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N°. EXPEDIENTE: PAPC 2018-1-41 INV APARATAJE MEDICO

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1-OBJETO

El presente contrate tendrd por objeto la adquisicién de APARATAJE MEDICO para el H. Universitario de

Getafe.

2.-CUADRO DE PRODUCTOS

PRECIO
UNITARIO BASE IMPORTE IMPORTE
LOTE | CODIGO CONCEPTO CANTIDAD SIN IVA IMPONIBLE IVA TOTAL

1 47162 | Lamparas quirlirgicas 8 10.963,4110 87.707,28871 18.418,5306 106.125,82
Centrifuga para laboratorio

2 45823 | de citometria de flujo 1 5.785,1240 5.785,1240 1.214,8760 7.000,00
Carros  completos  para
carga Yy descarga de

41341 | esterilizadores 2 3.728,3388 7.456,6716 1.565,9023 9.022,58

4 66718 | Sensor transcutaneo de C0O2 i 6.776,8595 6.776,8595 1.423,1405 8.200,00

IMPORTE TOTAL DEL EXPEDIENTE 22.622,4495 130.348,40

3.- ESPECIFICACIONES TECNICAS

107.725,9498

Las empresas licitadoras deberan ofertar equipos que cumplan las especiﬁcéciones técnicas minimas que se
establecen en este pliego técnico, comprometiéndose a que los equipos no estaran descatalogados en e] mercado
0 en situacion de ser descatalogados al menos én los 5 afios siguientes a la firma del contrato, asi como garantizar
que existirdn y suministraran piezas de repuesto durante un periodo de al menos 10 afios, Marcado CE y
certificacion de compatibilidad electromagnética segun directiva 2004/10//CEE, certificacién de EN 60601-
12.2001 o certificaciones vigentes actualmente.

A continuacion se describen las caracteristicas técnicas que deben reunir los equipos solicitados

LOTE 1: OCHO LAMPARAS QUIRURGICAS

3.1.1-Caracteristicas técnicas de los elementos:

Se debera cumplimentar la “Encuesta Técnica® (una por cada modelo ofertado sefialando la marca, modelo de los
equipos) adjunta a las especificaciones (ANEXO A), que debera facilitarse en soporte informatico (Hoja Excel).
La “Encuesta Técnica” formara parte inseparable de la oferta técnica, firmada por el apoderado de la empresa en
todas sus hojas y sera vinculante para la adjudicataria.

No se permitird la modificacion de la hoja Excel (ni incrementar o suprimir filas o columnas). Si el licitador
desea incorporard alguna informacién a mayores deberd reflejarlo claramente y lo hara al final del documento.
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En caso de que alguna Especificacién Técnica pueda no corresponderse exactamente con su valor real, (una vez
instalado el equipo), en el apartado correspendiente de la Encuesta técnica deberd sefialarse su valor con el
margen de tolerancia establecido (en £%).

Las diferentes especificaciones {medidas, valores...) que se solicitan de los equipos en la Encuesta Técnica,
deben facilitarse en las unidades que se indican. Estas especificaciones técnicas deberan corresponder con las

caracteristicas que el equipo presentard una vez instalado.

3.1.2-Condiciones de suministro v entrega de las limparas:

El adjudicatario se hara cargo de desmontar en su totalidad y gestionar como residuos, siguiendo las normativas
vigentes a la fecha, los equipos existentes, cuyo coste estara incluido dentro del importe de la oferta. Estas obras
incluirdn las conducciones de gases o liquidos necesarios, conexiones eléctricas hasta el cuadro general de la
sala, y las obras de albaiiileria, fontaneria, electricidad y acabados de suelo, paredes y techo que puedan ser
necesarias debido a las necesidades de instalacidn y puesta en funcionamiento del equipo. Estas obras se
circunscribirdn a las salas en las que se instalen los equipos y sus componentes, y en ningln caso incluirdn
redimensionamientos de las salas ni modificaciones en su estructura, en las capacidades de sus instalaciones o en
espacios anexos.

