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‘ DIPUTACION
DE CACERES

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE UN EQUIPO DE CIRUGIA ROBOTI-
CA PARA LA REALIZACION DE CIRUGIAS MINIMAMENTE INVASIVAS CON
DESTINO AL COMPLEJO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO DEL AREA DE
SALUD DE CACERES.

1. OBJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas regula y define las condiciones que se deberan
cumplir para la contratacién del SUMINISTRO DE UN EQUIPO DE CIRUGIA ROBOTICA
PARA LA REALIZACION DE CIRUGIAS MINIMAMENTE INVASIVAS CON DESTINO AL
COMPLEJO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO DEL AREA DE SALUD DE CACERES.

El equipamiento eléctrico del equipamiento ofertado, conforme a normas y requisitos generales
para equipos electromédicos deberan cumplir las siguientes normativas:

* Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanita-
rios

* Real Decreto 1976/1999, de 23 de diciembre, por el que se establecen los criterios de
calidad en radiodiagnéstico

¢ Norma UNE 209001
e Normativa de equipos médicos eléctricos: IEC 60601-1

e Certificado de Cumplimiento de la Normativa CE.

La adjudicataria cumplird con toda la legislaciéon y normativa de caracter nacional y europea,
que sea de aplicacién y con las modificaciones que se produzcan durante la vigencia del
contrato; en todo lo que afecte al equipo, subsistemas, aplicaciones, software , etc.

Ademads correrd a su cargo la legalizacion de todos y cada uno de los componentes que formen
parte del equipo, corriendo por cuenta de esta su tramitacion ante los organismos y
administraciones competentes.

La adjudicataria antes de proceder a la instalaciéon de los equipos entregara al responsable del
Area de Salud los certificados de marcado CE de cada equipo, elemento externo, software, etc.

Los equipos, accesorios y aplicaciones tendran la declaracién de conformidad del fabricante
que acredite el cumplimiento de las normas técnicas de aplicacién obligadas.

2. CONDICIONES GENERALES

e Los equipos ofertados deberdn cumplir con la legislacién y normativa espafiola y
comunitaria que sea de aplicacién, asi como la que pudiera producirse durante el
periodo de vigencia de la garantia.

Tendra necesariamente el marcado CE en los términos y con los requisitos exigidos en el
R.D. 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los productos sanitarios. Se
incluird documento acreditativo de los requisitos establecidos en la legislacién vigente.
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La indicacién de la normativa especifica se indica en la descripciéon de cada uno de los
articulos en apartado "Especificaciones Técnicas Minimas".

e Los equipos a suministrar cumplirdn con las especificaciones, composicién vy
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado 3 de “Especificaciones
Técnicas Minimas” para cada articulo. Deberd tratarse de un producto totalmente nuevo
y que no contenga componentes usados. Si alguna de las caracteristicas técnicas
indicadas determinara una marca o modelo exclusivo, dicha indicacién deberd
entenderse como equivalente. Las empresas deberdn disponer de todas las licencias,
permisos y autorizaciones precisas que la comercializacién de los productos ofertados
requiera, sin que pueda repercutirse valores econémicos o responsabilidades varias a la
Diputacién Provincial de Caceres.

: ba57b29a2d31b6bd

e Suministro, transporte, instalacién completa, montaje y ajuste del mobiliario en la sala
designada serdn a cargo de la empresa adjudicataria. Se incluyen todas las operaciones
necesarias para que los equipos funcionen correctamente, asi como todas las
conexiones necesarias para su correcto funcionamiento. El presente contrato es de los
denominados de LLAVE EN MANO: todos los materiales, piezas, accesorios, aparatos,
herramientas, equipos especiales, mdaquinas-herramientas, software, licencias, etc., y
demas utensilios precisos para la realizacién completa de los trabajos necesarios para
su instalacién seran por cuenta de la empresa adjudicataria. El suministro quedara en
perfectas condiciones de funcionamiento.

Cédigo de verificacién

Durante y al final de los trabajos deberan retirarse, por la empresa adjudicataria, del
Centro todos los materiales, embalajes y productos de desecho procedentes de las
actuaciones.

+ Las empresas licitadoras que oferten material/equipamiento de procedencia extranjera,
vendran obligados a presentar un certificado de homologacién de los citados equipos o
aparatos, conforme a las normas vigentes en el pais de origen, para su utilizacién en el
mismo.

La ubicacién del suministro e instalacién a realizar serd determinada por la Gerencia del
Area de Salud de Céceres. Los trabajos de instalacién deberdn realizarse de forma
coordinada con las necesidades de funcionamiento del Centro. Los cortes e
interrupciones, por tanto, seradn autorizados por la Direccién, y seran de minima
duracién y ajustados a las exigencias de funcionalidad sanitaria.

iente direccion https://licitaciones.dip-
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e A la entrega del mobiliario/equipamiento, objeto de este expediente, se adjuntard
obligatoriamente la siguiente documentacién técnica en castellano:

e Manual de instrucciones y operaciones

e Manual de mantenimientos del usuario (incluye el programa de mantenimiento
preventivo).

iente codigo podra conectarse a la si

e Esquemas eléctricos, electrénicos y mecdnicos, de existir.
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o Lista de despiece.
e Memoria técnica del equipamiento y de su instalacién.

¢ Memoria de calidades de los materiales y equipo 0 equipos ofertados con certificados de
los fabricantes.

o Certificado de cumplimiento de la normativa aplicable al equipo suministrado.
e Plazo de suministro del equipo o equipos, asi como la planificacién de su instalacion.

e La adjudicataria proveerd de los manuales de usuario, administrador, técnico y de

despiece asi como las claves/password de administracion necesarios para el
mantenimiento y configuracién a la entrega del equipamiento y entrega de las mismas
a la peticion del hospital en caso de expiacién y cambio de claves,. Esta cuestién sera
requisito principal para considerar concluido el suministro e instalacién del mismo.

