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1. OBIJETO DEL CONTRATO

Mediante esta contratacién se pretende cubrir las necesidades de CAPSULAS ENDOSCOPICAS de la
OSl Araba para un periodo total de 5 afos (contrato inicial de dos afios, mas tres posibles prérrogas
de un afo cada una).

Los productos objeto de contratacidon se consideran necesarios para la prestacién 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 legislacion administrativa aplicable, en especial el RD 192/2023, por el que se regulan los
productos sanitarios.

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

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado cumple
la legislacidn vigente (Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos
sanitarios, y la restante normativa vigente en la materia, Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre,
de Proteccidn 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 y demds normativa de desarrollo sobre productos sanitarios, 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 aplicacion.

Asimismo, deberdn acompafiar a la ficha técnica de los productos, la copia de los certificados de
marcado CE de los productos.

Los productos y accesorios deberdn 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 aplicacion obligada para cada uno de los equipos
que oferten.

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

El objeto del contrato se constituye en 3 lotes, en las cantidades y con los precios unitarios maximos
que se indican:

o canmonn | CECL | A
DENOMINACION ESTIMADA " -
SUBLOTE (2 afios) MAXIMO (2 afios)

(IVA excluido) | (IVA excluido)
1 SISTEMA DIAGNOSTICO MEDIANTE CAPSULA ENDOSCOPICA 365.750,00 €
1.1| CAPSULA PARA INTESTINO DELGADO 600 540,00 € 324.000,00 €|
1.2| CAPSULA PARA ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL 10 600,00 € 6.000,00 €
1.3| CAPSULA DE PRUEBA 275 130,00 € 35.750,00 €
2 PINZA ESPECIAL PARA CAPSULA ENDOSCOPICA 24 70,00 € 1.680,00 €
TOTAL PRESUPUESTO MAXIMO sin IVA| 367.430,00 €

TOTAL PRESUPUESTO MAXIMO con IVA| 444.590,30 €

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 variacidn al alza o a la baja, segun
las necesidades reales, no limitara las obligaciones del contratista ni dard lugar a compensacion
econdmica alguna.

A todos los efectos se entendera que el precio unitario estimado como maximo por la Administracién

comprende todos los gastos directos e indirectos que el contratista debe realizar para la normal
ejecucion del contrato, y toda clase de tasas, impuestos (excepto IVA) y licencias.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS MINIMAS

A continuacién, se detallan las caracteristicas minimas que deben cumplir los productos ofertados
por las empresas licitadoras. Las ofertas que no cumplan con dichas caracteristicas técnicas minimas
quedardn EXCLUIDAS.
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4.1 Especificaciones relativas a los materiales

LOTE 1: SISTEMA DIAGNOSTICO MEDIANTE CAPSULA ENDOCOPICA

N2 SUBLOTE

DENOMINACION

11

CAPSULA PARA INTESTINO DELGADO

Caracteristicas
minimas

- Capsula biocompatible para estudio intestino delgado con cdmara de alta resolucién
de bajo consumo con tecnologia CMOS y control automatico de luminosidad.

- Tecnologia de trasmisién de la imagen por frecuencia o HBC.

- Tiempo de bateria igual o superior a 8 horas.

- Frecuencia igual o superior a dos fotogramas por segundo.

- Eltamano deberd ser menor a 11,5 por 26,5 mm.

- Su tamano deberd permitir la ingesta oral y el tiempo duracién de bateria debera
permitir asegurar su curso por todo el intestino delgado hasta llegar a colon.

- Debera disponer de baterias libre de mercurio.

- Cinturdn de sensores para recibir la sefial proveniente de la capsula.

- Cromoendoscopia virtual (filtros 6pticos de color).

- Registros que permitan la vision en tiempo real para hemorragia urgente.

- Disponibilidad de indice valoracion objetiva de la Ell.

- Gran angulo de vision: dangulo de vision igual o superior a 156°, de acuerdo con la
norma ISO-8600-3.

- Homologacidn con el sistema de capsula para uso previo de la cdpsula degradable
para prevenir complicaciones (impactaciones) ante la indicacion de enfermedad
inflamatoria.
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N2 SUBLOTE DENOMINACION

1.2 CAPSULA PARA ENFERMEDAD INFLAMATORIA INTESTINAL

- Capsula biocompatible para estudio de la enfermdad de Crohn de intestino delgado
y grueso con 2 camaras de alta resolucion de bajo consumo con tecnologia CMOS y
control automatico de luminosidad.