3.1.3-Condiciones de instalacién y aceptacién de las limparas:

Todas las ofertas contendran un proyecto de instalacidn correspondiente a la realidad de los quiréfanos del
bloque quiriirgico del Hospital Universitario de Getafe., con especial detalle de las obras que pudieran ser
necesarias para la adaptacion de las salas, que incluya:

Memoria. i
Programa de ejecucién, con los trabajos especificos y los plazos a cumplir.
Documentacidn grafica de la instalacion de los equipos.

e Protocolo a realizar para la prueba de aceptacién técnica del equipo
Los equipos ofertados se suministran con todos aquellos dispositivos o elementos de interconexidn, accesorios de
anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto funcionamiento y obtencién de los correspondientes
permisos y autorizaciones requeridos por la legislacion vigente y, si fuera el caso, debidamente integrados con
los Sistemas de Informacion de que disponga el Hospital. Seran montados en [os locales de destine definitivo,
indicando las actuaciones necesarias para la introduccion del equipo a la sala, y considerando las obras
provisionales que sean precisas. Se incluirdn todos aquellos equlpos e instalaciones auxiliares necesarios para el
correcto funcionamiento del equipo principal.

La instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con el Hospital y en
presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la Seccién de Electromedicina. El
Hospital autorizard y supervisard la instalacién del mismo (en coordinacion con el Servicio de Ingenieria y
mantenimiento, Seccidén de Electromedicina). La fecha de instalacion deberd ser comunicada a dicho Servicio,
mediante documento escrito {carta o fax) con el correspondiente calendario de actuaciones.

Los equipos deberan estar en funcionamiento antes de 30 dias, desde la fecha de inicio del contrato. Debiéndose
cumplir ademas, que el tiempo de instalacion de los equipos, entendido como el tiempo desde que el equipo entra
en el Hospital hasta que estd en disposicion de hacer el test de aceptacion del equipo no podra ser superior a 15
dias.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizard la prueba o test de aceptacién técnica
correspondiente. Estas pruebas se realizaran en presencia del personal, técnicamente cualificado, autorizado por
el Hospital Universitario de Getafe. En un periodo no superior a 8 dias naturales se entregara al Responsable de
Electromedicina, un informe escrito en el que consten los resultados de Ia prueba efectuada, y que servird de
referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo. Se entregaran dos copias, una al
Servicio Médico correspondiente y otra al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento (Seccién de Electromedicina).
Posteriormente se realizara el acta de recepeion del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.
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3.14.Caracteristicas minimas requerida:

Lampara quirtirgica de ltima generacion y altas prestaciones para utilizacién en Bloque Quirtrgico.

Incluira lAmpara principal y satélite,
Huminacién por tecnologia LED. Existira la posibilidad de anclaje central o montaje de la [4mpara
principal y satélite por separado, en funcién de las necesidades del hospital.
La averfa de un LED, no impedira el correcto funcionamiento del resto de LED’s dentro de la
mismas ldampara quirdargica.
Cada LED podra ser sustituido independientemente del resto.
Cada lampara quirGrgica, tendrd un minimo de 48 LED's.
Intensidad minima a 1 metro de distancia de al menos 140.000 lux por cada cipula.
Debera poseer regulador de intensidad y tamaiio del campo.
Ajuste de la iluminacién. Indicar si es continuo o escalado (indicando niimero de pasos).
Preinstalacion de camara de video en 4 de las lamparas. La preinstalacién correspondera para
camaras HD de (ltima generacién. Estardn preparadas para su incorporacién futura en quiréfanos
integrados.
Mixima reduccion de sombras
Mango de control reutilizable (incluira al menos 3 Ud./lampara)
Rotacion de 360° {incluir en la oferta plano de implantacién con todos los movimientos posibles y
alturas).
Regulacion en altura 90 cm minimo.
Temperatura de color de al menos 3300° K.
Datos de caracteristicas de ilumninacion:
+ Factor de reproduccion de color. Ra 95 minimo.
+ Incremento maximo de temperatura en el irea de la cabeza del cirujano en el drea de la
cabeza del cirujano 1°C.
+ Profundidad de campo. 90 cm al menos.
La vida til de los LED sera superior a 40.000 horas.
Se instalard el cableado y todos los elementos necesarios para realizar la conexidn entre las camaras
y los monitores si los hubiera y puesta en marcha, de forma que el conjunto quede totalmente
operativo.
Conexion eléctrica, adecudndose a los paneles de aislamiento eléctrico del quiréfano, asi como de
las baterias de garantia de suministro eléctrico en las lAmparas quirdrgicas, con alguna de las
siguientes opciones (cualquier modificacién eléctrica que debiera realizarse para su correcto
funcionamiento, primeramente debera ser aprobado por el servicio técnico de electromedicina, y
posteriormente debera realizarse por el adjudicatario asumiendo éste todos los costes y materiales):
¢ Alimentacion de 22 v,
+ Alimentacién de 220 v.

