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1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente expediente es la adquisicion de una bomba de infusién para un solo medicamento
compatible con RM, y asi dotar adecuadamente al Servicio de Anestesiologia de la OSI Araba-Sede Txagorritxu,
asi como sus condiciones de suministro, instalacion y puesta en marcha.

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

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacion, que el material ofertado cumple la
legislacion vigente Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los pro-ductos sanitarios,
Reglamento (UE) 2017/745, y demdas normativa de desarrollo sobre productos sanitarios.

Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién 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 relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos, o a la normativa que la sustituya y esté
en vigor en la fecha de presentacion de ofertas, 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.

Ademas, cuando corresponda, se acreditaran las certificaciones que se precisen derivadas de cualquier otra
normativa que sea de aplicacién.

3. ESPECIFICACIONES RELATIVAS A LOS LOTES -CONDICIONES GENERALES DEL SUMINISTRO

3.1 Lotes y precios

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

PRECIO UNITARIO | PRESUPUESTO MAXIMO

o
LOTEN EQUIPO UNIDADES |~ y/a ExcLUIDO) (IVA EXCLUIDO)

1 Bom.ba de infusion para un solo 1 27.000,00 £ 27.000,00 £
medicamento

PRESUPUESTO MAXIMO 27.000,00 €

Pagina 2




kidetz
{. Osakidetza ARABA ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA ARABA

Se incluirdn todos los elementos necesarios para el funcionamiento efectivo del equipo.

A todos los efectos se entendera que el precio estimado como mdaximo 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.

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 declaracion conforme del fabricante que acredite el
cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién 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.

En los equipos dotados de tecnologia digital, en el momento de su puesta en funcionamiento deberan
conectarse, si la hubiere, al PACS del hospital. Si no estuviera disponibles, esta conexién se produciria en el
momento en que el hospital se dote de dicha tecnologia. En ambos supuestos, los costes derivados de los
trabajos de conexion a través de la red DICOM seran por cuenta del adjudicatario.
La documentaciodn técnica del equipo se entregarda bien en soporte papel o en soporte informatico.

3.2 Sesion demostrativa
Sera condiciéon indispensable para la valoracion técnica de los equipos que, en el caso de ser requerido, el

licitador realice una sesion demostrativa de su funcionamiento en el Servicio de la OSI Araba donde vaya
destinado el equipo, siendo causa de exclusion la no presentacion del equipo.

4. DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS

El equipo a suministrar deberd cumplir con las especificaciones, composicién y caracteristicas establecidas
como minimas en este apartado.

Las medidas detalladas en este pliego son aproximadas y orientativas.

Si alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas determinara una marca o modelo
exclusivo, éstas seran tomadas Unicamente como guia u orientacion, sin que el hecho de no ajustarse
exactamente sea causa de exclusién, esto no sera de aplicacién a aquellos accesorios que resulten necesarios
para equipamientos determinados propiedad de la OSI Araba, ya que deberdn tratarse de marcas concretas o
compatibles con ellas.

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.

e Sistema compatible con RM entre 0,2 y 3T.

e Compatible hasta la linea de 10.000 Gauss.

e Rango de infusion ajustable entre 0,1 y 1400 ml/hora.

e Rango de volumen a inyectar entre 0,1 y 999 ml y ajustable en incrementos de 0,1 ml.
e  Permitira realizar KVO ajustable entre 1y 5 ml/hora.

e Detector de oclusion modificable por el usuario.
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e Detector de burbujas de aire por ultrasonidos.

e Con bateria recargable y que permita una duracién 12 horas.
e Bateria y cargador de bateria incluido.

e Representacidon de parametros grafica y numérica.

e Alarma para todos los parametros ajustables individualmente.
e Panel de introduccién de datos numérico.

e Para uso en adultos, neonatal y pediatrico.

e Pantalla LCD de gran tamafio con distribucién ordenada y de facil visualizacién de todos los
parametros, legible desde grandes distancias.

e Pantalla control remoto para ajustar todos los pardmetros desde la sala de control.
e Montado con adaptador en palo de suero.

e Palo de suero especial con adaptador.

5. CONDICIONES DE GARANTIA Y MANTENIMIENTO

El equipo ofertado objeto del contrato deberd disponer de una garantia integral minima de tres afios, y durante
todo el plazo de garantia adjudicado, a partir de la firma del acta de recepcion de los equipamientos (firma de
acta de recepcion), independientemente de la fecha de entrega del equipo.

