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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO E INSTALACION DE UNA PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA PARA LA UNIDAD DE
HEMODIALISIS (HOSPITAL MATERNO INFANTIL) DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO
“GREGORIO MARANON?”.

EXPTE.: A/SUM-031716/2020

Es objeto del presente procedimiento, el suministro e instalacién de una planta de tratamiento de agua. Los
equipos y todos sus componentes seran de nueva fabricacion sin ninglin componente reacondicionado.

- Plazo de suministro e instalacion: 1 mes.

- Plazo de garantia: 2 afios.

- E! adjudicatario almacenara en sus instalaciones, sin coste alguno para el Hospital, el material a
suministrar hasta la fecha en que el Hospital le indique la entrega de éste.

- La empresa adjudicataria presentara el esquema de la planta de tratamiento de aguas y del control de
calidad al que sera sometido. La planta sera dimensionada segun las caracteristicas estructurales de su
lugar de ubicacién, Nueva Unidad de Hemodialisis Infantil del Hospital Gregorio Marafion, de las
caracteristicas del agua local y para garantizar agua suficiente para cada turno de hemodialisis.

- La unidad de dialisis tendra capacidad para realizar simultaneamente al menos 4 sesiones simultaneas
con un flujo de liquido de dialisis hasta 500 I/h.

- Los componentes que forman el sistema deberan ser de fabricacién estandar, de facil suministro,
localizacion y comercializados por varios proveedores en cualquier situacion de mercado.

- El adjudicatario se hara cargo de la legalizacion de los equipos e instalaciones instaladas, en su caso,
ante cualquier organismo publico.

El equipo dispondra de las siguientes caracteristicas minimas:
1. Tratamiento de agua.

e Seinstalaran dos equipos de tratamiento de agua compactos en paralelo. Cada equipo tendra
una capacidad de suministro de 250 I/h, suficiente para alimentar a los 4 puestos de dialisis.
Los equipos funcionaran de forma alterna. Sistema redundante de forma que, ante la eventual
averia de uno de ellos, el otro sera capaz de suministrar agua tratada para dialisis a todos los
puestos.

e Equipo compacto de tratamiento de agua para diélisis por ésmosis inversa dispondra de
pretratamiento de filtracién, decloracion, descalcificador doble volumétrico y lampara UVA.

e Todo el sistema estara montado en un Unico chasis, estara cerrado y dispondra de puerta
para acceder a su interior para cambios de filtro, reposicién de sal etc. El equipo dispondra de
ruedas para poder desplazarlo de manera sencilla cuando sea preciso.

e Capacidad de suministro de 250 litros/h de agua para didlisis de acuerdo con lo indicado en el
estandar ISO 23500.

e El equipo compacto de tratamiento de agua por ésmosis inversa estard certificado como
producto sanitario clasificado en la categoria || B. segun la directiva comunitaria 93/42/CCE
del Consejo de 14 de junio de 1993 relativa a productos sanitarios.

o Estara controlado por un sistema de microprocesador con funciones automaticas de
autoinicio, autoparo, programa automatico para desinfecciones quimicas. Incluso programa
de lavados automaticos mientras el equipo se encuentra inactivo, para evitar el estancamiento
del agua durante un tiempo prolongado.
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El equipo monitorizara de manera continua la conductividad y temperatura del agua produclda
con limites de alarma que permitan garantizar la calidad del agua producida.

El equipo dispondra de un sistema de ahorro de agua.

El equipo producird en linea el agua tratada directamente a un anillo de distribucion que
retornara al equipo de tratamiento de agua el agua sobrante no consumida en la sala de
didlisis.

Los conectores de toma de didlisis son conexién rapida con valvula antibloqueo y construidos
en acero inoxidable para aplicacién médica.

Calidad del agua.

El agua producida debe cumplii las Normas tanlo de calidad guimica, microbiologicas, y
fisicas descritas en ISO 23500 (ISO 13959). La planta de tratamiento de agua debera
proporcionar agua purificada de alta calidad para los procedimientos de hemodialisis.