- Debe suministrarse con:

¢ Tubo de suspension

¢ Revestimiento de techo

¢ Transformador

¢ Sistema de anclaje que permita ampliar niimero de brazos sin necesidad de obra.

3.2- LOTE 2: UNA CENTRIFUGA PARA LABORATORIO DE CITOMETRIA DE FLUJO

(HEMATOLOGIA Y HEMOTERAPIA)

Centrifuga de al menos 3500 rpm.,

Con controlador de tiempo de centrifugacion.

Debera tener cubetas que admitan tubos de al menos las siguientes medidas:
115x28mm de 50ml :
12x75 mm de 5 ml
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Tubos vacutest de 4.5 ml
Con opcion de mostrar las rpmen g

3.3- LOTE 3: DOS CARROS COMPLETOS PARA CARGA Y DESCARGA DE ESTERILIZADORES:

Carro hidraulico, en acero inoxidable, disefiade para cargar y descargar la cdmara de los esterilizadores
(Compatible con Matachana $1000 y con Synthes EVS550M), deberd tener en la parte superior una
estanteria/plataforma de carga de autoclaves (de 110 cm de largo) a través de rieles (separados por 44 cm), altura
ajustable de modo eléctrico (deber incorporar cargador de bateria) y de control para que la carga y la descarga del
instrumental se pueda realizar a la altura de trabajo de los autoclaves de la unidad de esterilizacion del Centro
(aprox. 92 em). Con sistemas de guia y de bloqueo de los rieles de la cdmara del autoclave. Equipado con ruedas
con frenos y blogueo de fa direccion, |

3.4- LOTE 4: UN SENSOR TRANSCUTANEO DE CO2

Para monitorizacion Transcutdnea, de forma confinua y exacta a tiempo real, del estado ventilatorio y la
saturacion de oxigeno en pacientes neonatales, pediatricos, y adultos.
Deben registrarse los siguientes pardmetros:

*  Presion parcial de CO2 Transcutaneo (TcPCOz)

* Saturacién de oxigeno (SpO-2)

» Frecuencia de Pulso (FP)

o Indice pulsatil o de perfusién regional (IP)
Con posibilidad de seleccionar los parametros a activar. Modo suefio que permita el funcionamiento del equipo
de forma silenciosa y opcion de oscurecimiento de pantalla brillo ajustable o similar que facilite el registro
nocturno de las medidas.
'Facil de manejar, interfaz intuitiva para optimizar flujo de trabaio, los datos de tendencias en tiempo real se
deben leer de forma facil en la pantalla a color, de alta resolucién (al menos 640x240 pixeles) que permita la
visualizacion de los pardmetros a distancia y desde distintos angulos.
Peso maximo del equipo <2,5 kg (incluyendo bateria, cartuchos de gas, etc.). Compacto, estable, que permita su
transporte con facilidad (asa, soporte integrado, etc.) que se pueda montar en distintos soportes: carros, soportes
de pared, palos de suero, bandejas, incubadoras de transporte, etc.
Sensor de TcPCO: apropiado para pacientes adultos, pedidiricos y neonatales, reutilizable, cable resistente al
agua altamente flexible, reforzado, longitud aproximada 80 cm (+ 5 cm). Ficil de insertar y cémodo para el
paciente, LIBRE DE LATEX.
ALARMAS: contara con limites de alarma superior e inferior establecidos por el usuario, con notificacion
acustica y visual para alarmas de valores demasiado bajos/altos de: TcPCO», SpOa y FP y alarmas técnicas. Las
sefiales de alarma se pueden pausar (1 ¢ 2 minutos), Los ajustes para cada parametro podrén hacerse de forma
individual. Control de volumen de la alarma regulable de minimo a maximo, en varios pasos, con posibilidad de
suspension total. Alarmas diferenciadas por prioridades (baja, media y alta) con tono e intensidad de volumen
diferenciados para cada una de ellas. '
Bateria interna recargable en tiempo < 7h con iconos indicadores del estado de la misma (baterfa cargada, en
proceso de carga, funcionamiento con baterfa interna, funcionamiento conectado a la red, etc.}, incluyende Icono
de bateria que informa del estado de carga de la misma en porcentaje (%) y mensaje de bateria en nivel critico
junto con alarma actstica audible. \
GESTION DE DATOS DE PACIENTE: memoria tipo FIFQ, memoria interna no volatil, intervalo de registro a
elegir entre 1 y 8 segundos. Capacidad de memoria de los datos monitorizados: 7

