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l. OBIJETO DEL EXPEDIENTE
Mediante esta contratacion se pretende cumplimentar las necesidades actuales de adquisicion de dos
reprocesadores de endoscopia para la nueva unidad de procedimientos diagndsticos terapéuticos invasivos
del Hospital Universitario Galdakao-Usansolo de Osi Barrualde-Galdakao Esi, cuyas caracteristicas se
describen en el apartado V de este pliego.

El suministro objeto de contratacidon se considera necesario para la prestacion de asistencia sanitaria en la Osi
Barrualde-Galdakao Esi. No disponiendo de medidos materiales ni humanos necesarios para abastecerse, se
considera idénea la contratacidn externa.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas y administrativas particulares que regirdn la
contratacién para el suministro de materiales que se precisa y tienen, al igual que las contenidas en el Pliego
de Clausulas Administrativas Particulares, caracter contractual para las partes.

Il. ASPECTOS LEGALES
Los licitadores acreditardn, mediante la oportuna documentacién, que el material ofertado cumple con la
legislacién y la normativa espanola y comunitaria vigente que sea de aplicacidn, siendo por cuenta del
adjudicatario cualquier gasto que se derive de su aplicacion. Asimismo, deberdn acompanar a la ficha técnica
de los productos la copia de los certificados de marcado CE de los productos.

Los productos y accesorios deberan estar conformes, en el momento en que se realice su suministro, con las
condiciones que les sean de aplicacidn, constando la declaracidon conforme del fabricante que acredite el
cumplimiento de las normas técnicas de aplicacion obligada para cada uno de los equipos que oferten.

Asi mismo, cuando corresponda, se acreditaran las certificaciones que se precisen derivadas de cualquier otra
normativa que sea de aplicacion.

l. BASES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DEL MATERIAL

A. PRECIOS UNITARIOS

Los precios maximos se entienden unitarios para la unidad de medida solicitada, dicho precio se entiende
que comprende todos los gastos directos e indirectos y cualquier impuesto o gasto que pueda gravar la
operacion, tasas, impuestos y licencias de cualquier naturaleza, asi como el coste de transporte desde los
almacenes de la empresa hasta los centros de la OSI| Barrualde-Galdakao ESI. No esta incluido el IVA. Los
precios unitarios se expresaran con un maximo de 2 decimales.

B. MUESTRAS E INFORMACION

No se exigen muestras. No obstante, y durante el periodo de evaluacidn técnica de los equipos ofertados,
se podrdn solicitar demostraciones en aquellos casos que se considere necesario para poder valorar el
producto y la respuesta del servicio técnico de la empresa ante dudas que puedan ser planteadas en dicha
demostracion.

La no realizacion de demostracion (habiéndose sido solicitada) seria motivo de valoracion técnica por
debajo del umbral minimo.

Las muestras y su devolucién, seran sin cargo alguno para Osakidetza.

Todos los catdlogos e informacion técnica sobre el producto deberan ser traducidos en espafiol y/o
euskera. Los catdlogos e informacién técnica sobre el producto que no estén traducidos en los idiomas
indicados no seran objeto de valoracion.
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Los licitadores, en su oferta técnica, indicardn las condiciones idéneas de instalacidn y los requisitos
necesarios que deberan cumplir las ubicaciones fisicas destinatarias del equipamiento para el correcto
funcionamiento del equipo o de la instalacién ofertada.

C. VARIANTES
No se aceptaran propuesta de variantes.

D. PLAZO DE ENTREGA

La periodicidad de las entregas se determinara en funciéon de las necesidades de la OSI Barrualde-
Galdakao ESI. El plazo maximo de entrega desde la recepcién del pedido sera de 45 dias naturales y siempre
antes del 31 de diciembre de 2023.

E. ENTREGA DE LOS PEDIDOS

El lugar de entrega de los pedidos sera el designado en los mismos. La prestacion del suministro incluye el
transporte de los productos hasta los Centros a cargo de la empresa adjudicataria. Los gastos de la entrega y
transporte de los bienes objeto del suministro al lugar fijado seran de cuenta del adjudicatario.

F. COSTE DE INSTALACION O IMPLANTACION

Las empresas adjudicatarias deberan proporcionar los mecanismos especificos necesarios para la
implantacion de los articulos sin coste adicional.

En el supuesto de que la instalacion de los equipos suministrados genere algun tipo de gasto, incluidos los
gue pudiera ocasionar la integracién a la HCE de los resultados del equipamiento, el pago de licencias y otros
en relacion al sistema informatico de gestion existente; seran por cuenta de la empresa adjudicataria.