Cédigo de verificacién

Dicha documentacién se entregara en formato papel debidamente encuadernado y en formato
digital dirigido a la Direccién del Area de Salud de Caceres.

e La empresa adjudicataria deberd facilitar al menos la siguiente informaciéon de la
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persona de contacto, garantizando la comunicacién en todo momento.
o NuUmero de teléfono movil
o NUmero de Fax
o E-mail

La persona interlocutora deberd personarse en las instalaciones del Area de Salud
(Direccién de la Gerencia del Area de Salud de Céaceres) cuando se le requiera,
independientemente que la comunicacién se haya producido en horario de mafiana o
tarde).

La empresa adjudicataria realizara los informes, estudios y comprobaciones del equipo y
su instalacion, determinados como convenientes por la Direccién de la Gerencia del
Area de Salud de Céaceres sin que este ni la Diputacién Provincial de Caceres, tengan
gue abonar cantidad alguna ni indemnizacion.

La entrega del material/equipamiento debera de estar coordinado con la Direccién de la
Gerencia del Area de Salud de Caceres.

La entrega y puesta en marcha se realizard en los distintos servicios del Complejo
Universitario de Caceres o lugar que se especifique en el contrato.

El plazo de entrega del equipo serd como méximo de 60 dias desde la formalizacién del
contrato.

En caso de que el licitador no fuera la empresa fabricante, el licitador deberd presentar
documento expedido por el fabricante que acredite que su soporte técnico dispone de
los equipos necesarios, que su personal ha recibido la formacién necesaria, asi como
qgue el licitador dispone de acuerdos de soporte técnico y formacién continuada con la
empresa fabricante.

Para la verificacion del siguiente cédigo podré conectarse a la siguiente direccion https://licitaciones.dip-
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e Una vez ubicado el equipo en su lugar de destino y en los casos en que sea preciso, la
empresa adjudicataria, realizard una prueba de su funcionamiento correspondiente en
presencia del personal del servicio donde se ubique el material/equipamiento adquirido,
asi como del Servicio de Mantenimiento del Hospital, del que dejard constancia en un
documento que formard parte del acta de recepcion.
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La empresa adjudicataria adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la
legislacion medioambiental vigente de aplicacién al presente contrato y responderd de
cualquier incidente medioambiental por ella causado, liberando a la Gerencia del Area de Salud
de Caceres de cualquier responsabilidad del mismo.

La empresa adjudicataria deberd minimizar los embalajes de los equipos ofertados, utilizando
los adecuados al tamafo, al volumen del producto requerido y preferiblemente reciclable.

Debera realizar una recogida selectiva de los residuos, manteniendo las diferentes fracciones
separadas para su correcta gestién y eliminacién a través de gestor autorizado.

Cédigo de verificacién

3. PRESCRIPCIONES TECNICAS MINIMAS

Se entiende por equipo de cirugia robética el conjunto de equipos y accesorios imprescindibles

para su funcionamiento, que incluye todo el equipamiento y accesorios descritos, asi como el
hardware y software.

Se entiende también como parte del sistema robdtico la actualizacién de software, cuando
fuera necesaria, asi como las licencias de uso de todos los equipos y accesorios comprendidos
en el presente PPT sin que ello suponga coste adicional para la Administracion.

Cada uno de los equipos de cirugia robdtica estard compuesto por:
e Una consola quirdrgica

Cuatro brazos robéticos modulares

Una torre de visién

Un simulador

El contrato resultante del presente pliego incluird igualmente instalacién, formacién y
mantenimiento -preventivo y correctivo- necesarios para el correcto funcionamiento vy
desarrollo de la cirugia robética en las siguientes areas:

iente direccion https://licitaciones.dip-
=ba57b29a2d31bebd
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e Urologia: Prostatectomias radicales; Nefrectomias parciales y radicales; Pieloplastias;
Cistectomias y otras de la propia especialidad.

e Ginecologia: Histerectomias benignas y oncolégicas; Sacrocolpopexias; Miomectomias;
Endometriosis Profunda; Linfadenectomia pélvica y paradrtica y otras de la propia
especialidad.

e Cirugia General.

iente codigo podra conectarse a la si

Los componentes y accesorios que configuran el equipo de cirugia robética son:
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3.1. Consola quirdrgica

§ El sistema dispondra de una consola quirdrgica con los siguientes elementos:
o)
- 1. Pantalla con tecnologia 3D / HD.
©
q . - . . .
———Ry 2. Sistema de seguimiento de la cabeza que sirva de sistema de seguridad para el /la
o paciente, previniendo posibles movimientos involuntarios.
—'\
—— L0 . . , . .
———a 3. Mandos de control para el manejo de instrumentos con total autonomia por el cirujano o
— la cirujana principal desde la consola.
—_—
— O . s . s s
=73 4. Mandos de ajustes ergondmicos que se adapten a las caracteristicas fisicas de cada
— O cirujano/a.
g 5. Panel de pedales totalmente integrado en la consola que permita controlar con los pies
3 tanto los instrumentos de energia, el reposicionamiento de los controladores como el
S control del endoscopio.
e]
S 6. Silla ergonémica para el/la profesional con respaldo y apoyo para brazos.

7. El equipo debera ser compatible con hardware y software de simulacién para facilitar la
formacién de cirujanos y cirujanas y que estos puedan adquirir destreza con el sistema
robético.

3.2. Brazos robéticos modulares
El equipo dispondra de como minimo:
e Cuatro brazos robéticos modulares para uso de instrumentacién y endoscopio.

e Los cuatro brazos robdticos deben de tener una guia que permita al personal del
quiréfano su correcto posicionamiento en funcién de la especialidad y de la zona
anatémica que vayan a operar.

El sistema robético debe contar con tecnologia en los brazos para evitar presién de los
movimientos en la pared abdominal o intercostal, minimizando evisceraciones o
herniaciones de la incisién quirdrgica.