» En memoria no volatil (Flash) entre 33 y 227 horas dependiendo del tiempo de resolucion.

« En memoria volatil (RAM): entre 10 y 75 horas dependiendo del tiempo de resolucion.
Visualizacién en pantalla de:

e Tendencias de la medicion del TcPCO:z en tiempo real

e Tendencias de la medicidn de 1a SpO; en tiempo real

»  Curva de pletismografia de indice Pulsatil (IP)
Debe observarse en pantalla e impresion de los graficos de las tendencias y del resumen de las estadisticas para
las medidas seleccionadas. Escala de tiempo de tendencias graficas: 15, 30, 60 y 120 minutos y 4, 8, 12, 24, 36
48 horas. ' ) ) '
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Ademas de los valores por defecto programados en el monitor, posibilidad de seleccionar distintos tiempos de
medida, con indicador del tiempo restante de monitorizacion y alarma una vez concluido el mismo.

Debe permitir almacenar, compartir y gestionar los datos de manera sencilla. Debe estar dotade de memoria de
datos integrada y permitir descargar los resultados de los estudios a un ordenador o exportarlos mediante un
dispositivo USB

Debe asociar compatibilidad directa con polisomnégrafos y otros sistemas de monitorizacién de pacientes para
facilitar el manejo y el registro de datos.

Deberd disponer de licencias DICOM

Integracion con VNA

Se realizara la interconexién con HCIS siguiendo estdndares HL7, segin guias que proporcionara el Servicio de
Informatica del H. U. de Getafe.

4.- INSTALACION DEL EQUIPAMIENTO

» Proceso para la instalacién:

- Firma del contrato

- El adjudicatario debera hacerse cago de los trabajos de instalacién y se realizardn bajo la
supervision y directrices del Servicio de Mantenimiento del Hospital. Instalacién de los
equipos en sala establecida al efecto y por indicacién del Hospital. _

-~ El adjudicatario deberd hacerse cargo de la total instalacién de los equipos, incluidos los
suministros de material eléctrico y de sus componentes

- Puesta en marcha.

- Tlazo miximo en el cual debie estan finulizado todo ¢l proceso de instalacion del equipamiento
y funcionando es de 1 mes desde la firma del contrato.

> El adjudicatario del lote 1 (lmparas quirrgicas) se hara cargo del desmontaje, gestién de residuos del
equipamiento antiguo desmontado, modificaciones de la instalaciéon para adaptarla a las nuevas
lamparas quirdrgicas, asi como de todos los trabajos necesarios de albaiiilerfa, cerrajeria, pintura,
electricidad, gases medicinales, y demads oficios necesarios.

» El adjudicatario s¢ hara cargo del desembalaje, el montaje, la puesta en marcha del aparato, la
instalacién del software y los gastos de cualquier naturaleza que en concepto de instalaciones pudieran
ocasionarse.