Todos los aparatos y elementos comprendidos en este pliego para los que se disponga de estuche
protector de conservacion, se entenderan incluidos en la oferta realizada por el licitador.

Para todos los articulos que componen el objeto de este expediente, se entenderd incluido cualquier
componente, conexion, pieza, utensilio, canalizacion, accesorio, material, equipo, elementos de seguridad y
proteccion (fijos, moviles, opcionales), etc., necesarios para su completo y éptimo funcionamiento. Es decir,
el equipamiento se entregara en perfectas condiciones de uso para el fin al que va destinado.

La ubicacidn definitiva del equipamiento y su instalacién serd la determinada por la OSI Barrualde—
Galdakao ESI.

La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos y en presencia de personal cualificado del Centro,
realizard las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento de los equipos suministrados.

El equipo ofertado, deberd cumplir con los requisitos de conectividad establecidos en la guia de
Integracion.

G. MATERIAL FUNGIBLE Y ACCESORIOS DEL EQUIPAMIENTO

Fungible:

Los licitadores deberan incluir en la oferta técnica la siguiente informacidon complementaria referente al
material fungible, siendo su omisién motivo de exclusion:

e Formato de venta (Unitario, nimero de unidades por caja...)

e Consumo de unidades por tratamiento.
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e Tipo de fungible.
e Precio unitario por referencia.
e Tiempo de uso recomendado.
e Siel fungible utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.
e Sies posible su reutilizacién y medios necesarios para ello, asi como el nimero de veces que puede
reutilizarse con plena eficacia de uso.
e En caso de que los materiales fungibles tengan caducidad, habran de indicarse los plazos medios de
caducidad.
[ ]
Accesorios:
Los licitadores deberdn incluir en la oferta la siguiente informacién complementaria referente los
accesorios necesarios para el correcto funcionamiento del equipamiento, su omision sera motivo de exclusién:
e Formato de venta (Unitario, nimero de unidades por caja...)
Precio unitario por referencia.
Tiempo de uso recomendado.
Si el accesorio utilizado es exclusivo del equipo ofertado y de la casa comercial ofertante.

H. VIGENCIA DEL CONTRATO
La vigencia del contrato sera de 1 afio.

I.  VALOR ESTIMADO

De acuerdo con lo establecido en la LCSP, para calcular el importe de licitacidn se han tenido en cuenta
los precios actuales de mercado, una vez analizado el mismo, y segln datos estadisticos acumulados, siendo
éste el adecuado para el efectivo cumplimiento del contrato, siendo el valor estimado del presente
expediente:

PERIODOS IMPORTE MAX IVA EXC
Presupuesto maximo contrato inicial SIN IVA 44.000,00 €
Presupuesto previsto para modificaciones 20% SIN IVA 8.800,00 €

Valor estimado del expediente SIN IVA 52.800,00€

V. CONDICIONES GENERALES DE LA OFERTA

A. GARANTIA

El plazo de garantia sobre la totalidad del equipamiento objeto de este contrato, y de todos sus
componentes y accesorios, sera especificado por el adjudicatario en su oferta (minimo 2 afios).

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 cualquier
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 indicacidon del
fabricante de los equipos; y soporte telefdonico gratuito.
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B. MEDIOAMBIENTE

El adjudicatario se compromete a adoptar las medidas oportunas para el cumplimiento de la legislacién
ambiental correspondiente al equipo suministrado, en especial a lo referido a gestién de residuos.

Serd el adjudicatario el encargado de la instalacién y puesta en funcionamiento del equipamiento, y de la
retirada de todos los embalajes haciendo una correcta segregacién de los mismos.

Tanto en el supuesto de que el nuevo equipo adjudicado sustituya a algin otro dado de baja del inventario
de la OSI Barrualde-Galdakao ESI, como una vez que se produzca el fin del ciclo de vida util del mismo, sera el
nuevo adjudicatario el encargado de la retirada a su cargo, debiendo enviar en ambos supuestos el certificado
del gestor de residuos autorizado al Servicio de Mantenimiento.

C. MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS

Durante todo el periodo de la garantia ofertada, la empresa adjudicataria serd responsable y a su costa de
todas aquellas actuaciones de mantenimiento de caracter preventivo y correctivo, o de modificacién,
actualizacion o mejora que sean necesarias con la finalidad de garantizar una adecuada utilizacién,
durabilidad, buen estado de conservacion y seguridad de los equipos objeto del contrato, asi como de todos
sus componentes y accesorios.

Todas las actuaciones de mantenimiento se han de ejecutar con el conocimiento y la autorizacién previa
del Servicio de Mantenimiento y/o Electromedicina de la OSI Barrualde-Galdakao ESI. El adjudicatario debera
mantener un adecuado stock de los materiales que permita la maxima rapidez en las reparaciones.

