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Hospital Universitario

suaveard PYINCIPe de Asturias PASA HUPA 89/25

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL PROCEDIMIENTO ABIERTO
SIMPLIFICADO ABREVIADO PARA LA ADQUISICION DE UN BISTURi AVANZADO CON COAGULACION POR
PLASMA DE ARGON Y UN BISTURI DE ALTAS PRESTACIONES CON DESTINO AL SERVICIO DE
GINECOLOGIA-OBSTETRICIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS.

1.

OBJETO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y condiciones de
prestacién que habran de regir la adquisicion por parte del Hospital Universitario Principe de Asturias de un
Bisturi avanzado con coagulacion por plasma de argén y un Bisturi de altas prestaciones, exponiendo las
condiciones técnicas que debe reunir, asi como las condiciones de suministro, instalacion, puesta en marcha,
y servicio técnico posterior.
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CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES

LOTE 1: BISTURI AVANZADO CON COAGULACION POR PLASMA DE ARGON. Tiene que cumplir las
siguientes especificaciones minimas:

Potencia maxima de corte CUT: hasta 400 vatios.

Potencia maxima de coagulacién COAG: Hasta 360 vatios.

Con coagulacién por plasma de argdn y utilizable con aplicadores desechables tanto para cirugia abierta
como laparoscopica.

Pantalla tactil LCD de al menos 10”.

Reconocimiento automatico de instrumentos monopolares, bipolares y sellado.

Peso: De 11 a 14 Kg.

Compatible con sondas de argon flexibles de distintos diametros, longitudes y direccion del haz y
también con aplicadores rigidos, tanto para cirugia abierta como laparoscopica

Software de aplicacion en diseccién de submucosa endoscopica, mucosectomia, reseccidn bipolar y
sellado de vasos.

Con sistema para el monitoreo continuo de la calidad de contacto de la placa con el paciente y lectura
de simetria de electrodo neutro.

Electrobisturi disefiado con programas modificables segin usuario para todos los procedimientos
quirargicos abiertos y endoscépicos, de las diferentes especialidades.

Actualizacién con mdédulos compatibles, como argén o aspirador de humos, integrados en la torre de
electrocirugia.

Compatible en reseccion bipolar con varias marcas de resectores bipolares existentes en la industria.
Variaciéon del volumen de sonido y de la intensidad de luz en pantalla.

Los Aplicadores de argén compatibles con el equipo han de tener filtro de membrana integrado y
reconocimiento automatico del instrumento por parte de la unidad electroquirdrgica.

El mismo conector de los aplicadores de argén compatibles incluye tanto la conexién eléctrica como de
gas.

El mdédulo APC dispondra de un socket o conector multifuncién para instrumentos monopolares,
bipolares, sellado de vasos o resector bipolar.

Incluye carro.

CONECTORES:
e Monopolar: Minimo 2 salidas.
e Bipolar: Minimo 2 salidas.
e Conector universal placa paciente
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MODOS DE OPERACION:
¢ Verificacidn automatica del estado del equipo y conectores con el encendido.
e Ajustes de potencia independientes para cada modo a través del efecto.
¢ Display digital para ajuste de corte, coagulacidn y bipolar de forma independiente.
e Activacion de instrumentos quirurgicos manual y por pedal.
e Ajuste de potencias con saltos discretos para cada modo.
e Memoria de guardado para ultimos valores de potencias.

ALARMAS SONORAS Y VISUALES:
e Activacién normal de los distintos modos.
e Desconexion de placa de paciente y desactivaciéon automatica de la salida de potencia.
¢ Reconocimiento automatico de tipo de placa de paciente (mono lobulada o bilobulada).
e Valoracién de nivel de contacto de placa con piel paciente.

LOTE 2: BISTURI ALTAS PRESTACIONES. Tiene que cumplir las siguientes especificaciones minimas:

Potencia maxima de corte CUT: hasta 400 vatios.

Potencia maxima de coagulacion COAG: Hasta 360 vatios.

Pantalla tactil LCD de al menos 10 pulgadas.

Reconocimiento automatico de instrumentos monopolares, bipolares y sellado.