Sistema de seguridad en cada uno de los cuatro brazos que conforman el equipo que
deshabilita el brazo en caso de pinzamiento o impacto con el objetivo de reducir el
riesgo de sufrir daflos accidentales durante la practica quirdrgica.

ba57b29aZd31bebd
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e Funcionalidades del sistema e indicaciones en espafiol.

3.3 Torre de vision
El sistema dispondrd de una torre de visién con las siguientes funcionalidades y elementos:

1. Pantalla para visualizacién de la informacién sobre la instrumentacién que estd siendo
utilizada por el/la cirujano/a para facilitar la gestién, seguridad y posicionamiento en
cada brazo de la instrumentacién utilizada por el cirujano ayudante e instrumentista.
Debe poder visualizar en pantalla de errores o avisos de seguridad del sistema.

2. Procesador de video: recibe y procesa la entrada de video procedente del endoscopio y
la envia a la consola del/de la cirujano/a.

Para la verificacion del siguiente cédigo podré conectarse a la siguiente direccion https://licitaciones.dip-
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Un electrobisturi o similar de emisién de energia para la activacion de instrumentos
robéticos y laparoscépicos monopolares y bipolares.

Generador de energia con 3 modos de energia, coagulacién, sellado y corte, o similar.

Controlador del endoscopio: contiene una fuente luminosa de alta intensidad para
iluminar el campo.

Endoscopios 3D con punta oblicua (309) y recta (02) a elegir en funcidn de la cirugia y de
maximo 11 mm.

Los endoscopios se suministraran calibrados para la visualizacién 3D, con balance de
blancos automético y autofoco. Todo ello permitird un menor tiempo de preparacién y
ejecucion del procedimiento.

Entrada de USB para almacenamiento de imagenes.

3.4. Componentes accesorios
Cada equipo de cirugia robética contara adicionalmente con los siguientes accesorios:
1.

Hardware de Simulacién para Consola de Cirujano/a.
Un Sistema de Entrenamiento por Simulacién, para formacién continuada.
El simulador se deberd manejar desde la consola de cirujano/a.

El equipo habra de integrar el correspondiente software que permita evaluar los
progresos realizados por cada usuario/a.

Ejercicios para el desarrollo de habilidades técnicas de las cirugias.

Accesorios reutilizables minimos necesarios de kit de inicio de instrumental.

Si alguna de las caracteristicas establecidas de las especificaciones técnicas determinara una
marca modelo exclusivo éstas serdn tomadas Unicamente como guifa u orientacién sin que el
hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

INSTALACION, GARANTIA Y MANTENIMIENTO

Instalacion

El presente contrato incluird igualmente la instalacién del equipo. Se entendera por instalacién
la entrega, el proceso de colocacidn, la conexién de los distintos componentes entre si y a la
red eléctrica y puesta en marcha del equipamiento en su ubicacién definitiva en coordinaciéon
del equipo de técnicos del SES identificados por la Direccién.

Se entregara en condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de embalajes
o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.
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Corresponderan a la adjudicataria todas las tareas necesarias para el transporte, instalacion y
puesta a disposicidn del centro de los equipos de cirugia robdtica, asi como su sustitucién en
caso de averia o necesaria reparacion.

e]
2 El plazo de entrega, instalacién y puesta en funcionamiento de los equipos serd como maximo
§ de 60 dias a partir de la formalizacién del contrato.
©
— La adjudicataria se comprometera a certificar que el equipo y todos los accesorios seran
% totalmente nuevos y dispondran del marcado “CE” correspondiente.
_'\ . . . 7 . z . . . . 7 .
— 1O La adjudicataria debera presentar memoria técnica de requerimiento de instalacion del equipo
= con caracter previo a la formalizacién del contrato, que deberd reunir los siguientes requisitos:
I
— . e .
et » Vida util del equipo
—
=~§ e Requisitos de alimentacién.
_—0
3 e Especificaciones de alimentacién: equipos integrados.
_U
— . . -
> + Dimensiones fisicas y peso.
e} e sar
o e Compatibilidad electromagnética.

e Comunicaciéon aldmbrica.

» Integracién con los sistemas de informacién corporativos del SES (Servicio Extremefio
de Salud).

Garantia

El Periodo de Garantia minima de los productos, incluidos componentes y accesorios, sera de 1
ano. La garantia se contard desde la fecha de la firma del acta de recepcién y puesta en
funcionamiento.

La garantia serd una garantia total (todo riesgo), que incluira:

e La sustitucién del producto en caso de vicios o defectos importantes (material y de
funcionamiento).

Mantenimiento preventivo: revisién peridédica de seguridad y control de funcionamiento,
ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto funcionamiento. A
la empresa propuesta como adjudicataria se le requerira la presentacién de protocolo de
actuaciones (indicando frecuencias, tipo de actuacion, etc..).

e Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacién de averias y defectos,
incluidas todas las piezas de recambio.

iente direccion https://licitaciones.dip-
=ba57b29a2d31bebd
L]

caceres.es/licitacion/verificadorCopiaAutentica.do?codigoVerificacion:

e En caso de averia superior a 15 dias naturales, el adjudicatario deberd aportar un
equipo de sustitucién de las mismas caracteristicas mientras repara el equipo averiado.

La empresa adjudicataria deberd de disponer de stock de piezas al menos para 10 afios una
vez finalizado el periodo de garantia.

Debera realizarse calibracion de los dispositivos y entregar certificado de la misma durante el
periodo de garantia.

iente codigo podra conectarse a la si

Mantenimiento
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Durante la ejecucién del contrato de mantenimiento, una vez finalizado el periodo de garantia,
la adjudicataria estara obligado a llevar a cabo el mantenimiento integral del equipo, realizar
las actualizaciones del sistema, ofrecer soporte técnico y clinico, asi como cualquier otro
servicio asociado con el soporte y mantenimiento de los productos, incluyendo los accesorios,
repuestos y consumibles.

