografia que lo avale

5. EJECUCION DEL CONTRATO

Los plazos de entrega del suministro serdn los sefialados en el apartado 15.3 del PCAP.

En caso de roturas de stock del adjudicatario, éste debera comunicar dicha circunstancia con una
antelacién minima de 5 dias hdabiles a la fecha de entrega de los productos. En todo caso, el
adjudicatario, serd responsable de garantizar el suministro de articulos de iguales o superiores
caracteristicas en calidad e igual precio a los contratados sin que lo anterior suponga un coste
adicional para Osakidetza, debiendo notificar dicha circunstancia, aportando la ficha técnica y
muestra de los mismos.
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El adjudicatario deberd mantener en sus almacenes un stock de contingencia equivalente al menos
al 10% de la cantidad licitada para un afio, estando en disposicidn de servir dicho material en los
plazos de entrega antes indicados. Durante el primer mes de ejecucién del contrato, el adjudicatario
deberd aportar una declaracién responsable de dicho stock de reserva, indicando la direccidn
completa del almacén en el que estd custodiado, nimero de unidades, lote de fabricacién y fecha
de caducidad. Trimestralmente el adjudicatario deberd actualizar mediante declaracién
responsable dicho stock. Osakidetza se reserva el derecho de verificar por sus propios medios el
cumplimiento de dicho requisito mediante visitas al almacén del adjudicatario. En caso de que
exista discrepancia en las unidades declaradas y las que se puedan verificar en la visita in situ, esto
podra ser objeto de resolucién del contrato.

El adjudicatario debera disponer de un servicio técnico que pueda facilitar asistencia telefénica de
8 a 15 horas, de lunes a viernes, ante cualquier consulta urgente de caracter técnico u operativo
que pueda surgir a los usuarios de los equipos.

6. MUESTRAS

Para la valoracion de los lotes que a continuacion se relacionan, es condicidon imprescindible el envio
del n? de muestras que se indican, que deberan corresponderse exactamente con el producto a
suministrar.

Ne LOTE/

3 °
SUBLOTE DENOMINACION N2 UND MUESTRA

SISTEMA DE TROCARES OTICOS Y CANULAS PARA LAPAROSCOPIA SIN CUCHILLA Y CON ESTRIAS

1 1.1 | TROCAR 5 mm. didm. 100 mm. long. 5

1.2 | TROCAR 12 mm. didm. 100 mm. long. 5

SISTEMA DE TROCARES OPTICOS Y CANULAS PARA LAPAROSCOPIA SIN CUCHILLA, CON ESTRIAS Y SISTEMA
DE LIMPIEZA DE LA OPTICA INCORPORADA AL TROCAR

2.1 | TROCAR 5 mm. didm, 75 mm. long. 5

, 2.2 | TROCAR 5 mm. didm. 100 mm. long. 5
2.3 | TROCAR 5 mm. didm, 150 mm. long. 5
2.4 | TROCAR 12 mm. didm. 100 mm. long. 5
2.5 | TROCAR 12 mm. didm. 150 mm. long. 5
SISTEMA DE TROCARES OPTICOS Y CANULAS PARA LAPAROSCOPIA SIN CUCHILLA Y CON BALON

’ 3.3 | TROCAR 12 mm. didm. 100 mm. long. 5
TROCAR HASSON ESTANDAR

4

4.1 | TROCAR HASSON, 12 mm. didm., 100 mm. long con balén 3
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TROCAR HASSON ESTANDAR

’ 5.1 | TROCAR HASSON, 12 mm. didm., 100 mm. long con balén 3
KIT CON TROCAR DE ACCESO/DISECCION ViA PERITONEAL

6 6.1 | KIT CON TROCAR ACCESO/DISECCION ViA PREPERITONEAL UNILATERAL 2
6.2 | KIT CON TROCAR ACCESO/DISECCION ViA PREPERITONEAL BILATERAL 2
SISTEMA DE TROCARES OPTICOS Y CANULAS PARA LAPAROSCOPIA SIN CUCHILLA Y CON BALON

7 7.1 | TROCAR DE BALON PARA DISECCION PREPERITONEAL UNILATERAL C/BOMBA 2
7.2 | TROCAR DE BALON PARA DISECCION PREPERITONEAL BILATERAL C/BOMBA 2
TROCAR ESTRUCTURAL PARA ViA PREPERITONEAL

e g1 TROCAR ESTRUCTURAL CON SISTEMA DE MANTENIMIENTO DE ESPACIO 5

C/BOMBA

TROCARES Y MATERIAL FUNGIBLE PARA INSUFLACION DE ALTO FLUJO EN LAPAROSCOPIA

9 9.4 | TROCAR VISUAL 12 mm. didm., 100 mm. long. 2
9.5 | SET DE TUBOS CON FILTRO TRIPLE LUMEN 1
KIT CON TROCAR DE ACCESO/DISECCION ViA PERITONEAL

10 10.1 | TROCAR CON MANGO 10/12 mm. didm., 100 mm long. 5
10.2 | TROCAR OPTICO 15 mm. diam., 100 mm long. 5
10.3 | TROCAR OPTICO 12 mm. didm., 75 mm long. 5

En cuanto al resto de lotes, en el caso de que para la valoracion de los productos ofertados no se

considere suficiente la documentacién técnica presentada (ficha técnica, catalogos, etc.), podra

solicitarse muestras del fungible y demostraciones del equipamiento durante el periodo

establecido para la evaluacién técnica de las ofertas, siendo causa de exclusion la no presentacion

del equipo o ausencia de demostracidn cuando se le haya requerido a ello.