Tal como se describe en el apartado anterior, dicha garantia incluird: mantenimiento preventivo,
mantenimiento correctivo, mantenimiento técnico-legal, sustitucién de piezas y/o componentes (incluyendo
la garantia las piezas y componentes sustituidos), sustitucion de equipos o mobiliario (en caso de vicios o
defectos importantes tanto de materiales como de funcionamiento), y resto de actualizaciones de software
(tanto para el software propio como para el de otra casa, cuando el equipo lleve un elemento o accesorio de
otra casa que requiera ser actualizado).

Asimismo, estardn incluidas todas las prestaciones y condiciones propias de un contrato de mantenimiento a
todo riesgo: repuestos, mano de obra, desplazamientos, dietas, transportes y demas costes asociados sin
ningln tipo de restriccion.

El adjudicatario entregara al servicio técnico del hospital las hojas de las revisiones en las cuales se especificaran
las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las intervenciones realizadas.

El adjudicatario comunicard las fechas de las operaciones de mantenimiento preventivo a realizar al
equipamiento.

El servicio de asistencia técnica debera incluir teléfono de soporte al usuario en horario laboral de lunes a
viernes (de 8:00 h a 17:00 h).

Ante una solicitud de asistencia o de suministro de repuesto, el adjudicatario debera responder conforme a los
dos siguientes parametros:

1. Tiempo de respuesta a la solicitud: tiempo maximo entre que se comunica la incidencia hasta que sea
conforme el recibo de la misma. Maximo 15 minutos.

2. Tiempo de respuesta técnica inferior a 24 horas (sin incluir fines de semana), entendiendo por tiempo
de respuesta técnica el tiempo transcurrido desde que se notifica la anomalia y se recibe la misma
hasta que un técnico competente (no un comercial) se presenta fisicamente en las dependencias del
centro para iniciar la reparacion.

3. Tiempo de reparacién de la averia o incidencia, entendiendo como tal el tiempo que trascurre entre
el momento en que el técnico se presenta fisicamente en las dependencias del centro y el momento
en que se corrige la averia o incidencia, que dependera del tipo de reparacion:
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a. Reparacion ordinaria: sera resuelta por el adjudicatario en un plazo no superior a 24
horas.

b. Reparacion de medio o alto alcance: si por la indole de la averia la reparacidon requiriese
mayor plazo, el adjudicatario debera notificarlo razonadamente al Hospital reservandose
éste la facultad de comprobacién y autorizacién. En estos casos, se podra solicitar la
sustitucion del/de los equipo/s (si ello es solucidn al problema).

El adjudicatario se compromete a que todos los trabajos de mantenimiento sean efectuados por personal
especializado de la empresa y en los tiempos indicados.

Durante el periodo de garantia el adjudicatario realizara las adaptaciones del software que sean necesarias con
el objetivo de adecuarlo a los procedimientos de trabajo del hospital. En caso de que la necesidad de estas
adaptaciones no sea provocada por nuevas necesidades de la OSI ARABA o no se pueda achacar a un cambio
de criterio en la gestidn de la OSI ARABA, las adaptaciones seran sin coste afiadido alguno para la OSI Araba.
En caso contrario, el coste serad acordado entre las partes y facturado de la manera convenida.

Repuestos, fungibles y accesorios

El adjudicatario adquiere el compromiso firme de disponibilidad de repuestos, accesorios y fungibles asociados
al normal funcionamiento del equipo durante 10 afos.

En la oferta econdmica se deberad incluir el precio del material fungible asociado al normal funcionamiento del
equipo, que no podra variar durante la vigencia de la garantia del equipo

Para todos los equipos, se entendera incluido en los mismos cualquier componente, conexidn, pieza, utensilio,
canalizacidn, accesorio, material, equipo, elementos de seguridad y proteccion (fijos, méviles y opcionales),
necesarios para su completo funcionamiento, es decir, el suministro se entregard en perfectas condiciones de
uso para el fin al que va destinado, incluyendo todos los accesorios.

