Hospital Universitario
saaved 12 e Octubre

EXPEDIENTE: 2022-0-128

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL SUMINISTRO DE
UN EQUIPO DE FUNCION PULMONAR CON DIFUSION, VOLUMENES E INDICE DE
ACLARAMIENTO PULMONAR PARA HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE.

1.

OBJETO DEL CONTRATO:

El presente contrato tiene por objeto el suministro de un equipo de funcién pulmonar con
difusion, volimenes e indice de aclaramiento pulmonar para la Seccién de Neumologia y
Alergia Pediatrica del Hospital.

CARACTERISTICAS DEL EQUIPO:

LOTE 1:

> Descripcion Técnica:

Equipo de exploracion funcional respiratoria para la determinaciéon de espirometria
lenta, curvas flujo/volumen por el método de envolvente y ATS, MVV, broncodilatacion,
broncoprovocacién, capacidad de difusién (DLCO) por el método de respiracion unica,
volimenes pulmonares por lavado de nitrégeno (N2), presiones maximas e indice de
aclaramiento pulmonar.

» Caracteristicas minimas:

- Medicion de flujo y volumen por medio de sensor ultrasénico.

- Carro de transporte con largo brazo estativo articulado para aproximacion al
paciente. '

- Medidor de condiciones ambientales incorporado, temperatura, humedad y presién.

- Analizadores de gases rapidos de CO y CH4 que permitan realizar analisis
intrabreath y ajuste manual de la muestra de gas en meseta espiratoria de la
maniobra DLCO.

- Maniobra de respiracién Unica DLCO con monitorizacion de presiéon en boca y sin
requerir bolsas de recogida.

- Determinacién de volumenes pulmonares estaticos mediante lavado de N2 con
deteccion automatica de fin de prueba y medicion del Indice de Aclaramiento
Pulmonar (LCI).

- Curvas flujo volumen (ATS y envolvente) a pantalla completa y con posibilidad de
mostrar hasta 10 intentos simultaneos.

- Informes con codigos de calidad y analisis de variacion “z-score”.

- Cumplimiento integro de las normativas ERS/ATS 2019 en lo relacionado con la
evaluacion de la espirometria forzada e informes generados.

- Analisis de grado de calidad de espirometria A-F segln normativa SEPAR.
- Analisis de grado de calidad de espirometria A-F segin normativa ERS/ATS 2019.
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- Analisis de difusion e utillaje conforme a las normativas para difusiéon ERS/ATS
2017.

- Graficas son sistema autoescalado automatico segun paciente.
- Analizadores de gases sin mantenimiento.

- Obturador de apnea rapido con tecnologia electromecanica y valvula de demanda
de gas inspiratorio de alto flujo segin norma ERS/ATS 2017.

- Moddulo de medicidon de flujo y volumen asi como obturador certificados para
desinfeccidn por inmersion.

- Conexién a los equipos existentes en el departamento compartiendo Unica base de
datos centralizada.

- Integracién con citaciones e historia clinica electronica mediante mensajeria HL7.

- Importacién integral (parametros, graficas, valores tedricos, etc.) de bases de datos
de exploraciones existentes en el laboratorio de funcién pulmonar actual.

3. LEGISLACION:

Todos los productos sanitarios y sus accesorios, incluido el software cuando proceda
objeto del presente expediente de contratacion deben reunir las condiciones para su
puesta en el mercado, puesta en servicio y utilizacion establecidos en el RD 1591/2009 y
que transpone la directiva 2007/47/CE del Parlamento Europeo y del Consejo por la que se
regulan los productos sanitarios.

Se debera acreditar este extremo documentalmente en el sobre nimero 1.
Cuando haya acceso a datos personales, el adjudicatario debera cumplir con la normativa

adjunta en Anexo referente a proteccién de datos, en cumplimiento de la Ley Organica de
Proteccion de Datos Personales (LO 3/2018 de 5 de diciembre).

4. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO:

El plazo de entrega de los equipos se realizara antes del 28 de diciembre de 2022. En
cualquier caso, antes del 31 de diciembre de este afio. Si por razones de obra, logistica u
otras incidencias, el 6rgano de contratacién puede demorar la entrega, este plazo podra
alargarse, sin coste adicional, por lo que el adjudicatario tendra que retrasar la entrega del
material ofertado y adjudicado en la oferta, el adjudicatario debera suministrar el equipo y
sus componentes actualizados a la nueva fecha de entrega.