5.1 Lugar de entrega

Dichas muestras se entregardn en la siguiente direccién:

CENTRO DIRECCION LUGAR DE ENTREGA

A LA ATENCION DE

0S|I ARABA- HOSPITAL ¢/ José Achétegui, s/n

TXAGORRITXU 01009 - Vitoria-Gasteiz Almacén Gemeral

Dra. Eugenia Campo

Las muestras se acompanardn con un albaran de entrega que deberad ir fuera del embalaje para su

sellado de entrada por el centro.
Las muestras presentadas seran sin cargo alguno para Osakidetza.
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Las muestras deberan estar depositadas en la direccion arriba indicada, siendo el ultimo dia de
presentacion el dia de vencimiento del plazo de presentacién de ofertas. La falta de cumplimiento
de este requisito puede ser causa de EXCLUSION.

Las muestras se deberan entregar con el correspondiente albaran de entrega que debera ir fuera

del embalaje para su sellado de entrada por el centro.

Asimismo, a efectos de su constancia en el expediente de contratacion, se deberda enviar copia

del albaran de entrega a la direccion de correo electrénico:
contratacionadva.osiaraba@osakidetza.eus

5.2 Normas para la identificacion de las muestras
Las muestras deberdn estar debidamente identificadas, con los siguientes datos:

= N2 de expediente

= N2de lote (y sublote, en su caso)

= Nombre empresa ofertante

=  Marca producto ofertado

= Referencia del articulo para el proveedor

MODELO DE ETIQUETA DE MUESTRA

N° de expediente: <<expediente>>
N° de Lote: <<Lote__ >>
Nombre empresa: <<empresa>>

Marca producto ofertado: <<marca>>

Referencia del articiiln nara el nroveednr: <<Refd nroveednr>>

El tamafo de la etiqueta no tiene importancia. La empresa ofertante la ajustara segin tamafio de
la muestra a aportar, teniendo en cuenta que en ningln caso deberd tapar datos esenciales del
articulo.

El envase unitario que no reuna los requisitos de identificacidon, podra quedar EXCLUIDO. La
Comisidn Técnica se reserva el derecho a excluir la oferta al lote.

7. CESION EQUIPOS

Las empresas adjudicatarias, durante la vigencia del contrato y sus prérrogas, deberdn poner a
disposicion de la OSI ARABA, sin cargo alguno para ésta, los equipos indicados en el apartado 4 del
Pliego, que en todos los casos han de ser equipos nuevos.
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Régimen aplicable al Equipamiento:

El régimen aplicable al equipamiento que la empresa adjudicataria ha de poner a disposicion de la
OSl Araba, serd el que a continuacion se detalla:

- La propiedad seguird siendo del adjudicatario y su uso corresponde a la OSI Araba.

- Permanecera en la OSI Araba durante el periodo de vigencia del contrato.

- El mantenimiento integral sera por cuenta del adjudicatario, que se comprometera a
mantener el equipo permanentemente operativo para los usos requeridos, no
generandose ningln cargo para el Hospital este concepto.

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

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

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

- La instalacion y ubicacién se realizara a peticién de la OSI Araba, en el lugar que el
Responsable de la misma indique, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria los
gastos que de ello se deriven.

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

8. MEDIOAMBIENTE

El adjudicatario se compromete a adoptar las medidas oportunas para el cumplimiento de la
legislacion ambiental correspondiente al equipo suministrado.

9. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y MEDIOAMBIENTE

Segun “Dosier de Coordinacién de actividades en materia de Prevencién y Medio Ambiente” que
se adjunta a la documentacién del presente expediente.

El personal del adjudicatario debera cumplir las normas laborales y las normas de Prevencion de
Riesgos Laborales, asi como todo lo relativo a Medio Ambiente, comprometiéndose a entregar a la
OSl Araba la documentacidn que le sea exigida para acreditar dicho cumplimiento.
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La empresa adjudicataria adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la
legislacion medioambiental comunitaria, estatal, autondmica y local vigente que sea de aplicacién
alos trabajos contratados y respondera de cualquier incidente causado. Para evitar tales incidentes,
adoptara las medidas preventivas oportunas que dictan las buenas practicas de gestion, en especial
las relativas a evitar vertidos liquidos indeseados, emisiones contaminantes a la atmésfera y el
abandono de cualquier tipo de residuo, con extrema atencién a la correcta manipulacion de los
residuos peligrosos.

Cumpliendo los procesos vigentes de medio ambiente, la empresa adjudicataria realizard las
gestiones de reciclaje y gestién de residuos pertinentes.