> El adjudicatario debera presentar la documentacién técnica o manuales de servicio técnico con inclusién
de despieces, planos o esquemas, identificacién de componentes, métodos de calibraciones externas o
internas, resolucion de averfas, configuracion técnica, etc.; asi como las recomendaciones de
mantenimientos preventive, predictivo y correctivo a realizar en el equipo,

5~ GARANTIA Y MANTENIMIENTO

> Plazo de garantia de los equipos incluidos sus sistemas adicionales, componentes y accesorios, serd
como minimo de 1 afio, en la cual debera constar la conformidad de su instalacién, funcionamiento y haber
superado el test de aceptacién realizado en presencia de las personas designadas por el Hospital y el
proveedor y comenzara a contar desde el acta de recepcidn del equipo.

¥ La garantia incluira:

o La sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de
funcionamienta), en el plazo de 72 horas desde su soljcitud.

o Todas las operaciones cotrectivas y trabajos de mantenimiento necesarias para el correcto
funcionamiento y la reparacion de averias y defectos, incluidas todas las piezas de recambio.
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o El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia o de
suministro de repuesto en ningun caso podra ser superior a 24 horas en dias laborables y el
tiempo de reparacion o sustitucion no podra ser superior a 72 horas.

o Las revisiones y reparaciones realizadas en los equipos durante el periodo de garantia deberan
ser realizaran en las instalaciones del Hospital, quien autorizara en su caso, la reparacion fuera
del Centro, previa justificacion.

o Incluird todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del servicio de
mantenimiento.

o Todos los trabajos de mantenimiento serdn efectuados por personal especializado de la
empresa.

> El adjudicatario deberd entregar con el equipo al servicio destinatario y al servicio de mantenimiento,
todos los manuales integramente en castellano, correspondientes a la descripcion y operatividad del equipo,
y deberd impartir formacion a los usuarios de los equipos. Asimismo, el adjudicatario debera aportar la
documentacion e informacién necesaria para facilitar la formacion del personal que efectuard las
inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia.

» Asimismo, el adjudicatario, en aquellos equipos que proceda, aportara las actualizaciones de software
necesarias que permitan que el equipo se adapte a las necesidades futuras del Servicio, debiendo impartir la
formacién necesaria en cada caso.

» El adjudicatario debera expresar su compromiso de impartir la formacion técnica necesaria tanto para el
personal médico como de enfermeria, hasta el adecuado funcionamiento del dispositivo y el manejo correcto
por parte de los usuarios clinicos que los servicios correspondientes.

» El adjudicatario deberd expresar su compromiso de impartir la formaciéon técnica necesaria para el
personal de mantenimiento que designe el hospital, con un minimo de 20 horas y con acreditacion del
mismo,

6.- MUESTRAS Y/O COMPROBACIONES DE FUNCIONAMIENTO

» Muestras; NO. Si el Jefe de Servicio lo estima necesario, podra solicitar para su prueba cualquier
equipo, concertar una visita a otro Centro para poder observar su funcionamiento y la documentacion
adicional que estime necesaria, esta solicitud debera ser solventada. en el plazo de tres dias habiles tras
su solicitud por el centro (la no presentacién de estos requerimientos podra suponer la exclusion del
proceso de licitacidn).

Getafe, a 16 de gésto de 2018
CONFORME: El Director Gerente
El Adjudicatario '

ngel Andém
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ANEXO A

Casa Comercial:

Incluye:

Fabricante:
Certificado CE (S/N):
Product Data (S/N):
Equipo: Marca:
Principal: Satélite / Auxiliar:
IMAGEN

Caracteristicas Generales {incluidas las solicitadas)

Composicién (monofoco/multifoco, n® de brazos,...)

Tecnologia LED (S/N)

La averia de un LED, posibilta el correcto
funcionamiento del resto de LED’s dentro de la misma
lampara quirdrgica, sin necesidad del Servicio Técnico
(S/N)

Cada LED podra ser sustituide independientemente del
resto (S/N)

Cada lampara quirérgica tendré un minimo de 48 LED's |!

