Osakidetza DEBAGOIENEKO ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA DEBAGOIENA

1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente expediente es la adquisicion equipos de oftalmologia para la reposicion por obsolescencia de
equipamiento del servicio de oftalmologia del Hospital del Alto Deba.

2. REGIMEN JURIDICO DEL CONTRATO

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

Todo el software incluido deberd 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 proteccidn de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personalesy 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 aplicacién.

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

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

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

El objeto del contrato se constituye en 2 LOTES

Lote Descripcién Cantidad
1 Microscopio de pie 1
2 Bidmetro dptico de no contacto 1

4. DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicidén 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 exclusion.

A continuacidn, se detallan las caracteristicas minimas a cumplir por parte de las empresas licitadoras. La empresa que no
cumpla con dichas caracteristicas minimas quedara excluida.

Lote 1.- Microscopio de pie

Especificaciones Técnicas Minimas

e Estativo de suelo con asa para facilitar el desplazamiento y ruedas direccionales con frenos.

e Frenos electromagnéticos que facilitan el movimiento del microscopio.

e Que permita una mejor visualizacién, aportando mayor nitidez, contraste y resolucién.

e Sistema de zoom motorizado con relacién aprox. de aumento 1:6 y rango desde 3.5x hasta 21x.

e Sistema de enfoque motorizado, con rango de 70mm (+40/-30). Con funcién de enfoque rapido entre dos puntos.
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e Sistema de movimiento del cabezal motorizado con area de desplazamiento de 61mm x 61mm. a través de joystick
del pedal.

e Pedal inaldmbrico con cable de reserva.
e Pedal multiprogramable e impermeable al agua
e Cablesintegrados en el estativo

e Pantalla en forma de spot circular negro, que evita que incida luz del microscopio en la pupila y que protege la
retina, evitando que le llegue luz del microscopio

e (Camara integrada de HD de alta definicidn para cirugia de polo anterior y posterior.
e Lente objetivo, apocromatica que evita la dispersidn de colores y proporcionan una imagen nitida libre de reflejos.

e Posibilidad de adaptar la distancia de trabajo mas dptima, segun la focal escogida entre aprox. 175mm, 200 mm o
225mm.

e Con tubo binocular basculante con inversidn integrada y ajuste de la distancia interpupilar.

e Con microscopio asistente completo con tubo binocular basculante con inversion integrada y ajuste de la distancia
interpupilar.

e Manguitos de asepsia para el manejo del microscopio y evitar complicaciones de contaminacion.
e Grabador de imagenes digital HD integrado en el estativo, quedando totalmente protegido.

e Pantalla tactil para programar y personalizar los parametros para distintos usuarios y pasos de las cirugias.

e Sistema de enfoque eléctrico regulable por pedal con recorrido minimo de 50mm

e Divisor dptico integrado en la propia éptica del microscopio

Lote 2.- Bidmetro 6ptico de no contacto

Especificaciones Técnicas Minimas

e Bidmetro de no contacto para la medicidn de las distintas longitudes y otros pardmetros oculares necesarios para el
calculo de las lentes intraoculares que se implantan en las cirugias de cataratas.
e El instrumento debe contar con una amplia gama de funciones integradas para el calculo del poder didptrico de la
lente intraocular, incluyendo las férmulas mas habituales y extendidas.
e Dotado de una impresora para poder incorporar los datos biométricos al historial clinico del paciente.
e Elinstrumento debe incorporar una mesa elevable con el objetivo de que sea util y practico durante su utilizacion,
adaptandose a las diferentes alturas de los pacientes.
e Protocolos y dispositivos de conectividad incorporados (Tipo: DICOM, EMR, PMS).
e Equipo de biometria dptica de no contacto que facilite las mediciones en todo tipo de pacientes sin necesidad de
aplanacién de la cérnea o inmersion de la misma.
e Ajustes faciles del paciente: que la distancia no sea de relevancia para la medicion de todos los parametros oculares.
e Plataforma flexible: modo automatico o manual para tratamientos personalizados.
e Dotado de las siguientes mediciones:
- Longitud Axial
- Queratometria
- Profundidad de cdmara anterior
- Grosor del cristalino
- Espesor corneal central
- Distancia Blanco-Blanco, incluye posicion eje ptico respecto a iris/pupila
- Pupilometria
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e Tecnologia SWEPT Source Biometry con al menos 2.000 escédneres por segundo. Medicion longitudinal por Tomografia
de Coherencia Optica.

e Deteccion de la fijacidon visual en févea para evitar mediciones incorrectas.

e Dotado en el propio instrumento de la base de datos ULIB o IOLCon

e Revision de imagenes de la seccién antero-posterior del ojo, se valorara imagenes de OCT.