Peso: De 11 a 14 Kg.

Software de aplicacién en diseccion de submucosa endoscépica, mucosectomia, reseccidn bipolary
sellado de vasos.

Con sistema para el monitoreo continuo de la calidad de contacto de la placa con el paciente y
lectura de simetria de electrodo neutro.

Electrobisturi disefiado con programas modificables segun usuario para todos los procedimientos
quirargicos abiertos y endoscépicos, de las diferentes especialidades.

Actualizacién con mddulos compatibles, como argén o aspirador de humos, integrados en la torre
de electrocirugia.

Compatible en reseccién bipolar con varias marcas de resectores bipolares existentes en la industria.
Variacion del volumen de sonido y de la intensidad de luz en pantalla

Incluye carro.

CONECTORES:
e Monopolar: Minimo 2 salidas.
e Bipolar: Minimo 2 salidas.
e Conector universal placa paciente
MODOS DE OPERACION:
e Verificacion automatica del estado del equipo y conectores con el encendido.
e Ajustes de potencia independientes para cada modo a través del efecto.
e Display digital para ajuste de corte, coagulacién y bipolar de forma independiente.
e Activaciéon de instrumentos quirurgicos manual y por pedal.
e Ajuste de potencias con saltos discretos para cada modo.
e Memoria de guardado para ultimos valores de potencias.

ALARMAS SONORAS Y VISUALES:
e Activacién normal de los distintos modos.
e Desconexion de placa de paciente y desactivacion automatica de la salida de potencia.
e Reconocimiento automatico de tipo de placa de paciente (mono lobulada o bilobulada).
e Valoracién de nivel de contacto de placa con piel paciente.
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DEFINICION DE LA ADQUISICION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicion incluye no sélo el suministro de los equipos sino también el cumplimiento de las condiciones

y obligac

3.1.-Adq

iones que se detallan y describen a continuacién.

uisicion del Equipo.

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, maquina u aparato con todos los accesorios

imprescindibles para su funcionamiento.

Se entiende también por equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la actualizacion del

mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias para su uso.

3.2.-Condiciones del contrato y obligaciones de los adjudicatarios.

Los adju
correspo

Los rétul

dicatarios deberan entregar con el equipo todos los manuales integramente en castellano,
ndientes a la descripcidn y operatividad del equipo, y que seran como minimo los siguientes:

De instalacion: aportando ademds del manual de instalacion, la informacién y rotulado sobre los
equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacién detallada de los principios de
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas y
operaciones rutinarias para verificacién del funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso
diario, etc.

De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanicos completos, despiece,
recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y ayuda en la
localizacion de averias, etc.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccion debera proporcionarse de manera
obligatoria la maxima descripcién, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), productos
e informacidn que permita realizar un completo analisis de las diferentes ofertas presentadas. La
falta de informacion, ausencia de hojas de datos de producto de los componentes ofertados o
respuesta a las cuestiones técnicas planteadas que no pueda ser debidamente contrastada podra
ser motivo de que la oferta no sea valorada

os, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano o ser suficientemente

explicativos.

4,

LEGISLACION

Certificado de Marcado CE en cumplimiento de:

Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los
productos sanitarios, Diario Oficial de la Unién Europea L 117, de 5 de mayo de 2017

Reglamento (UE) 2020/561 del Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de abril de 2020 por el
que se modifica el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios en relacién con las
fechas de aplicacién de algunas de sus disposiciones.

Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.
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Esta norma es obligatoria para todos aquellos consumibles, equipos electrénicos y software que
estdn regulados por el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de
abril de 2017, sobre los productos sanitarios, Diario Oficial de la Unién Europea L 117, de 5 de mayo
de 2017.

Todo el software incluido debera cumplir con la Ley Orgénica 3/2018 de Proteccion de Datos Personales y
garantia de los derechos digitales.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditard cualquier otra legislacién que sea de aplicacion.

5. INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

5.1.-La instalacién y puesta en funcionamiento correra a cargo de la firma adjudicataria.
La instalacion de los equipos comprende la entrega en el Hospital destinatario y el montaje en los locales de
destino definitivo, asi como cualquier otra operacién requerida para su completa puesta a disposicion.

