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Pliego de bases técnicas para el Suministro Ldser Holmio para el servicio de urologia de la OSI Bilbao Basurto

I Objeto

El objeto del presente documento es describir las Prescripciones Técnicas que debe reunir
el Procedimiento que se convoca para el Suministro Laser Holmio para el servicio de urologia
de la OSI Bilbao Basurto, asi como sus condiciones de suministro, instalacion y puesta en
marcha.

Total licit sin

Art. Descripcion articulo | Precio ud sin IVA Uds VA Total licit con IVA

1 Laser Holmio 190.000,00 € 1 190.000,00 € 229.900,00 €

Los términos seguidamente descritos forman parte inseparable y son de igual cumplimiento
para todos los licitadores del concurso que las descripciones técnicas del/los equipos a
adquirir.

Il Prescripciones generales.

Los equipos a suministrar tendrdn que cumplir con las especificaciones, composicidon y
caracteristicas establecidas como minimas en el apartado de “Especificaciones Técnicas”. Si
alguna de las caracteristicas establecidas en las especificaciones técnicas determinara una
marca o modelo exclusivo, éstas serdn tomadas Unicamente como guia u orientacion, sin que
el hecho de no ajustarse exactamente sea causa de exclusion.

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacion y seleccidon deberd proporcionarse la
mdxima descripcién, hojas de datos técnicos de producto, y toda aquella documentacion/
informacion que el licitador considere oportuno para la valoracion de la oferta. 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
podrd ser motivo de que la oferta no sea valorada.

Se adjuntard un programa de asistencia técnica en la puesta en marcha de los equipos,
relacionado con el uso eficiente de los mismos y la resolucidon de dudas y problemas que
pudieran surgir en el inicio de puesta en servicio.

En todos los casos, el equipamiento ofertado debe ser totalmente compatible con el
sistema de informacién de la Osi Bilbao Basurto. Corre a cargo del licitador realizar la completa

integracién con el mismo.

En todos los casos se incluirdn todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser
necesarios para el correcto funcionamiento de los equipos.
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El equipamiento deberd incluir siempre los elementos y dotacidon necesarios para su
correcto funcionamiento.

Se adjuntard un programa de Formacion de Personal (a efectuar en fecha posterior a la
entrega de los equipos) para llegar al adiestramiento del equipo humano que posteriormente
debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo y mantenimientos de usuario.
Distinguiendo entre formaciones de técnicos y facultativos; segun cada caso. Especificar
metodologia, nUmero de personas, lugar y duraciéon del mismo.

1. Descripcion y especificaciones técnicas minimas del equipo solicitado

Los licitadores, en su oferta técnica deberdn acreditar el cumplimiento de cada una de
las caracteristicas minimas exigidas en este apartado, a fravés de un documento
denominado “Prescripciones técnicas minimas”. Para ello, siguiendo el guion indicado a
continuacién, indicardn la siguiente informacién

e Columna A: Caracteristica minima exigida.

e Columna B: Cumple: si/no.

e Columna C: Justificacion del cumplimiento.

e Columna D: Referencia a la pdgina de su oferta en la que se acredita el
cumplimiento.

Todos los catdlogos e informacién técnica sobre el producto deberdn estar en cualquiera
de los dos idiomas oficiales de la Comunidad Auténoma. El objeto de este documento es
confirmar que la oferta del licitador cumple con todas y cada una de las caracteristicas
minimas exigidas a continuacion.

Check list cumplimiento requisitos minimos exp 2022/02183 Suministro de un Laser Holmio para el Servicio de
urologia de la OSI Bilbao Basurto

Requisitos minimos Lote 1 Laser Holmio (1 und)

Laser de Holmio-Yag.

1. Potencia igual o superior a 120w.

2. Doble pedal que permite diferentes configuraciones de los pardmetros de trabajo: para corte/coagulaciéon en
la enucleacion, asi como fragmentaciéon/ pulverizacién durante la litiasis.