El agua debera cumplir las siguientes caracteristicas: cultivo de bacterias <100 UFC/ml;
niveles de endotoxinas bacterianas <0,03UE/ml y conductividad de permeado < 5 uS /cm.

Se llevara un registro con los siguientes controles de la calidad del agua vy del liquido de
dialisis:

a) Microbiolégico: Recuento semanal durante la fase de validacién (1 mes) y mensual en

fase de mantenimiento. Nivel de Endotoxinas: mensual.
Se realizaran cultivos en los siguientes puntos de tomas: agua de aporte, agua tratada
(salida de la ésmosis y al final del anillo de distribucion) y al menos en un monitor de
dialisis en la toma de agua. Se mediran endotoxinas en el agua tratada (salida de la
osmosis y al final del anillo de distribucion) y al menos en un monitor en la toma de
agua y en el liquido de dialisis a la entrada.

b) Quimica: medicién de conductividad: medicién continta a 25°C < 5 pS /cm, a diario
determinar dureza y cloro libre y total, semestralmente medicién de aluminio y
anualmente analizar contaminantes quimicos. Puntos de toma a analizar: agua tratada
y toma de agua de un monitor de dialisis.

Desinfecciones, controles y mantenimiento.

Desinfeccion quimica.

La empresa adjudicataria se compromete al mantenimiento de la planta y al menos a una
revision completa y de mantenimiento de todo el tratamiento, con una periodicidad semestral,
asi como al suministro de los materiales o repuestos necesarios en el menor tiempo posible
para poder cubrir las necesidades de la Unidad y las caracteristicas técnicas estipuladas en
este documento.

La planta de agua debe tener tomas de extraccion de agua para asegurar el control de iones y
microbioldgico. Estas tomas deben ser sencillas de utilizar.

Se debe incluir desinfeccion semiautomatica controlada por volumen, se valorara desinfeccion
quimica programable del equipo con programacion de forma automatica.

Se valorara que el tratamiento de agua cuente con control remoto del tratamiento de agua, con
datos volcados a pagina web y sistema de alarmas que se remitan al personal que se haya
designado responsable.
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Asistencia técnica:

El tiempo maximo de respuesta para la atencion de averias no podra ser superior a 4 horas.

El suministrador garantizara la existencia de piezas de repuesto para el mantenimiento preventivo y
correctivo necesarias, al menos, durante 12 afios después de la instalaciéon del equipo.

Propuesta de contrato de mantenimiento integral (sin exclusiones) y evolutivo (incluyendo el
mantenimiento del software), de todo el equipamiento (incluyendo: actualizaciones hardware y
software de equipos informaticos asociados). Esta oferta no podra ser superior al 7 % del importe de
adjudicacién de forma anual, sin obras.

La oferta incluira toda actuacion de mantenimiento correctivo necesaria, sin exclusiones, durante el
periodo de garantia sin coste adicional, incluyendo materiales y mano de obra, asi como el
correspondiente programa de mantenimiento preventivo y actualizaciones de software. El
mantenimiento incluido en la oferta incluird todo el equipamiento entregado, incluyendo las
instalaciones e infraestructura realizada o modificada.

Acondicionamiento necesario:

El adjudicatario realizara (sin coste econémico adicional para el Hospital) las obras de adecuacion
necesarias segun los requerimientos técnicos, establecidos por el fabricante y la legislacion vigente,
que se requieran para el correcto funcionamiento de la planta de tratamiento de agua ofertada y su
uso por el personal. No se incluyen en estas actuaciones los trabajos de albafileria ni de la
instalacién eléctrica. Esta necesariamente se ajustara al espacio existente (4,09 m2), segun plano.

Requerimientos de protecciéon de datos:

Requerimientos proteccion de datos: El adjudicatario actuara conforme a lo establecido en el Anexo I.

Madrid, 21 de septiembre de 2020

SECCION DE NE!FROLOG[A PEDIATRICA EL RESPONSABLE
/ f DE ELECTROMEDICINA
."-.‘| Y
||
{/
Dra. Oldya Alvarez Blanco
! Eugenio Herrero Alonso
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ANEXO I

REQUERIMIENTOS DE PROTECCION DE DATOS PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO E
INSTALACION DE UNA PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA PARA LA UNIDAD DE HEMODIALISIS
(HOSPITAL MATERNO INFANTIL) DEL HOSPITAL GENERAL UNIVERSITARIO “GREGORIO MARANON”.