Se entenderd por instalacidon la entrega del material ofertado, el proceso de colocacion de anclajes y
empotramientos, la conexion de los distintos suministros (eléctricos, gases...etc) al equipo, hasta los cuadros
generales de distribucion de los mismos (bandejas, soportes y otros), la conexidn y puesta en marcha del
equipamiento en su ubicacién definitiva.

Los productos se identificaran de acuerdo a un procedimiento de etiquetado y se entregaran en condiciones
de funcionamiento completo que incluye la retirada de embalajes o cualquier otro residuo que se produzca
en el montaje.

5.2.-El montaje y puesta en funcionamiento, contado a partir de la llegada del equipamiento al Centro, no

superara el plazo maximo de cinco dias.

5.3.-La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente
cualificado autorizado por el Centro, realizara las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del
equipo suministrado, quedando reflejada en Acta debidamente firmada, que condicionara el pago de la
factura correspondiente, y acreditara tanto la correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta
realizada y adjudicada, cémo la correcta instalacion y puesta en funcionamiento del mismo.

6. FORMACION

Incluye una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas dptima utilizacidn, tanto desde el punto

de vista operativo como funcional, y que comprendera como minimo los mddulos de:

- Aprendizaje.
- Asesoramiento.
- Actualizaciones.

Esta formacidn 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.

La formacidn se iniciard antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en los locales donde esté
ubicado el equipo.
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La formacion serd recurrente y se impartira a lo largo del periodo de vigencia de la garantia.

En el caso de que se implementen actualizaciones de software que asi lo requieran, se proporcionara una
formacion especifica al personal sanitario y/o técnico con las diferencias o con las nuevas funcionalidades
implementadas, con el fin de obtener el mayor aprovechamiento de los equipos suministrados por parte de
todos los profesionales.

Asimismo, el adjudicatario deberd aportar la documentacién e informaciéon necesaria para facilitar la
formacion del personal que efectuara las inspecciones periddicas 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 formacidn técnica para el personal de mantenimiento que designe el hospital.

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

7. GARANTIAS Y SERVICIO TECNICO

El plazo de garantia del equipo incluidos sus sistemas adicionales, componentes y accesorios, serd como
minimo de dos afos desde el acta de recepciéon del equipo, una vez emitida conformidad de su
instalacion, funcionamiento y haber superado el test de aceptacion realizado en presencia de las
personas designadas por el Hospital.

La garantia total incluird todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, 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 intervencion en la asistencia técnica iguales a los ofertados
para los contratos de mantenimiento, estableciendo como premisa fundamental que el tiempo de
resoluciéon de cualquier averia sea inferior a 24 horas, contadas a partir de la recepcién del aviso. En casos
especiales, se debera justificar la demora a partir de superar ese plazo al responsable técnico del HUPA,
no excediendo en ningln supuesto el tiempo maximo de dos dias laborables, en caso de superar dicho
periodo se podra asumir la realizacidon en centros externos a cargo de la empresa adjudicataria y en un
periodo maximo que determinara en calendario conjunto con el Centro.

Se actualizardn los programas ofertados, sin coste adicional, durante el periodo de garantia. Al finalizar la
garantia, el adjudicatario emitira un certificado de instalacién de ultima version del software disponible a
la fecha de emision del mismo. La actualizacidn del software finalizado el plazo de garantia ofertado y la
sustitucion de aquellos elementos de hardware necesarios para su correcta aplicacién no esta incluida. No
obstante, la instalacién de actualizaciones de seguridad segln la normativa de productos sanitarios es
obligatoria para el suministrador y gratuita para el Hospital.

De igual forma, la garantia incluira las revisiones preventivas de acuerdo con el fabricante; a tal efecto, en
la documentacién técnica, se debera incluir el nimero y alcance de las revisiones. Estas revisiones podran
efectuarse en fines de semana si asi lo solicita el Centro.