- Tecnologia de trasmisién de la imagen por frecuencia o HBC.

- Tiempo de bateria igual o superior a 10 horas.

- Frecuencia de fotogramas variable en funcién del movimiento, entre 4 y 35
fotogramas por segundo.

- Eltamafio deberd ser menor a 11.6 por 31.5 mm.

- Su tamafo deberd permitir la ingesta oral y el tiempo duracién de bateria debera
permitir asegurar su curso por todo el intestino delgado hasta llegar a colon.

- Debera disponer de baterias libre de mercurio.

- Cinturdn de sensores para recibir la sefial proveniente de la capsula.

Caracteristicas o . -
- Cromoendoscopia virtual (filtros épticos de color).

minimas . . s . .

- Registros que permitan la visién en tiempo real para hemorragia urgente.

- Disponibilidad de cdpsula de colon que sea compatible con el sistema para indicacién
de colonoscopia incompleta.

- Disponibilidad de cdpsula de colon que sea compatible con el sistema para indicacién
de panendoscopia.

- Disponibilidad de un sistema de medida del tamafio de las lesiones.

- Disponibilidad de indice valoracion objetiva de la Ell.

- Gran angulo de vision: dangulo de vision igual o superior a 172°, de acuerdo con la
norma ISO-8600-3.

- Homologacidn con el sistema de cdpsula para uso previo de la cdpsula degradable
para prevenir complicaciones (impactaciones) ante la indicacion de enfermedad
inflamatoria.

N2 SUBLOTE DENOMINACION
1.3 CAPSULA DE PRUEBA
- Cépsula de prueba preprocedimiento biocompatible y biodegradable, para sistema
Caracteristicas diagnéstico por cdpsula endoscépica, para permitir asegurar el paso y evitar
minimas posteriores complicaciones en pacientes que estén incluidos en grupos de riesgo de
obstruccién y que han de ser sometidos a la prueba de capsula endoscdpica.
N2 LOTE DENOMINACION
2 PINZA ESPECIAL PARA CAPSULA ENDOSCOPICA

- Pinza para la introduccién oral de la capsula endocdpica.
- Desechable.

- Libre de latex.

- Didametro: minimo 2,5 mm.

- Longitud trabajo: al menos 180 cm.

Caracteristicas
minimas




Osakidetza ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

4.2 Especificaciones relativas al equipamiento

La empresa adjudicataria del lote 1, durante la vigencia del contrato y sus prérrogas, debera poner a
disposicion de la OSI Araba, sin coste alguno, el equipamiento informatico y de procesamiento de
imagenes necesario, asi como cualquier material o mecanismo para su correcto uso.

El programa de lectura debera se integrable y compatible con el sistema informatico del Hospital.

5. CESION DE EQUIPOS

La empresa adjudicataria del lote 1, durante la vigencia del contrato y sus prorrogas, debera poner
a disposicion de la OSI ARABA, sin cargo alguno para ésta, el equipamiento indicado en el apartado
4 del Pliego, que en todos los casos han de ser equipos nuevos.

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 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 serd por cuenta del adjudicatario, que se comprometerd a
mantener el equipo permanentemente operativo para los usos requeridos, no generandose
ningun cargo para la OSl por 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 reparacién del equipo no pueda realizarse en el propio Hospital o
suponga la inutilizaciéon del mismo, el adjudicatario estara obligado a sustituirlo mientras
dure la reparacion.

— El adjudicatario deberd garantizar la adaptacion del equipo a las mejoras técnicas que
pudieran resultar de interés, asi como proponer su sustitucidn por otro de mayores
prestaciones, sin que ello implique una modificacién de las condiciones econdémicas
contratadas.

- La instalacidn y ubicacidn 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.
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6. MUESTRAS

A fin de elaborar los informes técnicos correspondientes, el Servicio podra solicitar muestras del
fungible y demostraciones del equipamiento durante el periodo establecido para la evaluacién
técnica de las ofertas, siendo causa de exclusién la no presentacion del equipo o ausencia de
demostracién cuando se le haya requerido a ello.

La presentacion de muestras no tendra cargo alguno para la OSI Araba.