Para garantizar la disponibilidad adecuada de funcionamiento, la adjudicataria debe asumir el
mantenimiento integral de todo el equipamiento clinico puesto a disposicién del hospital, lo
que incluird con caracter general lo siguiente:

Interconexién de los equipos y auxiliares con el sistema informatico del Hospital (PACS, RIS,
Jara Asistencial u otro sistema). El sistema de conectividad/integracién y cualquiera de las
acciones / instrumentos / procesos a realizar para que la integracién sea efectiva serdn con
coste a cargo de la empresa adjudicataria.

: ba57b29a2d31b6bd

Mantenimiento integral, TODO INCLUIDO de los equipos durante el primer afio. No obstante, se
exceptla de este mantenimiento aquel que tenga por causa del mismo un uso el deterioro
producido por mala fe (el término mal uso, descrito tradicionalmente y con variabilidad de
interpretaciones si estara incluido) por parte del personal dependiente del nuevo hospital de
Caceres. A este respecto, la determinacién de este deterioro, se llevard a término mediante
una Comisién compuesta por personal del Servicio de Mantenimiento del nuevo hospital y por
personal correspondiente a la empresa adjudicataria. En este sentido,

Cédigo de verificacién

Actualizaciones y renovaciones de equipos, aplicaciones y software de caracter asistencial,
diagnostica, etc. correspondiente a cada equipo (siempre que su hardware lo pueda admitir),
como consecuencia de los avances tecnoldgicos que surjan durante el contrato.

Puesta en marcha de los equipos, formacién permanente y pruebas de recepcién. Legalizacion
de los equipos e instalaciones.

Dada la heterogeneidad del equipamiento de un hospital, el mantenimiento global requiere que
la solucién propuesta por los licitadores contemple necesariamente esta complejidad,
abarcando todas y cada una de las distintas prestaciones.

> Consideraciones generales.

Como parte del objeto del contrato, la empresa adjudicataria llevard cabo el mantenimiento
integral de los aparatos y dispositivos durante todo el periodo de vigencia del contrato previsto
en el apartado 7 de este Pliego.

Dicho mantenimiento integral incluira:
1. El mantenimiento técnico - legal.

El mantenimiento predictivo y preventivo

iente direccion https://licitaciones.dip-
=ba57b29a2d31bebd

caceres.es/licitacion/verificadorCopiaAutentica.do?codigoVerificacion:

2
3. El Mantenimiento correctivo incluyendo todo el material necesario.
4

Mantenimiento evolutivo.

> Mantenimiento Técnico-Legal.

El mantenimiento técnico-legal sera realizado sobre aquellos equipos que, de acuerdo a las
especificaciones de los reglamentos industriales o sanitarios, tanto de caracter general,
comunitario, nacional o autonémico, que de obligado cumplimiento, lo requieran.

iente codigo podra conectarse a la si
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A estos efectos el adjudicatario debera presentar, antes de la firma del contrato, un "Manual de
Mantenimiento Técnico - Legal de Equipos Electromédicos" que recoja los equipos
afectados y el sistema operativo a desarrollar desde el punto de vista de tareas y de
documentacién para llevarlas a cabo.

Como responsable del mantenimiento de los equipos electromédicos, emitird las preceptivas
certificaciones de inspeccién y control reglamentario y sera el titular de los Libros Oficiales de
Mantenimiento y en consecuencia de su legalizacién, actualizacién y correcta cumplimentacion.

Se incluye en el mantenimiento técnico-legal, las inspecciones periddicas a realizar por las
empresas colaboradoras de la Administracién competente, en orden al cumplimiento a la
normativa vigente, por lo que de no serlo la adjudicataria, deberd contar con el cumplimiento
de las normas y sin que ello suponga gasto adicional para el Servicio Extremefio de Salud.

: ba57b29a2d31b6bd

Serd responsabilidad de la adjudicataria la notificacion al Centro de cualquier cambio de
legislacién, durante la vigencia del contrato, que obligue a la modificacién total o parcial de
las instalaciones o de los equipos. Si no realizase esta notificacion y el Centro fuera como
consecuencia objeto de sancién administrativa, el importe de la misma sera descontado de la
facturacién correspondiente a la adjudicataria.

Cédigo de verificacién

La adjudicataria inscribird y presentara la documentacién necesaria en las administraciones
competentes de los equipos que asi lo requieran segun la legislacidon y normativa de aplicacién
asi como los cambios que se pudieran producir durante el contrato.

> Mantenimiento predictivo y preventivo.

La licitadora que resulte adjudicataria implantara uno o varios sistemas dependiendo de las
caracteristicas de los equipos, que detecten anomalias y que evallen su estado de forma
visual e instrumentando, parametrizando medidas y variables que sean indicadores para
realizar los analisis suficientes e intervenir en el equipo antes del fallo o averia.

La propuesta adjudicataria habra de presentar a requerimiento de la Administracién y antes de
la firma del contrato, un Programa de Procedimientos de Mantenimiento predictivo y preventivo
que se proponga desarrollar, pudiéndose ampliar esta informacién a peticién del Centro.

Nota: la documentacidén referida anteriormente, habra de presentarse tanto en papel como en
formato electrénico, CD o Pendrive. Toda la informacién ha de figurar en castellano

Se llevaran a cabo, como minimo, las siguientes operaciones:

1. La comprobacién, revisién, verificacién, regulacién, calibracién y comprobaciéon de
aquellos pardmetros fundamentales que definan el 6ptimo funcionamiento, tales como
temperatura, presién, caudal, revoluciones, carga, intensidad, nimero de disparos en
los tubos de RX, voltaje, etc. y en general, todos aquellos que garanticen la finalidad
propuesta en el punto de objetivo y finalidad , asi como limpieza, ajustes, engrase de
mecanismos, cambios de piezas o elementos de desgaste, que por uso o tiempo sean
requeridas por las especificaciones del fabricante.

iente direccion https://licitaciones.dip-
=ba57b29a2d31bebd

caceres.es/licitacion/verificadorCopiaAutentica.do?codigoVerificacion:

2. Revisién y puesta al dia de los diferentes manuales de mantenimiento preventivo en el
que se consignan las operaciones preventivas a realizar en cada equipo o grupo de
equipos con la asignacién de tiempos y frecuencias que indique cada fabricante.