Los licitadores acreditaran disponer de repuestos durante un periodo de 10 afos. Indicaran
en el sobre numero 1 para cada modelo ofertado la fecha de comercializacion.

A la entrega del suministro, se adjuntara obligatoriamente la siguiente documentacion en
castellano y preferiblemente en formato digital:

- Manual de instalacion.

- Manual de instrucciones y operaciones.

- Manuales de mantenimiento y técnicos: incluira esquemas eléctricos y mecanicos
completos, despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento
preventivo, calibracion y ayuda para localizacion de averias, etc.
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Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano y ser
suficientemente explicativos.

Hospital Universitario

5. GARANTIA:

El plazo de garantia de los equipos incluidos sus sistemas adicionales, componentes y
accesorios, sera de DOS ANOS.

La garantia comenzara a contar desde el acta de recepcion del equipo, en la que debera
constar la conformidad de su instalacién, funcionamiento y haber superado el test de
aceptacion realizado en presencia de las personas designadas por el Hospital y el
proveedor.

La garantia incluira la sustitucién completa del articulo o de sus componentes y accesorios
en caso de vicios o defectos de fabricacién y funcionamiento, incluyendo los trabajos y
materiales necesarios para realizarlo.

La garantia del equipo incluye durante su vigencia el servicio de mantenimiento en la
modalidad “todo incluido con garantia total” y mantenimiento técnico-legal, si procede, sin
coste adicional para el Hospital y sin limitacién de piezas o kits. A tal efecto, en la
documentacion técnica, se debera incluir el nimero y alcance de las revisiones preventivas
seglin recomendacion del fabricante y revisiones técnico-legales.

La garantia incluird todos los componentes del equipo, elementos auxiliares (cables,
accesorios, transductores, etc...), instalaciones y piezas de repuestos, mano de obra,
desplazamientos, dietas y demas costes que puedan derivarse del cumplimiento de la
misma con unos plazos de intervencidn en la asistencia técnica iguales a los ofertados
para los contratos de mantenimiento.

Quedan incluidas durante el periodo de garantia todas las actualizaciones de software.
Durante el periodo de garantia, se pondra a disposicion del Hospital, con la disponibilidad
que las necesidades del servicio requieran, un servicio de asistencia técnica presencial

para atender todas las anomalias (defecto de fabricacion o funcionamiento) que se puedan
producir.

6. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPAMIENTO:

La instalacién comprende la entrega en el hospital destinatario y el montaje en los locales -
de destino definitivo, asi como cualquier otra operacion requerida para su completa puesta
a disposicién. Se incluyen, en los casos en que proceda, los requisitos de instalacion, del
software y de la puesta en marcha indicados en los requerimientos del sistema de
informacién.

El equipo ofertado se suministrara con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, ‘accesorios de anclaje o fijacién necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencién de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos
por la legislacion vigente vy, si fuera el caso, debidamente integrados con los Sistemas de
Informacion de que disponga el Hospital.

Seran montados por el adjudicatario en los locales de destino definitivo, incluyendo las
actuaciones necesarias para la introduccion del equipo en la sala, la conexion del equipo a
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los diferentes suministros (eléctricos, hidraulicos, etc.) hasta los cuadros generales de los
mismos en caso de ser necesarios. Se incluiran todos aquellos equipos e instalaciones
auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal.

El adjudicatario debera proceder a la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro
residuo que se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de
obstaculos y en buen estado de limpieza.

Se incluira, en caso de que sea necesario, la retirada del equipo al que sustituya
independientemente de su ubicacion en el H120 o en cualquiera de sus centros adscritos.

El licitador debera indicar en su oferta (sobre 1) las condiciones minimas que debe reunir el
espacio en el que se ubique el equipo tanto desde el punto de vista de dimensiones vy
suministros (luz, agua, gases, etc...) asi como como de condiciones ambientales.