Siempre que se produzca una actuacidon de la empresa adjudicataria, ya sea por la realizacion de
mantenimiento preventivo o correctivo, debera emitir un parte de trabajo, en el que se incluyan como minimo,
los siguientes conceptos debidamente cumplimentados, en su caso:

e Fecha
e Ubicacion
e Modelo

e Numero de serie
e Caracteristicas de la averia
e Material de repuesto

c.1. Mantenimiento preventivo

Consistira en revisiones periddicas de estado y control de funcionamiento, debiendo de proporcionar
al Servicio de Mantenimiento y/o Electromedicina de la OSI Barrualde-Galdakao ESI el correspondiente
informe técnico a la finalizacidn de los trabajos.

El contrato de mantenimiento incluye al menos dos visitas preventivas anuales. Para este tipo de
mantenimiento se chequeardan los puntos criticos que puedan afectar a la seguridad del paciente y el
usuario.

En relacién a la cobertura de mantenimiento preventivo, se efectuardn las visitas con la frecuencia
indicada anteriormente, para localizar y prevenir fallos en los equipos o instalaciones, asi como para
la buena conservacion y durabilidad de los mismos. Se regulardn y vigilaran los pardmetros funcionales
que determinan el estado de funcionamiento de los equipos o instalaciones. De los datos obtenidos
se determinard con la debida antelacién la sustitucidn parcial o total de los mismos. Igualmente
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indicara los defectos que afecten al rendimiento, gasto, seguridad del usuario, del paciente o del
propio equipo o puedan ser causa de una averia futura.

c.2. Mantenimiento correctivo
Como tal se entiende la reparacion de las averias que se pueden producir en las maquinas, como
consecuencia de su utilizacion.

La empresa adjudicataria estd obligada a realizar el mantenimiento integral de los equipos durante el
periodo de vigencia del contrato, para lo cual dispondra de un servicio de asistencia técnica que cuente
con instalaciones y equipamiento técnico adecuado, asi como personal técnico con experiencia en el
equipamiento adjudicado.

La cobertura, por tanto, incluira todos los costes derivados del uso del equipamiento, a excepcidn de
los consumos de energia eléctrica y otros consumibles no asociados al contrato, abarcarad la totalidad
del equipamiento objeto del contrato, incluyendo las manipulaciones incorrectas. Por tanto, el
mantenimiento es total, incluyendo las malas operativas que se puedan dar y consistirdan en la
realizacion sobre los materiales de todo tipo de actuaciones para su reparacidén y puesta en servicio
en los términos mads exigentes posibles, sustituyendo todos los elementos mediante los recambios y
accesorios originales que garanticen el correcto funcionamiento de los equipos sin limite alguno
excepto por manipulaciones dolosas demostrables.

El tiempo maximo de respuesta para la reparacion de las averias no podra ser superior a 24 horas,
desde la comunicacién del aviso, que se realizara, preferentemente, via telefonica o e-mail.

En el caso de que la reparacion del equipamiento no pueda realizarse en el propio Centro, o suponga
la inutilizacién del mismo, la empresa adjudicataria estard obligada a su sustitucion por otro
equivalente y en perfecto estado operativo, a criterio del Centro, mientras dure la reparaciodn. Si la
reparacion se realiza en los talleres de la empresa adjudicataria, el transporte no supondra cargo
alguno para la OSI Barrualde-Galdakao ESI.

Ademas, se realizard mantenimiento correctivo de los equipos sobre cualquier defecto que se detecte
haga disminuir su rendimiento, que produzca un mayor consumo energético, de consumibles, etc. o
que puedan llegar a poner en peligro la seguridad de los pacientes ya trabajadores.

Tras cada operacidn de asistencia técnica sobre el equipamiento se debera verificar que se mantienen
las caracteristicas y especificaciones técnicas iniciales y se garantizard la seguridad y funcionamiento
correcto del material.

Cuando un equipo sufra averias de forma reiterada que no sean consecuencia de manipulaciones
incorrectas y que a juicio del servicio de Mantenimiento y/o Electromedicina aconsejen su sustitucidn,
debera ser cambiado por otro de similares caracteristicas.

Cuando se dé un uso incorrecto del equipo que provoque una averia en el material, el adjudicatario
debera realizar un informe detallado que dirigira al responsable del servicio de Mantenimiento y/o
Electromedicina de la OSl indicando las causas y los efectos, asi como las acciones a adoptar que se
consideren necesarias para evitar que se vuelvan a repetir esos usos incorrectos ademas de reunirse
con los responsables de los Servicios correspondientes y los usuarios del equipamiento para explicar
el correcto uso del material y evitar, de esa forma, que se vuelva a repetir la averia.
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Respecto de los recambios y materiales a cuenta del adjudicatario, ademas de la mano de obra, incluira
todos aquellos elementos necesarios para el correcto funcionamiento del equipamiento
proporcionado.