3. La adjudicataria deberd realizar igualmente la comprobacién y seguimiento del
Mantenimiento Preventivo de los equipos llevados a cabo por empresas mantenedoras,
dicho mantenimiento estaran basados en la normativa para cada equipo electromédico
en cuestion.

iente codigo podra conectarse a la si
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La empresa adjudicataria comunicard al servicio técnico de Mantenimiento de Equipos
Electromédicos del {i\rea de Salud de Caceres (la adjudicataria en cada caso) y al Servicio de
Mantenimiento del Area de Salud de Caceres las fechas de las operaciones de mantenimiento
preventivo o predictivo, con suficiente antelacién acorddndose el horario en funcién de la
actividad del servicio dénde esté ubicado.

= Mantenimiento correctivo.

: ba57b29a2d31b6bd

La adjudicataria presentara, igualmente antes de la firma del contrato, un Programa de
Procedimientos de Mantenimiento Correctivo que se proponen desarrollar, pudiéndose ampliar
esta informacion a peticién del Centro.

Los criterios de operatividad serdn los siguientes: corregir cualquier tipo de anomalia que
afecte o pueda afectar a los equipos, siguiendo la finalidad propuesta. Dichas anomalias
podran ser conocidas por el adjudicatario a través de las siguientes vias:

e Mediante comunicacién expedida por el Hospital en el preceptivo "Parte de Averia".

e Mediante la inspeccion de Mantenimiento Preventivo realizada por el propio
adjudicatario.

Cédigo de verificacién

Tanto en este (ltimo caso como sise trata de una averia de reparaciéon urgente de la que
se haya recibido aviso verbal por parte del Servicio, es imprescindible que se cumplimente
el correspondiente  "Parte de Averia".

Aqguellas intervenciones que supongan parada de equipos O riesgo de parada sobre otras

instalaciones subsidiarias en marcha, seran previamente autorizadas por la Direcciéon del
Hospital, y realizadas en las fechas y horarios que se establezcan de acuerdo con la
empresa adjudicataria.

La adjudicataria  deberd confeccionar un Registro de Mantenimiento Correctivo una vez
acabadas sus intervenciones, que estard a disposicién del Hospital, en el que quedaran
reflejados los equipos, servicios y descripcién de los trabajos realizados.

Todas las intervenciones correctivas realizadas en los distintos equipos seran registradas en
la ficha histérica de cada uno de ellos.

> Mantenimiento evolutivo

Este procedimiento se enmarca béasicamente dentro del Mantenimiento de Sistemas de
Informacion.

Tiene como objetivo implementar las mejoras evolutivas, adaptativas y perfectivas en el
entorno de produccién del Sistema de Informacién afectado.

iente direccion https://licitaciones.dip-
=ba57b29a2d31bebd

caceres.es/licitacion/verificadorCopiaAutentica.do?codigoVerificacion:

A diferencia de las correcciones de software, cuyo objeto es corregir defectos o errores
encontrados al Sistema de Informacién, el mantenimiento evolutivo implementa mejoras al
software. Pueden ser definidas tres tipos de mejoras:

1. Mejora Evolutiva: son las incorporaciones, modificaciones y eliminaciones necesarias en
un producto software para cubrir la expansién o cambio en las necesidades del usuario.

2. Mejora Adaptativa: acciones llevadas a cabo debidas a cambios en el entorno
tecnolégico en los sistemas de la Consejeria de Salud (cambios de versiones en S.O.,
servidor de aplicaciones, etc.), asi como por cambios en la legislacién vigente que
afecte al sistema.

iente codigo podra conectarse a la si
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3. Mejora Perfectiva: son las acciones llevadas a cabo para mejorar la calidad interna de
los sistemas en cualquiera de sus aspectos: reestructuracién del cédigo, definicién mas
clara del sistema y optimizacién del rendimiento y eficiencia.

> Materiales incluidos

Todos los materiales necesarios para las reparaciones de los equipos seran
suministrados por la empresa adjudicataria, el coste de dichos materiales y mano de obra, asi
como reparaciones efectuadas por otras empresas (siempre que sea solicita por el centro y la
empresa adjudicataria), serd por cuenta de la empresa adjudicataria, sea cual sea su importe.

: ba57b29a2d31b6bd

En caso de imposibilidad total, debidamente justificada al centro hospitalario, para la obtencién
de repuestos de un equipo o en aquellos casos que no exista reparacién posible, el
adjudicatario estara obligado a la sustitucién integra del equipo.

El mantenimiento a llevar a cabo se considera A TODO RIESGO

Cédigo de verificacién

1. Materiales. Los materiales necesarios para reparaciones, aplicacion de los
mantenimientos, ensayos, controles, validaciones y cuantas acciones sean precisos para
tener a disposicién el equipo con las calibraciones y legalizaciones necesarias.

2. Piezas. Los materiales y piezas que se utilicen en las reparaciones de los equipos seran
piezas originales del fabricante.

3. Elementos consumibles. Incluye todos aquellos elementos consumibles precisos para el
adecuado uso de los equipos. Se definen como conjunto de materiales que se consume

y que forman parte del equipo para el normal funcionamiento y buen uso del mismo.
También se consideran consumibles aquellos materiales que deban de ser sustituidos
periddicamente como consecuencia de los mantenimientos correctivos, preventivos,
técnico-legales, predictivos y correctivos (como son filtros, baterias, analizadores,
células, sensores, etc..). Se considerardn consumibles aquellos materiales que deban
ser sustituidos periédicamente como consecuencia de la parada de cualquier equipo o
instalacién como consecuencia de los mantenimientos correctivos, preventivos, técnico-
legales y predictivos

El Software y hardware de cualquier equipo al igual que sus actualizaciones durante
todo el periodo del contrato.

Todo aquel mantenimiento, reparaciéon o reposicién como consecuencia del normal uso
del equipo.