El tiempo de parada por averias se contabilizara desde el momento de emisién del aviso por parte del
Hospital hasta la conformidad de la reparacion por el mismo.
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Parte esencial de la adquisicion sera la garantia del equipo que incluira:

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.

Asimismo, estan incluidos todos los costes 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 comunicard al servicio técnico las fechas de las operaciones de mantenimiento preventivo
con suficiente antelacidn acordandose el horario en funcion de la actividad del servicio donde se ubica el
equipo.

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia 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 12 horas en dias laborables y 48 horas en dias festivos.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por
personal especializado de la empresa.

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 finalizacidn de la vida util de los equipos ofertados conforme a lo estipulado
en el Real Decreto 110/2015, de 20 de febrero, sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos.

El adjudicatario adquiere el compromiso firme de disponibilidad de repuestos durante la vida del equipo.

El adjudicatario estara dispuesto a suministrar todas aquellas piezas de repuesto, despieces, etc. que le
pudieran ser requeridas indicando el tiempo maximo de compromiso de suministro. El adjudicatario debe
garantizar que van a existir piezas de repuesto durante un periodo de 10 afios desde la fecha de recepcidn
del equipo objeto del presente contrato. Asi mismo, deberd indicar del equipo ofertado la fecha de

comercializacién.
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8. PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplira en todo momento con la legislacion medioambiental vigente
relacionada con la prestacidn de sus servicios, no pudiendo eximirse de hacerlo por desconocimiento de la
misma. Su personal estara debidamente formado en materia de buenas prdacticas ambientales,
especialmente en lo que a segregacion y gestidn de residuos se refiere (tanto peligrosos como no peligrosos).

La empresa adjudicataria deberd aportar toda la documentacidon que evidencie el cumplimiento de lo
anteriormente especificado.

En consonancia con la politica ambiental del HUPA, la empresa adjudicataria incorporara las mejores técnicas
disponibles para la prevencidon de la contaminacién y minimizara los impactos que su actividad pueda
producir en el entorno, ayudando asi a hacer de éste un hospital sostenible medioambientalmente. Todo
dafio causado por un incidente ambiental debido a una mala practica profesional durante la prestacion de
sus servicios debera ser reparado por la empresa adjudicataria.

Se especificard, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacion del consumo energético.
Se indicara en relacidn con este aspecto, el cumplimiento de la normativa Energy Star o similares.

El adjudicatario se compromete a retirar y gestionar, mediante gestores autorizados, todos los residuos de
los consumibles generados por sus equipos, de acuerdo con la normativa ambiental vigente, debiendo
presentar al hospital, cuando ésta lo solicite, los documentos acreditativos de la gestion realizada de dichos
residuos.

En el Hospital Universitario Principe de Asturias ocupa un lugar destacado la proteccion del Medio Ambiente,
siendo un importante objetivo mas alla de la propia actividad. Las empresas que ofrecen productos y/o
servicios deben adquirir el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una actitud
responsable, por lo que la empresa debe firmar el compromiso medioambiental que se adjunta como Anexo
l.

ZAPICO (Fj{rrpa?o
GONI ZAPICOGONI
ALVARO - ALVARO - 51340557A

Fecha: 2025.06.26

51340557A 12:10:30 +02'00'

Jefe de Servicio de Ginecologia y Obstetricia
Dr. Alvaro Zapico Gofli

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA
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ANEXO I: COMPROMISO DE RESPONSABILIDAD SOCIALY AMBIENTAL

En el Hospital Universitario Principe de Asturias (en adelante HUPA) ocupan un lugar destacado la
Responsabilidad Social y la proteccion del Medio Ambiente, siendo objetivos mas alla de la propia actividad. Las
empresas que suministran productos, bienes y equipos al HUPA adquieren el compromiso de prevenir y reducir

los posibles impactos negativos ambientales y sociales con una actitud responsable.
La empresa adjudicataria del contrato adoptara todas las medidas oportunas para cumplir con:

= |a legislacion medioambiental y de responsabilidad social vigente relacionada con su actividad, no
pudiendo eximirse de hacerlo por desconocimiento de la misma;

= |a politica ambiental y el sistema de gestion ambiental del HUPA, siguiendo los procedimientos e
instrucciones determinados por la Unidad de Gestion Ambiental;

= el Cédigo Etico de Conducta establecido en el HUPA;

= |os procedimientos, protocolos e indicaciones del Servicio de Salud Laboral y Prevencion de Riesgos y

del Comité de RSC.