6. ASESORAMIENTO Y FORMACION

Para garantizar el buen funcionamiento del servicio, la empresa adjudicataria adoptara las medidas necesarias
para realizar las siguientes funciones:

e Asesoramiento y formacién a los usuarios de las maquinas y /o equipos.

e Establecimiento de contacto con los técnicos de la empresa adjudicataria con el fin de agilizar las
reparaciones.

e Gestidn de solicitud de consumibles y repuestos de uso frecuente.

e Organizacion y registro de las visitas de los técnicos.

e Organizacion del uso de las maquinas de reserva cuando el tiempo de reparacion supere las 24
horas.

e Organizacion y supervision del traslado de los equipos.

e  Configuracidn de los equipos segun las necesidades del servicio.

La empresa adjudicataria realizarad estas funciones ateniéndose en todo momento a las normas establecidas
por la OSI Araba, y siguiendo las instrucciones de la Unidad en la que el equipo esté destinado. El adjudicatario
se compromete a formar e informar al personal que designe la OSI Araba, tanto desde el punto de vista
operativo como funcional y distribuido en médulos:
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e Aprendizaje.
e Asesoramiento.
e  Actualizaciones.

La formacion incluira la formacion-informacion inicial, previa a la puesta en marcha y la formacion continuada
del equipo humano responsable del manejo Se aportara la informacion necesaria para facilitar la formacién del
personal que efectuard las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez
transcurridos el plazo de garantia.

7. SEGURO DE RESPONSABILIDAD CIVIL

La empresa adjudicataria debera ser titular de un Seguro de Responsabilidad Civil como garantia por dafios
corporales o materiales que pueda causar involuntariamente a terceros por accidente o negligencia, como
consecuencia de los trabajos de mantenimiento y reparaciones efectuadas por la empresa adjudicataria,
debiendo aportar la pdliza.

8. PROTECCION DE DATOS

En el caso que durante la prestacion 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:

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

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

e Una vez cumplida la prestacion contractual, los datos de cardcter personal deberan ser destruidos o
devueltos al responsable del tratamiento de la OSI Araba, 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.

9. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y MEDIO AMBIENTE

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

El personal del adjudicatario deberd cumplir las normas laborales y las normas de Prevencidn de Riesgos
Laborales, asi como todo lo relativo a Medio Ambiente, comprometiéndose a entregar a la OSI Araba la
documentacidn que le sea exigida para acreditar dicho cumplimiento.
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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
integraciéon 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 integracidn 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 integracion 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 exposicion e invocacion 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 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 solucidon 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 comunicacién 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.XX y XML v1.0, con el objetivo de incorporar las recomendaciones de la WS-I definidas en la especificacidn
Basic Profile v1.0, v2.0 y de esta manera asegurar la interoperabilidad entre los sistemas.

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

e Autenticacidn: Verificar que el cliente (usuario o aplicacidn) es quien dice ser. La identidad de un
usuario se realizard en base a la informacion presentada por el usuario (usuario/contrasefia,
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 informacidn secreta mediante el uso de algoritmos de
encriptacion 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.
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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 Autenticacién 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 Es responsabilidad 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 EI 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 EIOSBdeinternet delega la ejecucidn a servicios publicados en la Intranet.

e 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

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

Estandares de comunicacidn
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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.

Relacidn de tecnologias soportadas para la publicacidén y subscripcidén 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, , Si, si el publicador establece Autenticacion
Publicacidn Mensajeria JMS Si , .
el parametro UnitOfOrder (user/pass)
Ninguna, Autenticacién
Publicacidn Servicio web No No (user/pass) y WS-
Security
Si. Event Manager garantiza L,
L L , . Autenticacion
Subscripcién Mensajeria JIMS Si la entrega en el mismo orden
o . (user/pass)
que harecibido los mensajes
Si. Event Manager garantiza la
Subscripcién Servicio OSB Si entrega en el mismo orden Ninguna
gue harecibido los mensajes
Si. Event Manager garantiza la | Ninguna, Autenticacidn
Subscripcion Servicio web Si 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 implementacién de esta forma de integracion.

Mensajeria. Definicidn 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 vélido.

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

sistema.
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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 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 cédigo del error.

errorDescription: Si se ha producido un error contiene la descripcion de éste.
Se realiza gestion de errores: codificacion de errores y descripcidon 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 Organizacidon Central comunicara
los cambios abordar en el mes de enero en curso, con un plazo de adaptacién de 6 meses desde la notificacidon
de la misma.

La no adaptacion 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 evolucidén en el momento de la firma del contrato.
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