La instalacion 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
del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento del H120. El Hospital autorizara y supervisara
la instalacién del mismo (en coordinacion con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento,
Seccion de Electromedicina). La fecha de instalacién debera ser comunicada a dicho
Servicio y al que vaya dirigido con antelacién suficiente, mediante documento escrito con el
correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal
técnicamente cualificado autorizado por el Centro, realizard las pruebas o test de
aceptacion técnica que acrediten el funcionamiento del equipo suministrado.

En un periodo no superior a 8 dias naturales desde la instalacién del equipo, el
adjudicatario entregara al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento y al Servicio Médico
correspondiente un informe escrito en el que consten los resultados de la prueba
efectuada.

En la documentacion técnica del expediente de contratacién, se incluird el protocolo a
realizar para la prueba de aceptacion técnica del equipo. Posteriormente se realizara el
acta de recepcion del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

Se considera condicién imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la
recepcion del material adjudicado, la entrega de la documentacién o manuales de usuario
en castellano y la documentacion técnica o manuales de servicio técnico con inclusién de
despieces, planos o esquemas, identificacion de componentes, métodos de calibraciones
externas o internas, resolucion de averias, configuracion técnica, etc.: asi como las
recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el
equipo. Al menos el manual técnico se entregara en formato electrénico y pasaran a formar
parte de |a biblioteca de manuales del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento.

7. FORMACION:

El licitador adjuntara en el sobre 1 un programa de Formacion de Personal para formar a
los profesionales designados por el Jefe de Servicio correspondiente: uso, manejo vy
mantenimientos de usuario y cualquier extremo que sea necesario para la correcta
utilizacion del equipo. Se distinguira entre formaciones de técnicos y facultativos, segun
cada caso. En este programa se ha de especificar la metodologia, nimero de personas,
lugar y duracion del mismo.
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Se adjuntara también un programa de Formacion de Personal de Mantenimiento (Servicios
de Electromedicina e Informatica), especificando metodologia, nimero de personas, lugar
y duracién del mismo. Se certificara la formacién a las personas que la reciban.

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacion sera la precisa
para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccion del
personal se extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

Cualquier modificacién/actualizacién de los equipos conllevara un periodo de formacion del
personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

8. SERVICIO TECNICO:

El licitador en el sobre 1 acreditara en su oferta la disponibilidad de un servicio técnico,
indicando la localidad, direccién y teléfono del Servicio Técnico mas cercano, detallando
personal técnico y cualificacion profesional, asi como el resto de la organizacion del
servicio técnico en el ambito nacional. Tendra un horario de 8 a 18 horas en dias
laborables, salvo que en el Pliego de condiciones técnicas se requiera otro diferente.

Si durante el periodo de garantia, superara la incidencia los siete dias, deberan sustituir
por otro equipo hasta que se resuelva la averia.

Todas las actualizaciones de software de los productos ofertados durante el periodo de
garantia (incluida ampliacion de garantia si ha sido ofertada por el adjudicatario) y/o
durante el contrato de mantenimiento integral estaran incluidas sin coste para el centro.

El tiempo de respuesta a la comunicacion de la averia no podra exceder 24 horas desde la
llamada y el tiempo de respuesta con presencia fisica del Servicio Técnico no sera superior
24 horas, teniendo como maximo un tiempo de resolucién de incidencias de una semana.
Transcurrido este plazo sin que se haya solucionado la averia, deberan sustituir
temporalmente el equipo hasta que esté concluida la resolucion de la averia.

Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado de todos los accesorios y

fungible que utiliza y requiere el sistema; asi como la frecuencia de reposicion (por cada
paciente/uso, por horas, etc.).

9. CONSUMO MATERIAL FUNGIBLE Y/O REACTIVOS:

Cuando para la utilizacion del bien objeto de contrato sea necesario el consumo de
material fungible, en la oferta técnica sobre 1 debera incluirse al menos la siguiente
informacion complementaria:

= |dentificacion del fungible.

» Sj el fungible utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial
ofertante.

» Sj es posible su reutilizacion y medios de reutilizacién necesarios, asi como el
nimero de veces que puede reutilizarse con plena eficacia.

= En caso que los materiales fungibles tengan caducidad, habra de indicarse los
plazos medios de la misma.
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» Listado de precios de material fungible necesario para el normal funcionamiento del
equipo.
= Consumo de unidades por tratamiento/procedimiento.

