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1. OBJETO DEL CONTRATO

Mediante esta contratacidn se pretende cubrir las necesidades de la OSI Araba de material fungible
para un Sistema de Navegacion guiada por TAC, con cesidn de equipamiento, para un periodo total
de 5 afios (contrato inicial de dos afios, mas tres posibles prdrrogas de un afio cada una).

Los productos objeto de contratacidon se consideran necesarios para la prestacidon 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 Cldusulas 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 legislaciéon administrativa aplicable, en especial el RD 1591/2009, por el que se regulan
los productos sanitarios.

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

3. ESPECIFICACIONES RELATIVAS AL LOTE

El objeto del contrato se constituye en un lote, en las cantidades y por los precios unitarios maximos
gue a continuacion se indican:

CANTIDAD | PRECIO UNITARIO| PRESUPUESTO
N2 LOTE DENOMINACION ESTIMADA MAXIMO MAXIMO
(2 afios) (IVA excluido) (IVA excluido)
1 SISTEMA DE NAVEGACION PARA PUNCIONES CON ANESTESIA LOCAL 300 390,00 € 117.000,00 €
TOTAL PRESUPUESTO MAXIMO 117.000,00 €

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 darda lugar a
compensacion econdémica alguna.

A todos los efectos se entenderd 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.
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4  ESPECIFICACIONES TECNICAS

4.1 Requisitos normativos

Los licitadores acreditardn, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado cumple
con la legislacién y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacidn, siendo por
cuenta del adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion.

Los productos sanitarios presentados a este procedimiento deberan cumplir la legislacion vigente
(Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios, Directivas
del consejo 93/42/CE de 14 de junio de 1993, y demas normativa de desarrollo sobre productos
sanitarios). Asimismo, deberan acompafiar a la ficha técnica de los productos la copia de los
certificados de marcado CE de los productos.

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

4.2 Especificaciones Técnicas

A continuacion, 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 NAVEGACION PARA PUNCIONES CON ANESTESIA GENERAL

Sistema indicado para Radiologia Intervencionista.
Contenido del kit de navegacidn para un solo uso.

e  Kit de navegacidon compuesto por:
- 1 pelicula adhesiva transparente estéril

- 1 porta agujas estéril
- 1 cubierta estéril (cubierta protectora con gel)
- Sistema de fijacidn del cable (Grip-lock)
- 1guiade usuario
e  Composicién del dispositivo y accesorios
- Pelicula adhesiva transparente estéril
» Poliuretano
- Porta agujas estéril
»  Estructura: policarbonato
» Resorte: aleacion de niquel-cobalto
- Cubierta estéril
» Poliisopreno sintético

Caracteristicas
especificas
minimas del
material fungible y
aspectos a valorar
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La empresa adjudicataria estd obligada durante la vigencia del contrato a ceder sin coste alguno el
Sistema de Navegacion que incluya estacién de navegacion y el software necesario.

Se valorara:

e Que el sistema ofrezca corte sagital, transversal y coronal, apareciendo simultaneamente en
pantalla dos de estos cortes, cambiando entre ellos durante el procedimiento sin intervencién
manual del facultativo.

e Bloqueo de transferencia de imagenes desde TAC.

e  Parametrizacion de longitud de la aguja y almacenamiento de las agujas disponibles en su
memoria.

e Que el sistema de navegacion permita durante la exploracién congelar la imagen, tomar
capturas de pantalla y descargarlas a USB, memorizar trayectoria elegida, variar manualmente
las caracteristicas de contraste y escala de grises de la ventana y ampliar o disminuir el tamafio
de la zona de exploracién

e Elsistema de navegacion tendra una pantalla tactil de, al menos, 24 pulgadas.

5 CESION EQUIPOS

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

- La propiedad seguira siendo del adjudicatario y su uso corresponde a la OSI Araba.
- Permanecerd en la OSI Araba durante el periodo de vigencia del contrato.

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

- Las reparaciones tendran 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 reparacién del equipo no pueda realizarse en el propio Hospital o
suponga la inutilizacién del mismo, el adjudicatario estara obligado a sustituirlo
mientras dure la reparacion.