Normativa de seguridad y proteccién de datos:

En el caso de que el Adjudicatario, durante el ejercicio de la prestacion del servicio, tuviera que tratar con datos
de caracter personal del HGUGM por razon de la prestacion del servicio, cumplira con la legislacién vigente en
materia de proteccion de datos de caracter personal que resulte de aplicacién, concreto 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
y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos) (RGPD); la Ley
Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal; el Real Decreto
1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica 15/1999,
de 13 de diciembre, de proteccion de datos de caracter personal; asi como las disposiciones de desarrollo de
las normas anteriores o cualesquiera otras aplicables en materia de Proteccién de Datos que se encuentren en
vigor a la adjudicacion de este contrato o que puedan estarlo durante su vigencia.

Asi, el HGUGM tendra la consideracion de Responsable del tratamiento y el Adjudicatario tendra la
consideracion de Encargado del Tratamiento conforme a lo establecido en los articulos 28 y 29 en el RGPD.

Encargado del Tratamiento.

El Encargado del Tratamiento se compromete a cumplir las medidas y requisitos de seguridad exigidos por el
HGUGM. El coste de las actuaciones de cualquier tipo, derivadas del cumplimiento de RGPD y normativa
relacionada, seran por cuenta del Encargado del Tratamiento.

El tratamiento de datos de caracter personal por el Encargado del Tratamiento, se regira por un contrato o acto
juridico analogo, donde se establezca el objeto, la duracién, la naturaleza y finalidad del tratamiento, asi como
el tipo de datos personales y categorias de interesados, y las obligaciones y derechos del responsable.

Las obligaciones derivadas de ésta responsabilidad asumida por el Encargado del Tratamiento, seréan recogidas
en un documento especifico que sera firmado por el HGUGM y el Encargado del Tratamiento de forma previa
al inicio de los trabajos.

Limitacion del acceso o tratamiento.

El Encargado del Tratamiento limitara el acceso o tratamiento de datos de caracter personal pertenecientes a
los ficheros bajo titularidad del HGUGM, limitandose a realizar el citado acceso o tratamiento cuando se requiera
imprescindiblemente para la prestaciéon del servicio y/o de las obligaciones contraidas, y en todo caso
limitandose a los datos que resulten estrictamente necesarios.

Medidas de Seguridad.

A los efectos de la prestacion del servicio por parte del Encargado del Tratamiento, quedara obligado, con
caracter general, por el deber de confidencialidad y seguridad de los datos de caracter personal (y de otros
datos de caracter confidencial del HGUGM que puedan tratarse). Y con caracter especifico, en todas aquellas
previsiones que estén contempladas en las actividades que formen parte del servicio adjudicado, en especial:

e El Encargado del Tratamiento y el personal encargado de la realizacién de las tareas guardaran y
aseguraran la confidencialidad, disponibilidad e integridad sobre todas las informaciones, documentos
y asuntos a los que tengan acceso o conocimiento durante la vigencia del contrato, no revelando,
transfiriendo o cediendo, ya sea verbalmente o por escrito, a cuantos datos conozcan como
consecuencia de la prestacién del servicio sanitario, sin limite temporal alguno.
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El Encargado del Tratamiento, mediante la suscripcion del contrato de adjudicacion, asumira el
cumplimiento de lo previsto en las presentes cladusulas, atendiendo en especial, a los articulos 28, 29,
30y 32 del RGPD.

El Encargado del Tratamiento utilizara los datos de caracter personal Unica y exclusivamente, en el
marco y para las finalidades determinadas en el objeto del servicio adjudicado y del presente
documento, y bajo las instrucciones del Responsable del Tratamiento, para aquellos aspectos
relacionados con sus competencias.