Todo aquel mantenimiento, reparacién o reposicién de accidentes fortuitos causados por
mero accidente totalmente imprevisto, aleatorio y en el que no exista voluntad en su
acaecimiento.

iente direccion https://licitaciones.dip-
ba57b29aZd31bebd
() ul B

caceres.es/licitacion/verificadorCopiaAutentica.do?codigoVerificacion:

7. El denominado mal uso de los equipos por parte del personal usuario, a excepciéon de
los casos en los que exista una manifiesta mala fe.

El equipamiento aportado debera de estar en todo momento en perfecto estado para su uso
con la totalidad de sus funcionalidades conforme a las prestaciones desde la puesta en marcha.
Igualmente debera de incorporar las actualizaciones técnicas, de software y hardware que se
desarrollen en los equipos a lo largo de la vida del contrato.

La adjudicataria deberd disponer de un sistema de comunicacién para emision de partes de
averia tanto via digital como telefénica.

iente codigo podra conectarse a la si

Tiempos maximos de respuesta y disponibilidad.
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La adjudicataria cumplird con los tiempos de respuesta y solucién indicados en la siguiente
tabla, para obtener una calidad de servicio éptima. El incumplimiento llevard asociado las
penalizaciones recogidas en este PPT o PCAP.

e]
Q
© - TIEMPO
3 AVISOS T PuBaTRY MAXIMO PLAZO DE SUSTITUCION
3 DE SOLUCION
N
—_—C > Al SEGUNDO MES de haberse cumplido el
% LBTEEE 2 e o dlizs Tiempo Maximo de Solucién..
_—r . Al PRIMER MES de haberse cumplido el
[Te)
_—g SIEEIES 12 et Z ik Tiempo Maximo de Solucién.
_— - A los 15 DIAS de haberse cumplido el
=\g Critico 4 horas 2 e Tiempo Méximo de Solucién.
_,g
— O
—— - , - . . . . .,
= Tiempo maximo de respuesta: Se define como el tiempo transcurrido entre la comunicacion
— Z del aviso y la revisién fisica del equipo. Esta comunicacién empezara a contar desde el
I . . . . . . 4
— o momento que el usuario, jefe servicio o cualquier otra persona autorizada por el Area de salud
> emita el aviso a través de cualquiera de los canales que el propio hospital tenga establecidos.
Ne}
o

Tiempo maximo de solucidén: Se define como el tiempo transcurrido entre la recepcién del
aviso y la reparacién total de la averia.

Los avisos se clasificaran en:
e Avisos normales, seran todos los avisos a excepcién de urgentes y criticos.

+ Avisos urgentes, cuando afecta a la calidad asistencial.

e Avisos criticos, cuando afecta a la salud del/de la paciente y usuario/a.

Si la averia requiriese mayor plazo, la adjudicataria deberd notificarlo y justificarlo
razonadamente al Area de Salud de Caceres, siendo el responsable del Area de Salud el que
autorice un aumento del plazo segun su criterio, reservandose la facultad de comprobacién.

La adjudicataria suministrara, instalara, calibrard y pondradn en pleno funcionamiento los
equipos de sustitucién en préstamo de la misma marca, funcionalidad e iguales o superiores
caracteristicas.

La empresa adjudicataria se compromete a que todos los trabajos de mantenimiento serdn
efectuados por personal especializado.

Disponibilidad

La disponibilidad de los equipos no sera inferior al 98 por ciento, entendiéndose por
disponibilidad el tiempo que el equipo trabaja sin interrupciones (uptime) contabilizdndose en
jornadas de trabajo planificadas anualmente. Esta disponibilidad se computarad cada 3 meses.

iente direccion https://licitaciones.dip-
=ba57b29a2d31bebd
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El contratista estard obligado a la sustitucién de todo equipo que antes de la finalizacién de su
vida atil, no pueda cumplir el porcentaje de disponibilidad efectiva. Dicha sustitucién no
supondrd un coste afiadido para el Hospital ni conllevard ningln cambio en la cuantia a abonar,
ni en el resto de condiciones acordadas. El nuevo equipo se ajustard al nivel tecnolégico
indicado (y aprobado) por la adjudicataria, correspondiente al momento de su sustitucidn.

La medida de la disponibilidad se establece como el porcentaje resultante del cociente entre
el tiempo, en horas, que el equipo ha estado realmente operativo y el tiempo tedérico que
deberia haber estado operativo en funcién de los requerimientos del equipo o instalacién y
descontando los mantenimientos preventivos, predictivos, legales y actualizaciones.

iente codigo podra conectarse a la si
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Los tiempos de paradas por causas ajenas al contratista (corte en el suministro eléctrico, en las
comunicaciones, en los gases medicinales, en el sistema de climatizacién existente, por mal
uso intencionado y probado) tampoco computaran a efectos de disponibilidad.

Igualmente debera tenerse en cuenta el tiempo necesario en calibraciones de aquellos equipos
que por su naturaleza se vean obligados a realizarse periédicamente, entre otras cuestiones
para cumplir los estandares de calidad para el cumplimiento de sistema de certificaciones o
acreditaciones.

% de Disponibilidad Efectiva de Equipos (P.D.E.)= Tiempo Real Disponible / (Tiempo teérico - Tiempo Preventivos,
T.L. o predictivos - Tiempo Actualizaciones - Tiempo Renovacién Equipo - Tiempo por inactividad del servicio)

: ba57b29a2d31b6bd

Este valor se calculara para cada equipo, y debera expresarse en tantos por ciento.

5. CLAUSULA DE PROGRESO

Durante la vigencia del contrato, la empresa adjudicataria se compromete a la incorporacién de
las actualizaciones y mejoras que se incorporen al material solicitado.

Cédigo de verificacién

Si durante la vigencia del contrato, el material adjudicado sufriera evolucién, mejoras o
sustitucién, éstos seran suministrados en las mismas condiciones econdmicas del contrato.

