Osakidetza DEBAGOIENEKO ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA DEBAGOIENA

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS

1. OBJETO DEL CONTRATO

El objeto del presente expediente es la adquisicidn para la reposicién por obsolescencia de equipamiento del servicio de

oftalmologia del Hospital del Alto Deba.

- Campimetro
- ocT

- Tondmetro portatil de mano

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 legislacion administrativa aplicable.

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

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacién, que el material ofertado cumple 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.

Todo el software incluido deberd cumplir con la Ley Orgénica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personalesy
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 personalesy a la libre circulacién
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 acompanfiar a la ficha técnica de los productos la copia de los certificados de marcado CE de los productos.
Ademds, cuando corresponda, se acreditaran 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 3 LOTES, constituyendo una oferta base y no admitiéndose variantes.

Lote Descripcién Cantidad
1 Campimetro 1
2 ocT 1
3 Tondmetro portatil de mano 1

4. DESCRIPCION Y CARACTERISTICAS TECNICAS

Los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicidn y caracteristicas establecidas como
minimas en este apartado.

Si alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas determinara una marca o modelo exclusivo, éstas

seran tomadas Unicamente como guia u orientacidn, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.
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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.- CAMPIMETRO

Especificaciones Técnicas Minimas

> Exploracion del campo visual con sistema de proyeccion:

o Campo temporal hasta 902
o Distancia entre ojo y estimulo 30 cm
o lluminacién de fondo de 31,5 ASB
o Color del fondo blanco o amarillo
»  Estimulos luminosos:
o Duracién del estimulo 200 ms
o Tamanfos de estimulos I-V segin Goldman
o Intensidad luminosa variable
o Color del estimulo blanco, rojo y azul
» Obijetivos de fijacion:
o central
o inferior
o con descentramiento
» Tipos de pruebas:
o Blanco/Blanco
o Azul/Amarillo
o Binocular
o Cinéticas
» Control de fijacidn:
o Mancha ciega, Heijl-Krakau
o Videomonitor ocular
o Seguimiento de cabeza, miraday vertex

» Pruebas de umbral que incluyan:

o Analisis cuantitativo mediante medicion del umbral en cada punto de la prueba, incluido el umbral foveal,

con utilizacidon de diferentes estrategias rapidas compatibles entre si en el estudio de progresién, con

velocidad adaptativa a la capacidad de respuesta del paciente. Debe incluir tests de campo central de 30, 24

y 10 grados, de macula, de escaldn nasal y de campo superior de 60 grados, asi como un test que combine

puntos del test de 24 grados con puntos del test de 10 grados. Medicién automadtica de la pupila.

» Pruebas de supraumbral que incluyan:

o Modo de correccion de edad o modo relacionado con el umbral y estrategias de deteccion en dos zonas, tres

zonas o cuantificacion de defectos. Debe incluir tests: de campo central de 40, 64,76 y 80 puntos; Armaly

central, de campo visual completo y escaldn nasal; periférico de 60 puntos; campo visual completo de
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81,120,135 y 246 puntos; campo visual superior de 36 y 64 puntos; y pruebas de Esterman (monocular y
binocular).
» Informes que incluyan:

o En una misma hoja indices de fiabilidad, mapa de escala de grises, numérico y de probabilidad, prueba de
hemicampo de glaucoma, indice de campo visual, desviacion media, desviacion total y desviacidon con
eliminacién de defectos del campo visual producidos por cataratas o defectos refractivos no corregidos

o Resumen de todos los campos

o Enunamisma hoja analisis de progresion del glaucoma con inclusién de valores basales, con escala de grises,
grafica de progresion por indices globales (analisis de tendencia) y grafica de evolucidn por puntos (analisis
de eventos).

Conexiones USB en el instrumento
Conectividad DICOM
Impresora laser color y teclado de ordenador

Ordenador y monitor tactil integrados en el campimetro

YV V. V VYV VY

Mesa asimétrica eléctrica apta para el uso con silla de ruedas

Lote 2.- OCT

Tomografo de coherencia éptica con tecnologia Dominio Espectral
Mesa de elevacidn eléctrica.

Debe incluir retinografia color real con flash integrado en el propio cuerpo del equipo y sistema dptico no midriatico.

YV V V VY

El equipo debe realizar la tomografia dptica de coherencia y retinografia color real digital no midriatica en una misma
captura.

OCT-Angiografia para analisis vascular sin necesidad de contraste

Velocidad de captura minima 40.000Scan/seg.

El OCT debe incluir “Follow up” para seguimiento de patologias.

Captura guiada por “eyetracker”.

Punto de fijacién interno y externo moviles.