10. CONECTIVIDAD:

11.

Las propuestas y ofertas incluiran dentro del proceso de instalacion del equipamiento las
tareas de implementacion de la conectividad e integracion con los sistemas e
infraestructura corporativa de que disponga el H120 segun los requerimientos de
Informatica y Comunicacion, en los casos en que proceda.

PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE:

Dentro de las actividades del H120, ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio
Ambiente. Por este motivo, es fundamental que las empresas que ofrezcan sus productos
y/o servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con
una actitud responsable frente al Medio Ambiente.

11.1.- NORMATIVA INTERNA MEDIOAMBIENTAL

- No se puede realizar ningun tipo de vertido de productos peligrosos.

- Obligacion de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la
actividad.

- Obligacion de informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que
tengan lugar en el desarrollo de la actividad al H120.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.

- Reduccion de ruidos y olores.

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos
naturales.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado
ambiental durante el manejo, transporte, preparacion, utilizacion y eliminacion final
de los mismos fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

- Reducir en lo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que
genere su actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.

11.2.- CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOS

- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen
estaran perfectamente identificados y etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, carton, organicos, etc.) seran gestionados en los
contenedores municipales o a través de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la
minimizacion, reutilizacion y reciclado de los residuos.

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén
considerados como peligrosos. En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza,
no realizar vertidos de los mismos a la red de saneamiento que no esté autorizado
en las especificaciones del producto.

6 2022-0-128



‘;: W Hospital Universitario
savoveaid 12 de Octubre

11.3.- BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la
actividad, prestando especial atencién a los residuos peligrosos que pudieran
generarse.

- No malgastar el agua.

- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas.

12. OTROS:

El presente pliego, asi como el de Clausulas Administrativas Particulares, sera incorporado
como parte del contrato.

Madrid, 15 de septiembre de 2022

SUBDIRECTOR MEDICO POR LA SECCION DE NEUMOLOGIA
AREA MATERNO-INFANTIL Y ALERGIA INFANTIL
\j\/
Fdo.:|Dr. K‘rtillo Rembado Fdo.: Dra. Luna Paredes
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12 de Octubre

EXPEDIENTE: 2022-0-128

OBJETO: SUMINISTRO DE UN EQUIPO DE FUNCION PULMONAR CON DIFUSION, VOLUMENES E INDICE DE ACLARAMIENTO PULMONAR PARA EL
HOSPITAL UNIVERSITARIO 12 DE OCTUBRE

PRESUPUESTO
) : VALOR ;
LOTE DESCRIPCION ARTICULO CANTIDAD | PRECIO S/ IVA | BASE IMPONIBLE IVA 21% IMPORTE TOTAL EE ARG EPIGRAFE
EQUIPO FUNCION PULMONAR CON
1 DIFUSION, VOLUMENES E INDICE DE 1 36.684,00 36.684,00 7.703,64 44.387,64 36.684,00 63305
ACLARAMIENTO PULMONAR
36.684,00 7.703,64 44.387,64 36.684,00
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ANEXO AL PPT

LOS EQUIPOS Y TODOS SUS COMPONENTES SERAN DE NUEVA FABRICACION
Y SIN NINGUN COMPONENTE REACONDICIONADO

Requisitos de instalacion y mantenimiento

1. Instalacidn

e Los equipos se suministraran con todos aquellos dispositivos 0 elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencidon de los correspondientes permisos o autorizaciones
requeridas por la legislacion vigente.

e Los equipos seran montados por el adjudicatario en el local de destino en condiciones
de funcionamiento, incluyendo la retirada de elementos de embalaje asi como del
equipo al que sustituya independientemente de su ubicacion en el Centro o en
cualquiera de los CEPS adscritos), en caso de que sea necesario.

2. Informaciéon del equipo

El adjudicatario debera entregar la siguiente documentacion en espafiol:

¢ Manual de instrucciones y operaciones, en formato electrénico.

e Manual de mantenimiento, en formato electrénico.