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

- La instalacidn y ubicacidn se realizard a peticion de la OSI Araba, en el lugar que el
responsable del contrato indique, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria los
gastos que de ello se deriven.
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6 MUESTRAS

En el caso de que para la valoracién de los productos ofertados no se considere suficiente la
documentacion técnica presentada (ficha técnica, catalogos, etc.), podra solicitarse muestras del
fungible y demostraciones del equipamiento durante el periodo establecido para la evaluaciéon
técnica de las ofertas, siendo causa de exclusion la no presentacidon del equipo o ausencia de
demostracién cuando se le haya requerido a ello.

7 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 drgano de contratacién, por propia iniciativa y con la conformidad del
suministrador, o a instancia de éste, tiene la facultad de incluir nuevos bienes del tipo adjudicado
o similares a los adjudicados cuando concurran motivos de interés publico o de nueva 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 la
contratacidn base.

El drgano de contratacidn resolvera sobre la peticion solicitada para estos supuestos mediante

resolucidn y en el caso de baja o sustitucidén implicara la exclusién automatica del bien cuya baja
haya sido acordada o del bien sustituido.

8 FACULTAD DE INSPECCION

El 6rgano de contratacion, directamente o a través de la entidad que considere mas idénea por su
especializacién, tiene la facultad de inspeccionar y de ser informado del proceso de fabricacién o
elaboracion 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 comprobacidon de materiales, vigilancia del
proceso de fabricacion y/o distribucion, si procede, y de los materiales, personal, transporte,
entrega, gastos de instalacién y formacidn del personal propio de los Centros que determinen el
drgano de contratacion.
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9 RESOLUCION DE CONTRATO

Ademas de por las causas recogidas en la Ley 9/2017, se podra instar la resolucion del contrato
cuando se den dos o mas infracciones que signifiquen incumplimientos de gravedad del RD
1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios o legislacion asimilada.

Por otra parte, la OSI Araba podra instar la resolucion del contrato cuando, al margen de la
valoracion técnica que en su momento se hizo del producto, se compruebe en la practica que es
inadecuado para los pacientes con las técnicas que sean de uso en el HUA, porque ofrece resultados
indeseados u ocasiona problemas de cualquier indole que haga que los Servicios sanitarios
implicados, mediante informe aclaratorio, desaconsejen su utilizacion.
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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
gue 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 Informacion
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 integracion con los sistemas de informacidon 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 exposicidn e invocacién de Servicios Web, lo
cual facilita la interaccidon entre diferentes sistemas propios o de terceros.

Sobre la misma arquitectura SOA, Osakidetza implementa una solucidon de integracion 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 solucion 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.

Relacion de estandares de comunicacion soportados:

e Protocolos a nivel de mensaje:
o SOAP1.2
o WSDL1.1yWSDL 1.2 Binding

o SOAP con Attachments

e Protocolos de seguridad a nivel de mensaje:
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o

WS-Security 1.0/1.1

WS-SecurityPolicy

WS-Policy

WSPolicyAttachment

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: KerberosToken Profile 1.1
WS-Reliable Messaging 1.0

WS-Addressing

WS-| Basic Profile 1.1

e Protocolos a nivel de transporte:

o

o

e}

e}

HTTP 1.0, HTTP 1.1

TLS, SSL
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Interoperabilidad con registros UDDI v3-compliant

Sistemas middleware basados en IMS/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

especificacion Basic Profile v1.0, v2.0 y de esta manera asegurar la interoperabilidad entre los sistemas.

El estdndar de codificacidon 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 aplicacion) es quien dice ser. La identidad de

un usuario se realizara en base a la informacion presentada por el usuario (usuario/contrasenia,
certificado, token SAML)

e Autorizacion: 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
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de encriptacién 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 Autenticacion mediante certificado x509

e Proteccion 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.