Resolucion axial minima requerida de 6 micras

YV V.V VYV V V VY

Patrones de escaneo requeridos:
o Lineal
o Radial
o Tridimensional 3D con posibilidad de ampliar de 6x6mm a 12x9mm
o Tridimensional 3D 6x6mm de papila para glaucoma
o Patrones para analisis de células ganglionares
» Moddulos de analisis requeridos:
o Macula: con los siguientes patrones:
= Lineal hasta 9mm como minimo

=  Radial.
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= 3D hasta 12x9mm.
o Glaucoma: con los siguientes patrones:
= 3D dedisco.
e Patrones de 6x6y 12x 9mm.
o Sgmento anterior:
=  Radial para paquimetria corneal.
= Lineal para medicion de angulo minimo 9 mm.
Modo Angio OCT para visualizacion de los plexos vasculares. de 3x3mm, 4.5x4.5mm y 6x6mm.
Exportacion de imagenes OCT en formatos: jpeg, tiff, bmp, png.
Informe para evaluacidon del dafio anatdomico y su evaluacion respecto al campo visual tedrico del paciente

glaucomatoso.

Lote 3.- TONOMETRO PORTATIL DE MANO

Tondmetro de mano para la toma de la Presién Intraocular (P10) de forma rutinaria y fiable.
Tondmetro que se basa en los principios de la tonometria de aplanacién de Goldmann.
Movimiento de contrapeso que permita lecturas precisas que pueden tomarse en cualquier orientacion.
Ocular con aumento 6x.

Rango de medicion del sistema de 0-60mmHg en pasos de 1ImmHg.

Prisma de aplanacién intercambiable.

Sistema de iluminacion de intensidad regulable.

Posibilidad de uso de conos desechables.

Funcionamiento con 2 baterias de 1.5v.

Incluye bombilla de 2.5v.

Sistema de apoyo frontal para la cabeza.

Estuche incluido.

Elementos de calibracién incluidos.

V V V VYV V V V V V V V V V VY

Maletin de transporte con todos los elementos incluido

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 evaluacion 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. CONDICIONES DE GARANTIA Y MANTENIMIENTO

Todos los sistemas, equipos y mobiliario ofertado objeto del contrato deberan disponer de una garantia integral minima de
dos aiios, y durante todo el plazo de garantia adjudicado, a partir de la firma del acta de recepcidon de los equipamientos (firma

de acta de recepcion). Ver punto 11.8 del PCAP
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7. ASESORAMIENTO Y FORMACION
Para garantizar el buen funcionamiento del servicio, la empresa adjudicataria adoptard las medidas necesarias para realizar
las siguientes funciones:

e Asesoramiento y formacidn 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 Organizacién del uso de las maquinas de reserva cuando el tiempo de reparacion supere las 24 horas.

e Organizacidn y supervisiéon 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 modulos:

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 formacion 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 OS| DEBAGOIENA

con cursos de formacion técnica homologados por la empresa, en relacion a aquellos equipos que dicho Servicio requiera.
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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 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 integracion 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
interaccién entre diferentes sistemas propios o de terceros.

Sobre la misma arquitectura SOA, Osakidetza implementa una solucion 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:

0SOAP 1.2

o WSDL 1.1 y WSDL 1.2 Binding

0 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
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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
o TLS, SSL
o Interoperabilidad con registros UDDI v3-compliant

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

e Autenticacidn: Verificar que el cliente (usuario o aplicacidn) es quien dice ser. La identidad de un usuario se realizara

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 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:

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
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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 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 EIOSB de internet audita todas las llamadas a los Servicios Web mediante una politica propietaria de Osakidetza
gestionada por OWSM.
e Enel 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.
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 implementara de acuerdo con las especificaciones del estandar HL7 versidén 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 subscripcién a eventos.
Las tecnologias que soporta el gestor de eventos para la publicacién y subscripcidn 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
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harecibido los

mensajes

Subscripcion Servicio OSB Si Si. Event Manager | Ninguna
garantiza la
entrega en el
mismo orden que

harecibido los

mensajes

Subscripcion Servicio web Si Si. Event Manager | Ninguna,
garantiza la Autenticacién
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 integracién.
Mensajeria. Definicién 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 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
administracidon 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 cédigo del error.
errorDescription: Si se ha producido un error contiene la descripcidn de éste. Se realiza gestion de errores:

codificacién de errores y descripcién de los mismos.

Nafarroa etorbidea 16,
20500 Arrasate- Mondragén (Gipuzkoa) 9
Telf.: 943-03.53.00

[IBl% EUSKO JAURLARITZA
GOBIERNO VASCO

OSASUN BAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD



Osakidetza

DEBAGOIENEKO ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA
ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA DEBAGOIENA

3. SERVICIO DE MANTENIMIENTO Y/O EVOLUCION

La evolucion tecnoldgica y funcional de los sistemas de informacién corporativos de Osakidetza requerird servicios de
mantenimiento y/o evolucion.

Anualmente la Subdireccién de Informatica y Sistemas de Informacién 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.

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 evolucidén debera llevarlos a cabo el proveedor, se recomienda acordar el

coste de dichos servicios de evolucion en el momento de la firma del contrato.

Fdo.: Diana Iturralde Errea

Jefa Servicio Oftalmologia
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