3. Energia entre 0.2y 6 julios

4. Frecuencia minima de repeticién de pulsos igual o superior a 100 Hz para permitir la pulverizacién de cdiculos y
para un corte mds uniforme durante la enucleacion prostdtica.
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Check list cumplimiento requisitos minimos exp 2022/02183 Suministro de un Laser Holmio para el Servicio de

urologia de la OSI Bilbao Basurto

Fibras monouso Iaser de 200 y 365 micras para el tratamiento endoscépico con Idser en vias urinarias

1. Rango de calibre central entre 200-365 micras

2. Aplicacion de un sélo uso

3. Fibra técnicamente adecuada para el corte/coagulacién, asi como para la fragmentacion y pulverizacion de
los cdlculos. Longitud minima 2,5 m

Fibras monouso Idser de 200 y 365 micras con sistema anti-retropropulsion para el tratamiento endoscopico con
Iaser en vias urinarias

1. Rango de calibre central entre 200-365 micras

2. Aplicacién de un sélo uso

3. Fibra técnicamente adecuada para el corte/coagulacién, asi como para la fragmentacion y pulverizacién de
los cdlculos. Longitud minima 2,5 m

4. Se valorard potencia, energia y frecuencia maxima admisibles por las fibras

Fibra monouso ldser de 550 micras para enucleacion prostdtica y sistema anti - retropropulsiéon para el fratamiento
endoscépico con ldser.

1. Rango de calibre entre 500-600 micras

2. Aplicacion de un sélo uso

3. Fibra técnicamente adecuada para el corte/coagulacién durante la técnica Holep v litotricia

4. Didmetro externo mdaximo 2,3fr. Aproximado y longitud minima 2,5 m

Iv. Condiciones de suministro.

Si el adjudicatario se viese en la obligacion de retrasar la entrega del material ofertado y
adjudicado en la oferta deberd suministrar el equipo y sus componentes actualizados a la
nueva fecha de entrega al equivalente hardware y software ofertado, incluso, actualizando
el modelo si este hubiese cambiado.

La adqguisicién que se licita, incluye no sélo el suministro de los equipos sino también el
cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan a continuacion:

Adquisicion del equipo: Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo,
mdquina u aparato con todos los accesorios imprescindibles para su funcionamiento.
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Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la
actualizacién del mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias de uso.

Manuales: Los adjudicatarios deberdn entregar con el equipo, al servicio destinatario
dentro de la Organizacién Sanitaria Integrada, todos los Manuales integramente en castellano
y/o euskera, correspondientes a la descripcidn y operatividad del equipo, y que serdn como
minimo los siguientes:

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

b) De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicaciéon detallada de los principios
de funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del
paciente, alarmas y operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento
apropiado del equipo previsto a su uso diarios, etc.

c) De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanismos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo,
calibracién y ayuda en la localizacién de averias, etc., y tendrdn como destinatario
el Servicio Técnico de Electromedicina de la propiedad.

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberdn estar en castellano y/o
euskera y ser suficientemente explicativos.

Toda la documentacion se entregard en el formato escogido por la propiedad, ya sea
en papel como digital o incluso ambos

V. Condiciones de instalacién y aceptacion del equipo.

Todas las ofertas contendrdn un proyecto de instalacién, con especial detalle de las obras
que pudieran ser necesarias para la adaptacion de las salas, que incluya:

e Memoria.

e Programa de ejecucion, con los trabajos especificos y plazos a cumplir a partir de
resultar adjudicatario.

e Documentacién grdfica de la instalacion de los equipos.

Los equipos ofertados se suministrardn con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexion, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencién de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por
la legislacién vigente vy, si fuera el caso, debidamente integrados con los Sistemas de
Informacion de que disponga la organizacién sanitaria. Serdn montados en los locales de
destino definitivo, indicando las actuaciones necesarias para la intfroduccién del
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equipamiento a la sala, y considerando las obras provisionales que sean precisas. Se incluirdn
tfodos aquellos equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento
del equipo principal. Se tendrd en cuenta la retirada de elementos de embalaje o cualquier
otro residuo que se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de
obstdculos y en buen estado de limpieza.

La instalacidn y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard de forma
coordinada con la Organizacién sanitaria integrada y en presencia del personal del Servicio
al que va dirigido y de un técnico de la Seccién de Electromedicina. El Centro autorizard y
supervisard la instalacién del mismo (en coordinacién con el Servicio de Infraestructuras y
equipamiento).

La fecha de instalacién deberd ser comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido
con antelacion suficiente, con el correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria deberd realizar la integracién completa de los equipos, en los
casos que sea posible, con todos los sistemas de informacién de que disponga el Hospital
(PACS, SIL, HIS, RIS...etc.).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizard la prueba o test de
aceptacion técnica correspondiente. Estas pruebas se realizardn en presencia del personal,
técnicamente cualificado, autorizado por la propiedad. En un periodo no superior a 8 dias
naturales, se entregard al Responsable del Servicio de Infraestructuras y equipamiento, un
informe en formato digital en el que consten los resultados de |la prueba efectuada, y que
servird de referencia para establecer el nivel de calidad base de rendimientos del equipo. En
la documentacién técnica del expediente, se incluird el protocolo a realizar para la prueba
de aceptacién técnica de los equipos que asi lo requieran.