En ningln caso y bajo concepto alguno podra verse reducida la actividad de la OSI Barrualde-Galdakao
ESI, ocasionando alteraciones que afecten a un ininterrumpido y dptimo funcionamiento de los
equipos adjudicados.

c.3. Mantenimiento de actualizaciones

Del mismo modo, el mantenimiento de actualizacidn sera realizado sobre la totalidad de instalaciones,
sistemas, equipos y sus accesorios, objeto del contrato. Tiene como finalidad mantener el
equipamiento actualizado a la ultima version y disponible en cuanto a las funcionalidades ofertadas y
con que fue adquirido. Incluira todos los elementos y materiales necesarios que pudiera necesitar para
su actualizacién como por ejemplo el software.

c.4. Mantenimiento Técnico legal

Formard parte de las obligaciones del adjudicatario la realizaciéon de las operaciones de
mantenimiento que reglamentariamente sean exigibles, por organismos comunitarios, estatales y/o
autonémicos, siendo a cuenta del adjudicatario todos los gastos que se deriven como consecuencia
del cumplimiento de dichas obligaciones, tales como los pagos de tasas, costes de inspecciones
periddicas por OCAs, etc. El licitador incluird en su oferta el programa de mantenimiento técnico legal
oportuno. En el caso de cambios normativos durante la vigencia del contrato que obliguen a la
modificacién del programa de mantenimiento técnico-legal, el adjudicatario debera comunicarlo con
anterioridad a la OSI Barrualde-Galdakao ESI, y en todo caso adecuar su programa de mantenimiento
técnico-legal a las nuevas exigencias legales, sin coste para la OSI Barrualde-Galdakao ESI.

D. SERVICIO TECNICO

Las empresas licitadoras especificardn en su oferta un plan de asistencia técnica para los equipos ofertados.
En concreto, los licitadores deberan presentar documentacién técnica de los equipos ofertados y la
documentacion acreditativa de los siguientes extremos:

- Frecuencia del mantenimiento preventivo y precio anual del mismo.

- Tipos de apoyo del mantenimiento correctivo (telefénico, acceso remoto, presencia del técnico, etc.)
- Tiempo de respuesta de presencia del técnico para el mantenimiento correctivo

- N2 de técnicos en la zona

- Disponibilidad de servicio telefdnico

- Disponibilidad se servicio remoto

- Disponibilidad de servicio presencia

Se podra, asimismo, incorporar otra documentacion sobre caracteristicas no requeridas, con objeto de
cumplimentar un mejor conocimiento de la oferta presentada. Estas deberan ser recogidas en un capitulo
aparte asignado como “otra documentacién incorporada”.

E. SERVICIO POSTVENTA — FORMACION Y ADIESTRAMIENTO

El adjudicatario impartird una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas dptima utilizacién,
tanto desde el punto de vista operativo como funcional.

Esta formacién debera ir dirigida al personal que vaya a hacer uso de las mismas y que determine la OSI,
ademas de cursos de mantenimiento para el personal técnico del Servicio de Electromedicina. De la misma
forma deberan resolver las consultas y dudas de caracter técnico u operativo que les puedan llegar.
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Debera incluirse el programa especifico de los cursos, en su caso, profesorado y planificacién prevista
de los mismos. Su duracién (en dias/semana) y el nUmero de técnicos asistentes, en cualquier caso, debera
conseguir el pleno rendimiento funcional del equipo con los profesionales usuarios del mismo.

Se entiende, que la amplitud y calidad de la formacion sera la precisa para el perfecto manejo y maximo
rendimiento de los equipos. Cualquier modificacidon/actualizacion de los equipos conllevara un periodo de
formacidn del personal en los mismos términos sefialados anteriormente. Tras la formacidn realizada, el
adjudicatario emitira un certificado.