La empresa adjudicataria se compromete a informar inmediatamente al Hospital sobre cualquier
incidente que se produzca en el curso de los trabajos, aportando un informe escrito referente al
hecho y a sus causas. El Responsable Técnico sera el responsable frente al Hospital de la vigilancia
del cumplimiento de estas condiciones de caradcter medio- ambiental, quedando a disposicion de la
Direccién de la OSI Araba para cuantas aclaraciones, informes y actuaciones sean necesarias para
la correcta gestion medioambiental.
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ANEXO

REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO 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
integracion de equipamientos sitos en las Organizaciones de Servicio con los Sistemas de Informacion
corporativos, y los requerimientos técnicos que se deben 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 integracidn con los Sistemas de Informacién 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 informacion 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 exposicion e invocacién de Servicios Web, lo cual
facilita la interaccidn entre diferentes sistemas propios o de terceros.

Sobre la misma arquitectura SOA, Osakidetza implementa una solucion de integracién orientada a Eventos;
es un disefio a medida que gestiona un conjunto de sistemas que publican eventos y un conjunto de
aplicaciones que se suscriben a determinados eventos. Dicha solucién se denomina Gestor de Eventos-Event
Manager y es responsable de recibir los eventos publicados, ejecutar las validaciones adecuadas y almacenar
los eventos para su envio a los subscriptores que estén asociados a cada uno de los elementos recibidos.

Relacién 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-SecurityPolicy
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o  WS-Policy
o  WSPolicyAttachment
o  WS-Security: Username Token Profile 1.0/1.1
o WS-Security: X.509 Token Profile 1.0/1.1
o  WSSecurity: SAML Token Profile 1.0/1.1
o  WS-Security: KerberosToken Profile 1.1
o WS-Reliable Messaging 1.0
o WS-Addressing
o WS-l 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 Sistemas middleware basados en JMS/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.XXy XML v1.0, con el objetivo de incorporar las recomendaciones de la WS-I definidas en la especificacion
Basic Profile v1.0, v2.0 y de esta manera asegurar la interoperabilidad entre los sistemas.

El estandar de codificacion que se utiliza en los mensajes XML es UTF-8.
La seguridad aplicada a los servicios web cubrira los siguientes aspectos:

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

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

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

e Integridad, no repudio: Asegurar que un mensaje permanece inalterado durante la transmisidon
mediante la firma digital. La firma también valida la identidad del remitente y proporciona una marca
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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:

Autenticacién mediante certificado x509

Proteccidn 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 version compatible con tecnologia .NET y Java.

oracle_wss10_x509_token_with_message_sign_service_policy
oracle_wss10_x509_token_with_message_sign_service_policy net
oracle_wss10_x509_token_with_message_sign_client_policy

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.

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

El OSB de internet publica los servicios a los que pueden acceder las aplicaciones de internet.

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

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 peticion y respuesta.

El OSB de internet delega la ejecucion a servicios publicados en la Intranet.

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

Nota: OSB -> Oracle Service Bus 11.1.1.5

Pagina 17



Osakidetza

2.2. Gestor de Eventos

ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

A continuacidn, se describen los requisitos técnicos que tienen que cumplir las aplicaciones para publicar y/o

recibir eventos.

Estdndares de comunicacién

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

Relacién de tecnologias soportadas para la publicacion y subscripcion a eventos.

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

Modalidad

Publicacién

Publicacién

Subscripcion

Subscripcion

Subscripcion

Tecnologia

Mensajeria JMS

Servicio web

Mensajeria JMS

Servicio OSB

Servicio web

Transaccional

No

Si

Si

Si

Orden Seguridad
Si, si el publicador establece Autenticacion
el pardmetro UnitOfOrder (user/pass)

Ninguna, Autenticacién
No (user/pass) y WS-
Security

Si. Event Manager garantiza L,
. Autenticacion
la entrega en el mismo orden

o ) (user/pass)
que harecibido los mensajes
Si. Event Manager garantiza la
entrega en el mismo orden Ninguna

que harecibido los mensajes

Si. Event Manager garantiza la Ninguna, Autenticacion
entrega en el mismo orden (user/pass) y WS-
que harecibido los mensajes Security

Por cada modalidad y tecnologia se deben cumplir unos requisitos técnicos que seran indicados al

adjudicatario para la implementacion de esta forma de integracion.
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Mensajeria. Definicidon de Evento

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
administracién de Event Manager. Durante el procesamiento de un evento se verifica que el id sea valido.

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

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

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.

payload: 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 cédigo del error.

errorDescription: Si se ha producido un error contiene la descripcion de éste.
Se realiza gestion de errores: codificacién de errores y descripcidon de los mismos.

3. SERVICIO DE MANTENIMIENTO Y/O EVOLUCION

La evolucién tecnoldgica y funcional de los sistemas de informacion corporativos de Osakidetza requerird
servicios de mantenimiento y/o evolucién.

Anualmente la Subdireccién de Informatica y Sistemas de Informacidn de la Organizacidn Central comunicara
los cambios abordar en el mes de enero en curso, con un plazo de adaptacion de 6 meses desde la notificacion
de la misma.

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

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