Se considera condicién imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, a la
recepcion del material adjudicado, la entrega de la documentaciéon o manuales de usuario
en Euskera y/o castellano y la documentacion técnica o manuales de servicio técnico con
inclusion de despieces, planos o esquemas, identificacidn de componentes, métodos de
calibraciones externas o internas, resolucién de averias, configuraciéon técnica, etc.; asicomo
las recomendaciones de mantenimientos preventivo, predictivo y correctivo a realizar en el
equipo.

En todos los casos cuando se frate de equipos con Radiaciones lonizantes se incorporard
el Servicio de Radiofisica y Radio proteccion. En estos casos, en referencia a las pruebas de
aceptacion, se deberd cumplir lo indicado por el RD 1976/1999 en su articulo 11, puntos 5y 6,
esto es, “las pruebas de aceptacién de los equipos, cuyos pardmetros a verificar tendrdn que
estar detallados en las especificaciones de compra, deberd realizarlas el suministrador del
equipamiento en presencia de un representante del comprador que sea técnicamente
cualificado y los resultados que se obtengan deberdn constar en un informe elaborado por el
suministrador y aceptado por el representante del comprador, con objeto de que sirvan de
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referencia para los siguientes controles de calidad” y “se considerardn requisitos minimos
exigibles para la aceptacion, el cumplimiento de las caracteristicas técnicas expresadas en
las especificaciones de compra y la adecuacidon de los resultados de las pruebas de
aceptacion, a los niveles y tolerancias previstos en los documentos de normalizacién
nacionales o internacionales aplicables”.

VL. Condiciones de ejecucidn de instalaciones y trabajos de adecuacion.

En su oferta las empresas licitadoras deberdn incluir cualquier otra obra, instalacién,
montaje y trdmite legal (se recuerda que el suministro es “llave en mano”), necesario para la
instalacion, montaje y puesta en marcha del presente expediente. Por lo tanto, serdn
obligaciones del adjudicatario:

El sometimiento a las condiciones de los Proyectos de Instalaciones, obras de adecuacion
incluidas, para el centro de destino y el compromiso de elaborar el estudio de seguridad y
salud. Una vez obtenidas las autorizaciones necesarias y estando disponible asistencialmente
la zona de actuacion, se hard la comprobacién del replanteo e inicio de la zona y, si procede,
se levantard la correspondiente acta e inicio de ejecucidn de las obras.

La ejecucion de todas las obras de adaptacion del espacio actual y entorno, para la
instalacion del equipamiento y servicios anexos, de acuerdo al menos, con la descripcion vy
alcance de los trabajos a realizar, con cardcter general y no limitativo.

La tramitacidon administrativa que se precise: licencias, permisos, etc., necesarios para la
realizacién de los trabagjos, incluso las relativas a la legalizacién, puesta en marcha y
funcionamiento de las instalaciones cuando proceda.

Respetar cuantas exigencias en materia de seguridad determine la legislacién vigente y
las indicaciones de la propiedad.

En ningun caso la ejecucién de los trabajos podrd incidir negativamente en la atencién a
los pacientes. Para ello se adecuardn los horarios de trabajo al funcionamiento del centro, se
implementardn las medidas necesarias para minimizar las molestias generadas por ruidos y
suciedad, se garantizard en todo momento la seguridad de pacientes y personal del centro.
Todas las medidas a implementar deberdn contar con el visto bueno del centro.

VII. Garantia.

Serd de obligado cumplimiento, por parte de los licitadores, la inclusion de un compromiso
de garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este contrato, en el anexo
correspondiente de la oferta técnica (a excepcién del periodo de garantia cuantificado en
meses y/o anos, que solo se aportard junto con la oferta econdmica en el sobre econdmico,
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sobre B) con los apartados que a continuacién se detallan como minimo. Su omisidon serd
causa de exclusion.

Las condiciones de la garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este
contrato, y de todos sus componentes y accesorios, serdn establecidas por la legislacion
vigente que sea de aplicacion.