Acceder3 a los datos de caracter personal responsabilidad del Responsable del Tramiento unicamente
cuando sea imprescindible para el buen desarrollo de los servicios para los que ha sido contratado.

En caso de que el tratamiento incluya la recogida de datos personales en nombre y por cuenta del
Responsable del Tramiento, el Encargado del Tratamiento debera seguir los procedimientos e
instrucciones que reciba del Responsable del Tramiento, especialmente en lo relativo al deber de
informacidén y, en su caso, la obtencion del consentimiento de los afectados.

Si el Encargado del Tratamiento considera que alguna de las instrucciones del Responsable del
Tramiento infringe el RGPD o cualquier otra disposicion en materia de proteccion de datos de la Union
o de los Estados miembros, informara inmediatamente al Responsable del Tramiento.

En caso de estar obligado a ello por el articulo 30 del RGPD, el Encargado del Tratamiento mantendra
un registro de todas las categorias de actividades de tratamiento efectuadas por cuenta del
Responsable del Tramiento, que contenga la informacion exigida por el articulo 30.2 del RGPD.

Garantizara la formacion necesaria en materia de proteccién de datos personales de las personas
autorizadas para tratar datos personales.

Dara apoyo al Responsable del Tramiento en la realizaciéon de las evaluaciones de impacto relativas a
la proteccion de datos, cuando proceda.

Dara apoyo al Responsable del Tramiento en la realizacién de las consultas previas a la Autoridad de
Control, cuando proceda.

Pondra a disposicion del Responsable del Tramiento toda la informacién necesaria para demostrar el
cumplimiento de sus obligaciones, asi como para la realizacion de las auditorias o las inspecciones que
realicen al Responsable del Tramiento u otro auditor autorizado por este.

En caso de estar obligado a ello por el articulo 37.1 del RGPD, designara un delegado de proteccién
de datos y comunicara su identidad y datos de contacto al Responsable del Tramiento, cumpliendo con
todo lo dispuesto en los articulos 37, 38 y 39 del RGPD.

En caso de que el Encargado del Tratamiento deba transferir o permitir acceso a datos personales
responsabilidad del Responsable del Tramiento a un tercero en virtud del Derecho de la Unién o de los
Estados miembros que le sea aplicable, informara al Responsable del Tramiento de esa exigencia legal
de manera previa, salvo que estuviese prohibido por razones de interés publico.

Se prohibe el tratamiento de datos por terceras entidades que se encuentren en terceros paises sin un
nivel de proteccién equiparable al otorgado por la normativa de proteccion de datos de caracter personal
vigente en Espafa, salvo que se obtenga la preceptiva autorizacion de la Agencia Espafiola de
Proteccién de Datos para transferencias internacionales de datos, de conformidad con los articulos 44,
45, 46, 47, 48, y 49 del RGPD.

El Encargado del Tratamiento comunicaré_y hard cumplir a sus empleados, y a cualquier persona con
acceso a los datos de caracter personal, las obligaciones establecidas en los apartados anteriores,
especialmente las relativas al deber de secreto y medidas de seguridad.
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o El Encargado del Tratamiento no_podra realizar copias, volcados o cualesquiera otras operaciones de
conservacion de datos, con finalidades distintas de las establecidas en el servicio adjudicado, sobre los
datos de caracter personal a los que pueda tener acceso en su condicion de Encargado del Tratamiento,
salvo autorizacién expresa del Responsable del Tratamiento.

e Adoptar y aplicar las medidas de sequridad estipuladas en el presente contrato, conforme lo previsto
en el articulo 32 del RGPD, que garanticen la seguridad de los datos de caracter personal
responsabilidad del Responsable del Tramiento y eviten su alteracién, pérdida, tratamiento o acceso
no autorizado, habida cuenta del estado de la tecnologia, la naturaleza de los datos almacenados y los
riesgos a que estén expuestos, ya provengan de la accidn humana o del medio fisico o natural.

e El Encargado del Tratamiento se compromete a formar e informar a su personal en las obligaciones
que de tales normas dimanan, para lo cual programara las acciones formativas necesarias. Asi mismo,
el del Encargado del Tratamiento tendra acceso autorizado tnicamente a aquellos datos y recursos
gue precisen para el desarrollo de sus funciones.