La empresa adjudicataria deberd suministrar los bienes objeto del contrato de conformidad con
lo que, en cada momento, y segun el progreso de la ciencia, disponga la normativa técnica,
medioambiental y de seguridad de los usuarios que resulte de aplicacién.

Esta cldusula de progreso sera aplicable en todo lo relativo al suministro, y enunciativamente a

los siguientes aspectos: conservacién (tanto ordinaria como extraordinaria), medidas de
seguridad, cuidados medioambientales y analogos.

La adjudicataria queda obligada a aplicar una determinada medida cuando sea aprobada por la
normativa correspondiente en las materias citadas. En este caso la adjudicataria no tendra
derecho a exigir indemnizacién alguna por parte de la Administracién, derivada de las cargas
econdmicas inherentes a los trabajos para poner en préctica la citada medida.

6. INTEGRACION

Los equipos que aporten funcionalidades de navegacién, adquisicién o captura de imagen o
generen imagen almacenable, deberédn integrarse con los sistemas informéticos corporativos
del Servicio Extremefio de Salud: RIS/PAC para imagen radiolégica y VNA/XDS para la imagen
no radioldgica. Utilizaran los estdndares DICOM/HL7/IHE. Por ello facilitard cuantas licencias
sean necesarias y la acreditaciéon de conformidad con dichos estdndares.

iente direccion https://licitaciones.dip-
=ba57b29a2d31bebd

caceres.es/licitacion/verificadorCopiaAutentica.do?codigoVerificacion:

Las propuestas y ofertas incluirdn dentro del proceso de instalacién del equipamiento las tareas
de configuracién, implementacién y verificacién de la conectividad, asi como las tareas de
soporte técnico y resolucién de incidencias de integraciéon con los sistemas e infraestructura
corporativa durante el periodo de garantia.

El equipo ofertado por la adjudicataria, con las funcionalidades de adquisicién, captura y/o
almacenamiento de imagen, proveera de los elementos necesarios para conectar el sistema
ofertado para la adquisicién y captura de imagen. Aportard las licencias necesarias, asi como el
cableado especificado y capturadoras de video compatibles, para su integracién (si fueran
necesarias y especificas para el equipamiento ofertado). Las propuestas y ofertas incluirdn
dentro del proceso de instalacion del equipamiento las tareas de configuracién,
implementacién y verificaciéon de la conectividad, asi como las tareas de soporte técnico y
resolucién de incidencias de integracién con los sistemas e infraestructura corporativa durante

iente codigo podra conectarse a la si
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el periodo de garantia. También queda incluida cualquier modificacién necesaria en la
configuracién del sistema o equipo, derivada de cambio de proveedor de PAC corporativo, del
catdlogo de prestaciones corporativas del SES y de cambios en pardmetros de configuraciéon
de conexiones de red o DICOM; el adjudicatario debe garantizar disponibilidad de personal
técnico propio para realizar los cambios en un plazo de 48 horas o facilitar soporte, claves y
procedimientos para el cambio por parte de personal técnico de Electromedicina o Informatica
del centro hospitalario.

Para la realizacién de soporte remoto a los equipos/aplicaciones, y como respuesta a la ley de
proteccién de datos y nivel de seguridad de los datos de la SES, el proveedor utilizard para
soporte remoto al equipo, en la red del hospital, a través de conexiéon VPN autorizada por el
SES durante el contrato y/o mantenimiento, no serd posible la conexién mediante otros
mecanismos remotos no aprobados por el SES.

: ba57b29a2d31b6bd

Los equipos conectados a la intranet del SES deberdn cumplir los requerimientos en cuanto a
seguridad estipulados por el SES a través de la Oficina de Seguridad de la Subdireccién de
Sistemas de Informacién. No estard permitida la instalaciéon de software de control remoto sin
la autorizacién expresa de esta oficina.

Cédigo de verificacién

En todo momento, el tratamiento de imagenes o datos de pacientes en el sistema ofertado
debe cumplir la Ley 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia
de los derechos digitales y el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al
tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos.

7. FORMACION, TUTORIZACION Y MATERIALES

La empresa adjudicataria se compromete a informar y formar adecuadamente al personal que
designe la Direccién del Area de Salud de Céceres o persona en quien delegue con el fin de
evitar el uso inadecuado del equipo a suministrar.

Formacion

La empresa conforme a su experiencia podra realizar una propuesta formativa en contenido y
duracién

La Adjudicataria impartird un programa completo de formacién en el manejo de los equipos y
sus aplicaciones clinicas, tanto desde el punto de vista operativo como funcional.

> Objetivos.

1. Procurar la formacion necesaria que garantice la puesta en uso del nuevo equipamiento
instalado en el centro.

iente direccion https://licitaciones.dip-
=ba57b29a2d31bebd

caceres.es/licitacion/verificadorCopiaAutentica.do?codigoVerificacion:

Garantizar la formacién continuada necesaria a lo largo del contrato.
Conseguir un 6ptimo rendimiento de los equipos.

Garantizar la seguridad de pacientes y profesionales.

A N

Conseguir una correcta utilizaciéon del equipamiento con el fin de garantizar la calidad
de los procesos y una alta productividad de los equipos.

iente codigo podra conectarse a la si

6. Aumento de la capacitacién de los profesionales incluyendo a los que adquieran nuevas
competencias.
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> Destinatarios/as de la formacién.
1. Cualquier profesional relacionado con el manejo directo del equipamiento.

2. Profesionales, que, aunque actualmente no tiene entre sus competencias el manejo del
equipo, el hospital considera que es prioritario capacitarlos en esa técnica.

3. Profesionales designados por la Direcciéon del Hospital que determinard los colectivos
profesionales que recibiran la formacién para cada tipo de equipo y actividad formativa.

: ba57b29a2d31b6bd

Se adjuntara un Programa de Formacidn de Personal para llegar al adiestramiento del equipo
que posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo vy
mantenimientos. Distinguiendo entre formaciones de técnicos de esterilizacién, enfermeria y
FEA’s; segun cada caso. Especificar metodologia, nimero de personas, lugar y duracién de
este.