El plazo minimo de garantia de los equipos incluidos, sus sistemas adicionales,
componentes, accesorios e integracion con el sistema informdtico existente, serd la que
conste en el pliego de cldusulas administrativas particulares y se contard a partir de la firma
del acta de recepciéon de los equipamientos, debiendo ser suministrada la formacion bdsica
a los usuarios antes de esta fecha.

Las ampliaciones del plazo de garantia se valorardn aparte. Si hubiera elementos o
componentes cuya garantia complementaria fuera diferente de la que afecta al resto del
equipo, se hard constar.

La cobertura de la garantia serd total sin restricciones e incluird operaciones de
mantenimiento preventivo y correctivo; mano de obra y desplazamiento de todas y cada una
de las operaciones de cualguier indole realizadas sobre cualquier equipo, de sus
componentes y accesorios, objeto del contrato; material necesario para llevar a cabo tanto
las reparaciones necesarias y/o sustituciones, como las revisiones preventivas, sea cual fuere
su importe; las modificaciones y actualizaciones necesarias a indicacion del fabricante de los
equipos; y soporte telefénico gratuito. En definitiva, el licitador adjudicatario estard obligado
al Mantenimiento Integral de los equipos v sistemas adjudicados, durante los plazos previstos
en el Pliego de Cldusulas administrativas particulares para cada uno de los equipamientos.

El adjudicatario entregard al servicio técnico del Hospital las hojas de las revisiones en la
cuales se especificardn las piezas sustituidas con sus referencias y se detallardn las
intervenciones realizadas.

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

Durante el plazo de garantia la empresa adjudicataria realizard sobre la totalidad del
equipamiento, y de todos sus componentes y accesorios, las siguientes actividades que
correrdn por cuenta del adjudicatario:

Operaciones de mantenimiento preventivo en la que se incluirdn actividades de limpieza,
mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes, reglaje, engrases, kits de
mantenimiento preventivo, etc., y todas aquellas acciones que garanticen la adecuada
utilizacién, durabilidad y buena conservacién del equipamiento, y de todos sus componentes
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y accesorios, desde el punto de vista funcional, de seguridad, etc., todo ello de acuerdo con
los protocolos recomendados por el fabricante de los equipos.

En la oferta técnica se indicardn las actuaciones de mantenimiento preventivo que el
adjudicatario piensa llevar a cabo sobre las instalaciones y equipos y sistemas objeto de esta
contratacién y sus componentes, de forma programada y en las que se incluirdn todas las
actividades de limpieza, mediciones, comprobaciones, regulaciones, chequeos, ajustes,
reglajes, engrases, etc., y todas aquellas acciones que tiendan a asegurar un estado éptimo
de los equipos vy sistemas desde el punto de vista funcional, de seguridad, de rendimiento
energético e incluso de proteccidon de medio ambiente.

Formardn necesariamente parte de dichas actuaciones aquellas expresamente
recomendadas por el fabricante.

Control, regulacién y vigilancia de los parédmetros funcionales que definen el buen estado
de funcionamiento de los equipos, asi como aquellos pardmetros objeto de especial
vigilancia.

Acciones correctivas sobre cualquier defecto de los equipos que hagan disminuir su
rendimiento y/o disponibilidad de funcionamiento, produzca un mayor gasto de energia,
consumibles, etc., o pueda poner en peligro a los usuarios y/o pacientes; realizindose sobre
los equipos todo tipo de actuaciones tendentes a su reparacién y puesta en servicio en los
plazos mds exiguos posibles. Incluird la sustitucidn de piezas, mano de obra, desplazamientos
y dietas necesarias.

Si las reparaciones implicaran parada de equipos o instalaciones, o riesgo de parada
sobre ofras instalaciones subsidiarias en marcha, se requerird la autorizacion previa del Hospital
o persona en quien delegue y serdn realizadas en los horarios mds idéneos a su juicio.

Todas las actuaciones de mantenimiento deberdn ejecutarse con el conocimiento vy
autorizacién previa del Servicio Técnico de Electromedicina del Hospital.

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

Serd igualmente de obligado cumplimiento, la normativa que dicte el servicio de
mantenimiento del Hospital. Se incluye en el mantenimiento técnico - legal, las inspecciones
periddicas a realizar por las empresas colaboradoras de la Administracion competente, en
orden al cumplimiento de la normativa vigente, por lo que, de no serlo la adjudicataria,
deberd contfratar con las mismas a efectos del riguroso cumplimiento de las normas y sin que
ello suponga gasto adicional para el Hospital.