e El Encargado del Tratamiento comunicara al Responsable del Tratamiento, para aquellos aspectos
relacionados con sus competencias, de forma inmediata, cualquier incidencia en los sistemas de
tratamiento y gestion de la informacion que haya tenido o pueda tener como consecuencia la alteracion,
la pérdida o el acceso a datos de caracter personal, o la puesta en conocimiento por parte de terceros
no autorizados de informacioén confidencial obtenida durante la prestacion del servicio.

e El Encargado del Tratamiento estara sujeto a las mismas condiciones y obligaciones descritas
previamente en el presente documento, con respecto al acceso y tratamiento de cualesquiera
documentos, datos, normas y procedimientos pertenecientes a la HGUGM a los que pueda tener
acceso en el transcurso de la prestacion del servicio.

e Los disefios v desarrollos de software deberan, observar con caracter general, la normativa de
seguridad de la informacién y de proteccion de datos de la Comunidad de Madrid y:

- Entodo caso observaran los requerimientos relativos a la identificacion y autenticacion de usuarios,
estableciendo un mecanismo que permita la identificacién de forma inequivoca y personalizada de
todo aquel usuario que intente acceder al sistema de informacion y la verificacion de que esta
autorizado, limitando la posibilidad de intentar reiteradamente el acceso no autorizado al sistema
de informacion.

tratamiento de datos de caracter personal contenidos o soportados en los equipos o recursos
mantenidos.

Destino de los datos al finalizar la prestacién del servicio.

Una vez cumplida o resuelta la relacion contractual acordada entre el Responsable del Tramiento y el
Encargado del Tratamiento, el Encargado del Tratamiento debera solicitar al Responsable del Tramiento
instrucciones precisas sobre el destino de los datos de caracter personal de su responsabilidad, pudiendo elegir
éste Ultimo entre su devolucién, remisién a otro prestador de servicios o destruccion integra, siempre que no
exista prevision legal que exija la conservacion de los datos, en cuyo caso no podra procederse a su
destruccién.

Cesion o comunicacion de datos a terceros.

El Encargado del Tratamiento no comunicara los datos accedidos o tratados a terceros, ni siquiera para su
conservacién. Asi, el Encargado del Tratamiento no podra subcontratar ninguna de las prestaciones que formen
parte del objeto del pliego y que comporten el tratamiento de datos personales, salvo los servicios auxitiares
necesarios para el normal funcionamiento de los servicios.
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En caso de que el Encargado del Tratamiento necesitara subcontratar todo o parte de los servicios
contratados por el Responsable del Tramiento en los que intervenga el tratamiento de datos personales,
debera comunicarlo previamente y por escrito al Responsable del Tramiento, con una antelacién de 1
mes, indicando los tratamientos que se pretende subcontratar e identificando de forma clara e
inequivoca la empresa subencargada, asi como sus datos de contacto. La subcontratacion podra
llevarse a cabo si el Responsable del Tramiento no manifiesta su oposicién en el plazo establecido.

El subencargado, también esta obligado a cumplir las obligaciones establecidas en este documento
para el Encargado del Tratamiento y las instrucciones que dicte el Responsable del Tramiento.
Corresponde al Encargado del Tratamiento exigir por contrato al subencargado el cumplimiento de las
mismas obligaciones asumidas por él a través del presente documento.

El Encargado del Tratamiento seguira siendo plenamente responsable ante el Responsable del
Tramiento en lo referente al cumplimiento de las obligaciones.

Responsabilidad en caso de incumplimiento.

El Encargado del Tratamiento sera considerado responsable del tratamiento en el caso de que destine los datos
a otras finalidades, los comunique o los utilice incumpliendo las estipulaciones del encargo, respondiendo de
las infracciones en que hubiera incurrido personalmente.

Cesion del contrato.