(SN}

Numero de LED’s por cada lampara quirdrgica

Posibilidad de montaje de Fampara principal y satélite:

En el mismo anclaje

Por separado

Mango de confrol reutilizable (S/N)

Indicar nimero

Reduccién de sombras

Posibilidad de preinstalacion de camara de video

Incluye cableado y elementos necesarios para la
interconexion de lAmpara principal y satélite

Posibilidad de ampliar el nimero de brazos sin
necesidad de obra (S/N, Indicar nimero)

Agcesorios incluidos. Especificar:

Tubo de suspension

Revestimiento de techo

Transformador

Otros accesorios

Otras caracteristicas solicitadas {indicar):

Caracteristicas de fluminacion:

Factor de reproduccién de color (Ra). Indicar:

Regulador de intensidad {posicion):

Continuo:

Escalado (S/N. Indicar n°® de pasos):

Coeficiente de reproduccién de color (%):

Incremento de temperatura en el campo de operacién
("C).

Incremento de temperatura en el area de la cabeza del
cirujano {°C).
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Profundidad de campo {cm):

Regulable (S/N}:

Tamario maximo de campo iluminado (cm):

Distancia méaxima enfocable de trabajo (cm):

Rotacién {grados):

Radio de accion (maximo, cm):

Regulacién en altura {cm);

Vida media de un diodo LED (heras) y precio:

Radiacién fotométrica (Im/wy):

Absorcién de radiacion IR (S/N, %):

Otras caracteristicas del sistema:

Especificar v describir aguellas ofras caracteristicas yfo
dispositivos que posee el Sislema (oferiados © en
apcion) que proporcionan valor afadido & la oferta. Por
gfemplo; Posibilidad de registro automatico de [os datos
con salida a traves de red.

Dimensiones y necesidades de [a instalacidn:

Plano implantacidn (S/N, adaptado, estandar).

Dimensiones minimas recomendadas de la Sala {m):

Peso del cuerpo de la lampara (Kg): ' :

Peso del conjunto de suspensidn, incluido el cuerpo
{Kg):

Altura minima del techo {em):

Diametro de accién {cm):

Altura de Accidn (cm):

Alimentacidn:

Dimensianes equipo {cm);

Consumo (W):

Caracleristicas  especiales necesarias para su
instaiacion (S/N):

En caso afirmativo, describir:

Anclaje con posibilidad de ampliar nimero de brazos sin
necesidad de obra {S/N, especificar):

Cableado y elementos necesarios para conexidon entre
camaras, monitores existentes (S/N):

Instalacion de brazo soporte a pared ¢ anclaje lampara
(SINY:

Formacién y puesta en marcha

Formacidn del usuario sanitario:

Médicosfenfermeria:

Personal técnico det centro;

Formacion def Personal Técnico:
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Tecnico (Describir n® y formacion técnica):

Tiempo total de instalacidn y ajustes

Garantia y caracteristicas del servicio:

Componenies fuera de garantia (S/N):

En caso afirmativo, especificar:

Adjunta lista y precio de los fungibles mas utilizados
(S/N):

Indicar la vida media del equipo (afios):

Tiempo paré stministro equipo (dias naturales):

Manual de funcionamiento (S/N):

En Castellano (S/N):

Manuales de mantenimiento (S/N):

En Castellano (S/N);

Documentacién Técnica

Catalogos (S/N):

Protocolo del test de aceptacion del equipo:

Fresenta al concurse copia de la documentacion
técnica correspondiente al producte de las pruebas a
realizar para la aceptacion del equipo (S/N):

Equipos instalados:

Incluye listado de equipos similares al oferfado que se
han instalado, en los ultimos 3 afos en Espaiia,
clasificados per modelo, afio de instalacién y centro
(S/N):

Servicio técnico en plaza {S/N):

Indicar n® de técnicosftitulados y direccion del mas
cercano:

Horario de recepcion de llamadas:

Teléfono/s:

Tiempo Respuesta Servicio Técnico con presencia fisica
(Horas). Indicar valores:

Tiempo Respuesta para Repuesto y Consumibles
(Horas/Dias):

Precio/Hora Servicio técnico (VA incluide):

Dietas (horas, km, etc. (S/N):

En caso afimativo, coste dietas {IVA incluido);
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