Serd responsabilidad del adjudicatario la notificacién al Hospital de cualquier cambio de
la legislacién, durante la vigencia del contrato, que obligard a la modificacién total o parcial
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de los equipos. Si no realizase esta notificacién y el Hospital fuera, como consecuencia, objeto
de sancién administrativa, el importe de la misma le serd abonado por el adjudicatario.

Se indicard localidad, direccién, teléfono gratuito y horario laboral del Servicio Técnico
mds cercano.

El adjudicatario aportard la herramienta, equipo de medidas y demds equipos auxiliares
necesarios para el cumplimiento de sus obligaciones. Igualmente, la empresa adjudicataria
estard obligada a disponer de los medios, métodos y elementos de proteccidn, tanto para las
instalaciones, como para el personal, debiendo cumplir escrupulosamente todo lo legislado
en materia de Seguridad e Higiene en el Trabajo.

Los materiales propios de los equipos o sistemas serdn todos aquellos que ocupan un lugar
permanente en el equipo o sistema y resulte necesario sustituirlos por rotura, desgaste o
incorrecto funcionamiento. Todos los materiales empleados para el desarrollo de los trabajos
del mantenimiento Integral, deberdn ser idénticos en marca y modelo a los instalados. Si por
causa justificada, hubiese que modificarlos, el adjudicatario presentard debidamente
documentada la propuesta correspondiente y no procederd a su instalacién sin la debida
autorizacién del Hospital y/o a quien éste designe.

Tiempo de respuesta: Definido como el tiempo transcurrido entre la comunicacién de una
incidencia o averia hasta que un determinado equipo técnico estd en disposicion fisica para
proceder a su resolucion: El tiempo de respuesta ante una determinada averia o reparacion,
ser& de maximo 4 horas.

Todos los trabajos de mantenimiento se realizardn por personal especializado de la

empresa adjudicataria sus fechas de realizacion se fijardn de comuin acuerdo con el Servicio
Técnico, y los diversos Servicios implicados

VIII.  Material fungible y accesorios.

Estardn incluidos en este apartado todo el material fungible y accesorios necesarios para el
correcto funcionamiento del equipamiento objeto de este lote.

Fungible:
Los licitadores deberdn incluir en la oferta técnica (sobre C) la siguiente informacion
complementaria referente al material fungible y accesorios. Su omisidon serd motivo de
exclusién:

v' Formato de venta (Unitario, nUmero de unidades por caja...)

v Consumo de unidades por fratamiento.

v Tipo de fungible.

v' Tiempo de uso recomendado.
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v Si el fungible utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial
ofertante.

v Siesposible su reutilizaciéon y medios necesarios para ello (p.e.: esterilizacion por
autoclave, éxido de etileno, etc.), asi como el niUmero de veces que puede
reutilizarse con plena eficacia de uso.

v En caso de que los materiales fungibles tengan caducidad, habrdn de
indicarse los plazos medios de caducidad.

v Importe del material fungible. El importe del material fungible serd actualizado
anualmente segun las directrices emitidas por el Departamento de Hacienda
del Gobierno Vasco y, en cualguier caso, con un incremento mdximo del IPC
anual.

Accesorios:

Los licitadores deberdn incluir en la oferta la siguiente informacién complementaria
referente los accesorios necesarios para el correcto funcionamiento del equipamiento,
su omision serd motivo de exclusion:

v' Formato de venta (Unitario, nUmero de unidades por caja...)

v' Tiempo de uso recomendado.

v' Si el accesorio utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial
ofertante.

v Importe de los accesorios. El importe de los accesorios serd actualizado
anualmente segun las directrices emitidas por el Departamento de Hacienda
del Gobierno Vasco y, en cualguier caso, con un incremento mdximo del IPC
anual.

IX. Formacion teérico-practica.

El adjudicatario impartird cursos de formaciéon para uso y adiestramiento de los equipos
al personal gue vaya a hacer uso de los mismos, ademds de cursos de mantenimiento para
el personal técnico de Electromedicina de la Organizacion.

Especificard el programa a impartir, para qué nimero de personas, lugar y duracion del
mismo. 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.

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

Se entiende, en cualquier caso, que la amplitud y calidad de la formacién serd la
precisa para el perfecto manejo y mdéximo rendimiento de los equipos.
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Cualqguier modificacién/actualizacion de los equipos conllevard un periodo de
formacién del personal en los mismos términos senalados anteriormente.

Bilboao, a 05/08/2022

—

o A~

Fdo. Carmen Zubiaur Libano
Jefa de seccién de Urologia.
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