El Encargado del Tratamiento no podra ceder total o parcialmente, los derechos y obligaciones que se deriven
del contrato sin autorizacion expresa escrita del Responsable del Tratamiento, que fijara las condiciones de la
misma, no autorizandose la cesién de los contratos a favor de empresas incursas en causa de inhabilitacién
para contratar.
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CUESTIONARIO ANEXO AL PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS

- Bur_\_tuaci()n de la oferta

N° PEDIDO / EXPTE:

I, DATOS DEL EQUIPO

DENOMINACION DEL EQUIPO:

MARCA:

MODELO:

CASA COMERCIAL:

CASA FABRICANTE:

CERTIFICADO DE HOMOLOGACION DEL EQUIPO:
CERTIFICADO DE CALIDAD DE LAS CASAS:

No g b~ D=

Il. GARANTIA-SERVICIO DE MANTENIMIENTO

1. ¢Cudl es el periodo de garantia del equipo?

2. ¢ Quién atendera este equipo durante el periodo de garantia?

-3 Oferta usted contratos de mantenimiento para este equipo?— -
si( ) NO( )
Especifique distintas modalidades indicando:
3.1 ¢, Cual es el coste anual de los contratos?
Preventivo

Correctivo
Integral

3.2, ;Quéincluye?

3.3. ¢ Qué excluyen? Y su coste
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3.4, ¢, Ddnde se localizan los técnicos responsables de proporcionar este
servicio?

3.5.  Detalle el personal técnico y cualificacion profesional de éste

3.6. ¢, Cuadl es el tiempo de respuesta para atender nuestro equipo?

4.  ;Durante cuanto tiempo se garantiza la asistencia técnica y el repuesto de
materiales?

5. ¢ Ofrece un programa de capacitacion para nuestros técnicos de
mantenimiento?

Il. INSTALACION

1. Lainstalacién del equipo sera responsabilidad del proveedor

2. Para la instalacion de este equipo se precisan:

2.1. Energia eléctrica.
Voltaje:

-Amperaje: -
22, Agua()Sl
2.3. Desagle ( ) SI
2.4, Climatizacién ( ) SI
2.5. Otros ( ) Si. Especifique

3. ¢Con el equipo entrega usted las accesorios mecanicos, eléctricos o de otro
tipo necesarios para su uso?

SI( ) NO( )

Si la respuesta es si, explique

4. El equipo necesita espacio fisico especial?

SI( ) NO( )
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5. ¢Como realizara usted la entrega del equipo?
6. ¢Coordinara que entrega e instalacién se hagan en la misma fecha?

Si( ) NO ()

Explique:

IV. SERVICIO Y USO

1. ¢ Suministra usted una unidad para la demostracion o en sayo en el servicio?

Si( ) NO ()

En caso afirmativo, explique en qué condiciones y por cuanto tiempo

2. ¢ Necesitara nuestro personal un formacion previa para manejar el equipo?
Si( ) NO ( )

3. ¢Cual es el rendimiento del equipo en unidades de explotacion o tratamiento/hora?

4. Segun su informacion, ¢ Cual es el coste medio por explotacién o tratamiento
empleando este equipo?

5. Indique las actualizaciones posibles para el equipo ofertado y especifique qué
componentes se comprometen a actualizar (materiales, programas informaticos,
etc.) Indique modalidad de actualizacién (por contrato, etc.) y, en su caso, dé una
valoracion econémica.

6. ¢Cuanto tiempo hace que esta este equipo en el mercado?

7. ¢ El equipo necesita consumibles para funcionar?

Si( ) NO( )
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8. ¢Esté incluido en el precio del equipo el suministro de consumibles para empezar?
Si( ) NO( )

Si es asi ¢ qué?

9. ¢Los consumibles a utilizar son compatibles con los de otra firma?
Si( ) NO ( )
10. ¢ Presenta manuales de usuario y servicio en espafiol?

si( ) NO( )

11. Indique tres centro hospitalarios (indicando Servicio), lo mas proximos posibles que
utilicen este equipo y desde cuando.

V. PROVEEDOR

~Utilice este seccion para-detallar cualquierinformacion-adicional-que — - -
usted estime nos sera de interés para tomar una decisién en la
adjudicacion.

Fechay firma
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