Adicionalmente, la empresa adjudicataria del contrato adquiere los siguientes compromisos especificos:
COMPROMISOS SOCIALES

=  Garantizard en la ejecucion del contrato el respeto de los derechos laborales basicos a lo largo de la
cadena de produccidon y suministro mediante la exigencia del cumplimiento de las Convenciones
Fundamentales de la Organizacion Internacional del Trabajo, entre ellas, las referidas a la libertad sindical
y negociacion colectiva, la eliminacion del trabajo forzoso u obligatorio, la eliminacién de la
discriminacion en materia de empleo y ocupacién por motivos de raza, color, sexo, religion, opinidn
politica, ascendencia nacional u origen social y la abolicién del trabajo infantil.

=  No debe practicar o apoyar la discriminacion en la contratacién, remuneracion, acceso a la capacitacion,
promocion, despido o jubilacion basada en la raza, origen social o nacional, casta, nacimiento, religion,
discapacidad, género, orientacidn sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacion a sindicatos,
opiniones politicas, edad o cualquier otra condicidon que pueda dar origen a la discriminacidn.

= No debe interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para observar sus creencias o practicas
o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza, origen social o nacional, religién, discapacidad,
género, orientacién sexual, responsabilidad familiar, afiliacion a sindicatos, opiniones politicas, o
cualquier otra condicidn que pueda dar origen a la discriminacion.

= No debe permitir ningin comportamiento que sea amenazador, abusivo, explotador o sexualmente
coercitivo, incluyendo gestos, lenguaje, y contacto fisico en el lugar de trabajo y, donde sea aplicable, en

instalaciones para el uso de sus empleados, ofrecidas por la empresa adjudicataria.

COMPROMISOS AMBIENTALES

=  Garantizard en la ejecucion del contrato el respeto de la legislacion ambiental aplicable a lo largo de la

cadena de produccidn.
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=  Formara debidamente a su personal que tenga relacidn con el hospital, en materia de caracteristicas
ambientales y de ciclo de vida de los productos/equipos/bienes suministrados.

=  Propondrd para suministro al HUPA productos/equipos/bienes con Marcado CE y con el menor impacto
ambiental posible en todo su ciclo de vida. Promoverd, dentro de sus posibilidades y el contexto del
contrato, suministros con ecoetiquetado homologado.

= Informard de la gestidn de los suministros para su reutilizacién, reciclado y/o clasificacién como residuos.
Promoverd, dentro de sus posibilidades, practicas de logistica inversa para la recogida y reutilizacion de
los suministros una vez utilizados.

= Se hard cargo de los residuos de embalajes y paletizado de los bienes suministrados, retirandolos y
realizando la correcta separacion de los mismos y entrega a gestor autorizado. Promover3, dentro de sus
posibilidades, practicas de minimizacidn de residuos de envases y embalajes.

= Incorporar, dentro de sus posibilidades, las mejores técnicas disponibles para la prevencién de la
contaminacién y la minimizacién de los impactos que su actividad y sus productos puedan producir en el
hospital y en el entorno.

= Informara de los incidentes con repercusion ambiental que tengan lugar durante su actividad.

=  Empleard, en su logistica de suministro, los equipos y vehiculos con el mantenimiento preventivo
adecuado, manteniendo las emisiones y ruidos dentro de los limites especificados en sus caracteristicas

técnicas y normativa, presentando el correspondiente Marcado CE.

El Hospital Universitario Principe de Asturias se reserva el derecho a solicitar a la empresa evidencia documental
sobre el cumplimiento de todos los requisitos indicados, y a repercutir a la empresa contratada el coste de
reparacién del dafio derivado de incumplimientos o de incidentes causados por su actividad relacionada con el

Hospital.

PROVEEDOR / CONTRATISTA Nombre empresa:

Nombre firmante y firma:
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