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 aplicacién 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 El 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 peticidn y respuesta.

e EIOSB de internet delega la ejecucidn a servicios publicados en la Intranet.

e Enlaintranet, se despliegan instancias independientes de servicios web para dar servicio a las
peticiones que llegan desde el OSB de Internet.
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Nota: OSB -> Oracle Service Bus 11.1.1.5

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

Estdndares de comunicacion

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 informacidn.

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

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

Modalidad Tecnologia Transaccional Orden Seguridad
L L i Si, si el publicador establece Autenticacién
Publicaciéon | Mensajeria JIMS Si , .
el parametro UnitOfOrder (user/pass)
Ninguna,
L . Autenticacién
Publicacion Servicio web No No
(user/pass) y WS-
Security
Si. Event Manager garantiza
L L i la entrega en el mismo Autenticacién
Subscripcion | Mensajeria JMS Si .
orden que harecibido los (user/pass)
mensajes
Si. Event Manager garantiza
o . i la entrega en el mismo .
Subscripcion Servicio OSB Si o Ninguna
orden que harecibido los
mensajes
Si. Event Manager garantiza Ninguna,
L o i la entrega en el mismo Autenticacién
Subscripcion Servicio web Si .
orden que harecibido los (user/pass) y WS-
mensajes Security
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Por cada modalidad y tecnologia se deben cumplir unos requisitos técnicos que seran indicados al
adjudicatario para la implementacién de esta forma de integracion.

Mensajeria. Definicion 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 administracion 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 nimero 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 administracién 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 informacidn 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 codigo del error.

errorDescription: Si se ha producido un error contiene la descripcién de éste.
Se realiza gestidn de errores: codificacidn de errores y descripcion de los mismos.

3. SERVICIO DE MANTENIMIENTO Y/O EVOLUCION

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

Anualmente la Subdireccién de Informatica y Sistemas de Informacion de la Organizacion Central
comunicara los cambios abordar en el mes de enero en curso, con un plazo de adaptacién de 6 meses
desde la notificacién de la misma.
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La no adaptacién 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 evolucion 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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ASPECTOS GENERALES PARA EQUIPOS DE ELECTROMEDICINA

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el equipamiento ofertado
cumple con la legislacion y la normativa espafiola y comunitaria vigente que sea de aplicacién, asi
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 aplicacién.

Los productos sanitarios presentados a este procedimiento, deberan cumplir la legislacidn vigente
(Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios, Directiva
del Consejo 93/42/CE de 14 de junio de 1993, y demas normativa de desarrollo sobre productos
sanitarios). Asimismo, deberan acompafar a la ficha técnica de los productos la copia de los
certificados de marcado CE de los productos.

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en el que se realice su entrega,
con las condiciones que les sean de aplicacién constando la declaracion 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 acreditara cualquier otra legislacion que
sea de aplicacién.

Serd de aplicacién, como requisito minimo, en cuanto a los criterios para la aceptabilidad de los
equipos de Radiodiagndstico, lo dispuesto en el R.D. 1976/1999 de 23 de diciembre, por el que se
establecen los Criterios de Calidad de Radiodiagndstico, o en la normativa que en su caso la pueda
sustituir.

Todo el software incluido deberd cumplir con la Ley Organica de Proteccién de Datos de Caracter
Personal 15/1999 y su normativa de desarrollo.

En los equipos dotados de tecnologia digital, en el momento de su puesta en funcionamiento
deberdn conectarse, si lo hubiere, al PACS de la OSI Araba. Si no estuviera disponible, esta conexidn
se produciria en el momento en que el hospital se dote de dicha tecnologia. En ambos supuestos,
los costes derivados de los trabajos de conexién a través de la red DICOM serdn por cuenta del
adjudicatario.

En el caso de grandes equipos de electromedicina y/o radiodiagndstico, las ofertas recogeran
necesariamente un esquema de implantacion del equipo adecuado al lugar de instalacién, que se
valorard adecuadamente en el apartado de caracteristicas técnicas.

Las ofertas incluirdn el desmontaje y retirada de los equipos existentes actualmente, asi como los
tramites legales para dar de baja y/o alta a los equipos radioldgicos.
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