7. EJECUCION DEL CONTRATO

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

En caso de roturas de stock del adjudicatario, éste deberd comunicar dicha circunstancia con una
antelacién minima de 5 dias habiles 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.

El adjudicatario debera mantener en sus almacenes un stock de contingencia equivalente al menos
al 10% de la cantidad licitada para un afio, estando en disposicion de servir dicho material en los
plazos de entrega antes indicados. Durante el primer mes de ejecucidn del contrato, el adjudicatario
debera aportar una declaracién responsable de dicho stock de reserva, indicando la direccidon
completa del almacén en el que esta custodiado, nimero de unidades, lote de fabricacién y fecha de
caducidad. Trimestralmente el adjudicatario deberd actualizar mediante declaraciéon 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 podrd 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.

8. FACULTAD DE INSPECCION

El 6rgano de contratacién, 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 fabricacién o
elaboracion del producto objeto del contrato, pudiendo ordenar analisis, ensayos y pruebas de los
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materiales a emplear, asi como establecer sistemas de control de calidad, dictando cuantas
disposiciones estime oportunas para el cumplimiento de lo convenido.

El contratista estd obligado a asumir los gastos de comprobacidn de materiales, vigilancia del proceso
de fabricacion y/o distribucion, si procede, y de los materiales, personal, transporte, entrega, gastos
de instalaciéon y formacidon del personal propio de los Centros que determinen el érgano de
contratacion.
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ANEXO 1

REQUISITOS Y PROCEDIMIENTO DE PUESTA EN FUNCIONAMIENTO DE
EQUIPAMIENTO (PROPIO O EN ARRENDAMIENTO) PARA GARANTIZAR
SU INTEGRACION

1.

INTRODUCCION

El presente documento tiene por objeto establecer el procedimiento a seguir para solicitar servicios
de integraciéon de equipamientos sitos en las Organizaciones de Servicio con los Sistemas de
Informacidn corporativos, y los requerimientos técnicos que se deben exigir en la compra de aquellos
equipamientos que vayan a requerir su integracién 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 integracion 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 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 exposicién 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 solucién 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 solucidn 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 WSDL1.1yWSDL 1.2 Binding


http://es.wikipedia.org/wiki/Servicio_Web
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o SOAP con Attachments
e Protocolos de seguridad a nivel de mensaje:
o WS-Security 1.0/1.1
o WS-SecurityPolicy
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-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 Sistemas middleware basados en JMS/MQ

2.1. Servicios Web

Los Servicios Web se implementaran de acuerdo con las especificaciones WSDLv1.1, SOAPv1.1,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 estdndar de codificacion que se utiliza en los mensajes XML es UTF-8.

10
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La seguridad aplicada a los servicios web cubrirdn los siguientes aspectos:

e Autenticacidn: Verificar que el cliente (usuario o aplicacion) 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 encriptacidn estdndar 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 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 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.

11
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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 peticién y respuesta.

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

e En laintranet, 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

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 comunicacion

La mensajeria del servicio Osakidetza se implementara de acuerdo con las especificaciones del
estandar HL7 version 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 publicacién y subscripcion a eventos.

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

o Si, si el publicador L,

L Mensajeria i i Autenticacion
Publicacion Si establece el parametro
IMS . (user/pass)
UnitOfOrder

Ninguna,
. . Autenticacion
Publicacién Servicio web No No
(user/pass) y WS-

Security

12
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Si. Event Manager
L Mensajeria , garantiza la entrega en el Autenticacion
Subscripcidn Si )
IMS mismo orden que (user/pass)

harecibido los mensajes

Si. Event Manager
. . ) garantiza la entrega en el .
Subscripcidn Servicio OSB Si ) Ninguna
mismo orden que

harecibido los mensajes

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

Por cada modalidad y tecnologia se deben cumplir unos requisitos técnicos que serdn indicados al
adjudicatario para la implementacion de esta forma de integracién.

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 administracidon 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 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 informacidon 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.

13
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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 gestién de errores: codificacion de errores y descripcion 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 evolucién.

Anualmente la Subdireccidon de Informatica y Sistemas de Informacidn de la Organizacion 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 adaptacidn 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 evolucidn debera llevarlos a cabo el proveedor, se
recomienda acordar el coste de dichos servicios de evolucién en el momento de la firma del contrato.
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