5. MUESTRAS O DEMOSTRACIONES

A fin de elaborar los informes técnicos correspondientes el Servicio podrd solicitar muestras o 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 demostracion cuando se le haya requerido a ello.

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 Gestion de solicitud de consumibles y repuestos de uso frecuente.

e Organizacidn y registro de las visitas de los técnicos.

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

e Organizacidn y supervision del traslado de los equipos.

e Configuracién de los equipos segun las necesidades del servicio.

La empresa adjudicataria realizard estas funciones ateniéndose en todo momento a las normas establecidas por la OSI
DEBAGOIENA, 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 DEBAGOIENA, tanto desde el punto de vista operativo como funcional y
distribuido en mdédulos:

e Aprendizaje.
e Asesoramiento.

e Actualizaciones.

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

Ademas, se deberd formar, por parte del adjudicatario, a los Técnicos del Servicio de Electromedicina de la OSI DEBAGOIENA
con cursos de formacion técnica homologados por la empresa, en relacién a aquellos equipos que dicho Servicio requiera.

7. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

Segun “Dosier de Coordinacidén de actividades en materia de Prevencidon” que se adjunta a la documentacion del presente
expediente.

El personal del adjudicatario deberd cumplir las normas laborales y las normas de Prevencion de Riesgos Laborales,
comprometiéndose a entregar a la OSI DEBAGOIENA 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 integracién de
equipamientos sitos en las Organizaciones de Servicio con los Sistemas de Informacién 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 integracion con los Sistemas de Informacidén 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 integracidon 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 exposicidon e invocacion de Servicios Web, lo cual facilita la
interaccién entre diferentes sistemas propios o de terceros.

Sobre la misma arquitectura SOA, Osakidetza implementa una solucidén 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 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.

Relacion de estandares de comunicacion soportados:
Protocolos a nivel de mensaje:

0 SOAP 1.2
o WSDL 1.1 y WSDL 1.2 Binding
o0 SOAP con Attachments

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

Protocolos a nivel de transporte:

o HTTP 1.0, HTTP 1.1
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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 especificacién 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 cubrira los siguientes aspectos:

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

Autorizacion: Otorgar acceso a los servicios en base a la identidad del cliente o a los roles asignados.
Confidencialidad, privacidad: Mantener la informacién secreta mediante el uso de algoritmos de encriptacidn
estandar de elementos XML.

Integridad, no repudio: Asegurar que un mensaje permanece inalterado durante la transmisién 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:

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). EIl WAF
aplica reglas contra ataques y define patrones de seguridad.

Es responsabilidad de cada aplicacidén 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 Ilamadas 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 peticidn 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.
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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.
Estandares de comunicacidn

La mensajeria del servicio Osakidetza se implementara 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
informacion.

Relacion de tecnologias soportadas para la publicacidn y subscripcidn a eventos.

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

Modalidad Tecnologia Transaccional Orden Seguridad
Publicacién Mensajeria JMS Si Si, si el publicador | Autenticacién
establece el (user/pass)
parametro
UnitOfOrder
Publicacién Servicio web No No Ninguna,
Autenticacion
(user/pass) y WS-
Security
Subscripcion Mensajeria JMS Si Si. Event Manager | Autenticacion
garantiza la (user/pass)
entrega en el
mismo orden que
harecibido los
mensajes
Subscripcion Servicio OSB Si Si. Event Manager | Ninguna
garantiza la
entrega en el
mismo orden que
harecibido los
mensajes
Subscripcién Servicio web Si Si. Event Manager | Ninguna,
garantiza la Autenticacidon
entrega en el (user/pass) y WS-
mismo orden que | Security
harecibido los
mensajes

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

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 administracidén 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.
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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
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 codigo del error.

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

3. SERVICIO DE MANTENIMIENTO Y/O EVOLUCION

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

Anualmente la Subdireccién de Informatica y Sistemas de Informacidn 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 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 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.

En Arrasate/Mondragdn

Diana lturralde

Jefe de Servicio de Oftalmologia
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