La formacién sera de alta cualificacién, en modalidad presencial y estard 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.

Cédigo de verificacién

El plan de formacién deberd contener 2 niveles, que se contemplaran dentro del plan de
formacién basica y avanzada,

« FORMACION BASICA de los/as profesionales en el manejo de los equipos instalados.

e FORMACION AVANZADA para capacitacién de nuevas habilidades
diagndstico/terapéuticas o mejora/perfeccionamiento de habilidades ya adquiridas.

El objetivo del Plan serd asegurar el uso éptimo de los equipos por parte de los/as
profesionales, tanto desde una perspectiva clinica como de eficacia de recursos empleados. El
Plan no debera limitarse a la fase de instalacién inicial, sino que debera desarrollarse a lo largo
de la vida del contrato, tanto para conseguir mantener el nivel de conocimientos adquiridos,
como para actualizarlos a las renovaciones y formar parte del Plan de acogida de nuevos
profesionales.

Cronograma formativo

Formacién previa a la puesta en marcha del equipo.
2. Formacién continua durante la duracion del Contrato.

3. Formacién / tutorizacién durante al menos 6 meses con personal de la empresa
presente y ejerciendo en la practica con los/as profesionales en el Hospital.

iente direccion https://licitaciones.dip-
ba57b29aZd31bebd
v
[}

caceres.es/licitacion/verificadorCopiaAutentica.do?codigoVerificacion:

La formacidn serd multidisciplinar y debe abarcar por especialidad:

e Formacién en hospitales experimentados en la cirugia robdtica con equipos iguales a los
adjudicados

e Formacién técnica con el equipo adjudicado

e Formacién tedrica sobre el uso del equipo adjudicado

iente codigo podra conectarse a la si

e Ejercicios de simulacién
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e Formacién por el fabricante con animal o cadaver en un centro de formacién con entre-
nador especializado del fabricante

Durante todos los afos de ejecucidon del Contrato, se mantendra la actualizaciéon de
competencia para la formacién experta y la formacién de formadores

La propuesta adjudicataria presentard a requerimiento de la Administracién y antes de la firma
del contrato un programa especifico de los cursos que impartird para la formacién de los
usuarios y las usuarias, indicando profesorado, programas, duracién y planificacion prevista de
los mismos para conseguir el pleno rendimiento funcional del equipo con los profesionales
usuarios. Este programa deberd ser aprobado antes de su imparticiéon por el responsable del
Area de Salud.

: ba57b29a2d31b6bd

Cualquier modificacién/actualizacién del equipo y aplicaciones conllevard un periodo de
formacién del personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

Caracterizacién de los cursos:

La metodologia a utilizar serd eminentemente practica aunque también se imparta una parte
tedrica.

Cédigo de verificacién

La formacidén daréd respuesta a los objetivos de la formacién.

Seguimiento y tutorizacion

Tutorizacién de cirugias por parte de cirujanos/as experimentados/as. Los/as profesionales ciru-
janos/as especialistas involucrados en la observacién de cirugias en otros centros, asi como en
la tutorizacién de las primeras cirugias han de estar acreditados por el fabricante para ser tuto-
res/as.

Estard presente un/a tutor/a contratado (especialista técnico cualificado) y financiado por el fa-
bricante durante un periodo de duracién minimo de 6 meses que ayude al equipo quirdrgico a
la correcta planificaciéon e implantacién del programa.

Dada la complejidad del equipamiento a adquirir en este expediente de contratacién y la
diversidad de especialidades y especialistas involucradas/os no se puede concretar la
necesidad formativa en su totalidad. Se entiende la amplitud y especificacién de la formacién
serd la precisa para el perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos y durante toda la
vida atil del sistema. La formacién en el sistema robético, salvo la cirugia experimental y la
observaciéon de cirugias, se iniciard antes de que el equipo empiece a dar servicio efectivo y en
las instalaciones donde esté ubicado.

iente direccion https://licitaciones.dip-
=ba57b29a2d31bebd

caceres.es/licitacion/verificadorCopiaAutentica.do?codigoVerificacion:

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

Manuales

La adjudicataria deberd entregar con el equipo al servicio destinatario y a la Direccién del
Centro, todos los manuales integramente en espafiol, correspondientes a la mejor descripcidn
y operatividad del equipo, en espanol. Lo hard en formato papel y en formato digital en tres
dispositivos distintos (pen drive o similar).

iente codigo podra conectarse a la si
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Cédigo de verificacién

ba57b29aZd31bebd

Para la verificacion del siguiente cédigo podré conectarse a la siguiente direccion https://licitaciones.dip-

caceres.es/licitacion/verificadorCopiaAutentica.do?codigoVerificacion:
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8. RESPONSABLE DE LA EJECUCION DEL CONTRATO

El control y supervision de la ejecucion del contrato se realizara a través de la persona que a
tal efecto se designe por el érgano de contratacion en el documento de formalizacién
contractual.

La empresa adjudicataria es responsable de la calidad técnica del servicio prestado, asi como
del cumplimiento de las prescripciones establecidas en el presente pliego y de las directrices e
instrucciones que establezca el érgano de contratacion.

9. ASPECTOS MEDIOAMBIENTALES

La empresa adjudicataria adoptara las medidas oportunas para el estricto cumplimiento de la
legislacion medioambiental vigente de aplicacién al presente contrato y responderd de
cualquier incidente medioambiental por ella causado, liberando a la Gerencia del Area de Salud
de Caceres de cualquier responsabilidad del mismo.

La empresa adjudicataria deberd minimizar los embalajes de los equipos ofertados, utilizando
los adecuados al tamafio, al volumen del producto requerido y preferiblemente reciclable.

Igualmente, corresponderd por cuenta del adjudicatario los trabajos correspondientes a la
retirada de todos los materiales, embalajes y productos de desecho procedentes de las
actuaciones de instalacién y montaje a través de gestor autorizado.
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