¢ El adjudicatario debera actualizar los manuales en espafol cuando se incorpore
alguna modificacién a las caracteristicas del equipo.

e Los equipos se suministraran con la Ultima version de software disponible. Se
actualizaran los programas ofertados, sin coste adicional, durante el periodo de
garantia (incluida ampliacion de garantia si ha sido ofertada por el adjudicatario).

e El adjudicatario colaborard con la Unidad de Electromedicina del Hospital en la

inclusion de toda la informacién necesaria de los equipos en el inventario técnico

disponible en la Unidad.

3. Garantia y mantenimiento

e La garantia del equipo incluye durante su vigencia el servicio de mantenimiento en
la modalidad “todo incluido con garantia total” y mantenimiento técnico-legal sin coste
adicional para el Hospital.

e El adjudicatario esta obligado a disponer de todos los repuestos, accesorios,
componentes, kits, consumibles que puedan ser necesarios para el correcto
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mantenimiento preventivo, correctivo y técnico-legal durante un periodo minimo de
24 afos.

Hospital Universitario

4. Formacion

Se incluye una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas 6ptima
utilizaciéon, tanto desde el punto de vista operativo como funcional, y que
comprendera como minimo los modulos de:

e Aprendizaje

e Asesoramiento

e Actualizaciones

Esta formacion deberd ir dirigida al personal médico, personal de enfermeria y
personal técnico para utilizar el equipo en la forma prevista por el fabricante y
efectuar las rutinas de servicio.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccién del
personal se extenderd a las funciones del sistema afectadas por el equipo
suministrado.

La formacion se iniciara antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en
los locales donde esté ubicado el equipo.

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacion e informacion necesaria
para facilitar la formacion del personal que efectuara las inspecciones periodicas y
el mantenimiento preventivo necesarios una vez transcurrido el plazo de garantia.
Debera expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un curso de
formacion técnica para el personal de mantenimiento que designe el hospital
destinatario del equipo.

Debera incluirse el programa especifico de los cursos, profesorado y planificacion
prevista de los mismos. Su duracion (en dias/semana) y el nimero de técnicos
asistentes se adecuara al coste, complejidad del sistema o equipo y en cualquier
caso debera conseguir el pleno rendimiento funcional del equipo con los
profesionales usuarios del mismo.

5. Servicio Técnico

Si bien no forma parte del concurso, parte esencial de la adquisicion,
comprometiendo las condiciones de su contratacion futura, sera la fijacion del coste
y servicios incluidos en el servicio técnico todo riesgo de los equipos durante la vida
util de los mismos. Para su definicion, este debera incluir:

e La sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes
(materiales y de funcionamiento).

e Mantenimiento preventivo programado: revision periddica de seguridad y
control de funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones
necesarias para el correcto funcionamiento del equipo.

e Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averias
y defectos, incluidas todas las piezas de recambio.
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Asimismo, estan incluidos todos los costos y gastos de desplazamiento del personal
del servicio de mantenimiento.

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

El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las operaciones de
mantenimiento preventivo con suficiente antelacién acordandose el horario en
funcion de la actividad del servicio donde se ubica el equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo se realizaran en el lugar donde
esté instalado el equipo. El hospital autorizara en su caso, la reparacion fuera del
Centro, previa justificacion.

Para el caso de que el tiempo de parada exceda de 24 horas, el equipo, cuando
mediara solicitud de la Direccion del Centro, debera ser sustituido por otro de iguales
caracteristicas.

El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia o
de suministro de repuesto en ningln caso podra ser superior a 6 horas.

El tiempo de “uptime” sera de al menos el 95% estableciéndose como periodo base
horario de 24 horas diarias durante 7 dias a la semana (se valoraran porcentajes
mayores). Se deberan justificar los medios empleados para la mejora de la
disponibilidad.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran
efectuados por personal especializado de la empresa y debidamente acreditados.
Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el hospital, de
la retirada, una vez causen baja, y gestion de los residuos a la finalizacion de la vida
atil de los equipos ofertados conforme a lo estipulado en el Real Decreto 208/2005,
de 25 de febrero, sobre aparatos eléctricos y electrénicos y la gestion de sus
residuos.

Se debera indicar claramente los ANS considerados para el servicio postventa y su
coste para poder valorar adecuadamente este apartado de la oferta técnica.

El adjudicatario adquiere el compromiso firme de disponibilidad de repuestos
durante la vida del equipo, que seran originales y/o autorizados por el fabricante.

Hospital Universitario
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