Los adjudicatarios deberan entregar con el equipo al servicio destinatario y al Servicio de Mantenimiento
de OSI Barrualde-Galdakao ESI, todos los Manuales, en formato papel y digital, integramente en espafiol y/o
euskera, correspondientes a la descripcidon y operatividad del equipo, y que serdan como minimo los siguientes:

e Deinstalacién

e Deuso

e De mantenimiento y técnicos

F. CONFIGURACION DE LAS OFERTAS
Los licitadores deberan presentar su oferta técnica atendiendo a esta guia y en el orden en que se indica:

1. Las empresas ofertantes se ajustaran en todos los casos y en su totalidad a las especificaciones
técnicas minimas solicitadas en los Pliegos del presente concurso, cuando estas figuran en él.
En correspondencia con el pdrrafo anterior, deberan reflejarse en la oferta descriptiva del
producto a que se concurra, los puntos de sus caracteristicas por los que se cumplen todas y cada
una de las especificaciones solicitadas.
No se admitirdn catalogos de caracteristicas técnicas que no se ajusten estrictamente al modelo
presentado en la oferta.

2. Las empresas ofertantes, ademas del catdlogo comercial del producto ofertado, vendran
obligadas a reflejar en hoja aparte las caracteristicas mas sobresalientes de su oferta.

3. Las empresas ofertantes facilitaran expresamente en su oferta técnica los siguientes datos
correspondientes a los equipos ofertados:

a. Afio de comienzo de fabricacion de los productos.

b. Periodo de vigencia en la fabricacion de tales productos.

c. Tiempo de garantia en la produccién de repuestos desde el término de la vigencia en la
produccién.

d. Sujecidn a las normas de proteccion y/o seguridad, de acuerdo con la normativa legal
en vigor en el momento de la oferta.

4. Se incluirdn todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser necesarios para el correcto
funcionamiento de los equipos.

5. Seadjuntard 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 su puesta en servicio.

6. Se adjuntard un Plan de Mantenimiento Integral que describa de forma detallada la metodologia
de trabajo que proponen para la prestacion de este servicio.
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7. En cuanto al Plan de Formacién y Asistencia Técnica, se adjuntara:

a. Plan de Formacion de Personal para llegar al adiestramiento del equipo humano que
posteriormente debe hacerse cargo del equipamiento sobre: uso, manejo y
mantenimientos de usuario. Especificar metodologia, nimero de personas, lugar y
duracién del mismo.

b. Plan de Formacidn y Asistencia técnica continuado, con teléfonos y otros sistemas de
contacto que permitan, ademas, consultar problemas y dudas que puedan surgir en la
actividad diaria.

8. Las empresas ofertantes adjuntaran con su oferta técnica, lista de referencia de usuarios de los
equipos semejantes al ofertado, indicando al menos:
a. El modeloy fecha de instalacion.
b. Lalocalizacién.

9. Ademads de lo anterior, las empresas licitadoras deberdn adjuntar en su oferta técnica toda
aquella informacion que se solicita en el presente pliego y la que considere de especial relevancia
para la realizacién del proceso de evaluacion, siendo vinculante en todo caso para la empresa
adjudicataria a todos los efectos durante la ejecucion contractual.

V.  PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES.
El presente pliego realizara el desglose de las caracteristicas de los equipos en base a sus funcionalidades y
necesidades. Las empresas ofertantes presentardn equipos y ofertas de acuerdo a lo indicado en las siguientes
lineas.

El presupuesto maximo asignado para este suministro es el siguiente:

PRECIO IMPORTE SIN
UNITARIO \Y)

- Reprocesador de endoscopios - 22.000,00 44.000,00

44.000,00 €

LOTE DESCRIPCION UND
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A. CARACTERISTICAS TECNICAS EXIGIBLES

Reprocesador de endoscépios.

e Reprocesador automatico de endoscopia flexible con capacidad para 1 endoscopio flexible de todas
las  especialidades: digestivo, eco-endoscopia, broncoscopia, urologia, cistoscopias,
otorrinolaringologia, asi como endoscopia rigida.

e En conformidad con estandares de aplicacién internacional, EN ISO 15883-1,4, TS/ISO 15883-5.
Marcado CE bajo numero de organismo notificado.

e Compatibilidad con todas las marcas y modelos de endoscopios del mercado.

e (Cargay descarga superior de los endoscopios, para favorecer la ergonomia de los operarios durante
la jornada de trabajo.

e Control individualizado de cada uno de los canales de trabajo, con alarmas y mensajes en pantalla de
los posibles avisos/errores de manera clara.

e Test de fugas en continuo, a lo largo de todo el proceso, con cancelacién del programa en caso de
pérdida de presién.

e Procesos de alta desinfeccion quimica, basados en la capacidad microbicida del acido peracético.

e Productos quimicos especificos para uso a temperatura ambiente y compatibles con todo tipo de
endoscopios flexibles

o Tiempos de trabajo alrededor de 20 minutos para ciclo de alta desinfeccidn, incluyendo: test de
fugas, prelavado, lavado, enjuague, tiempo de desinfeccidn (12 minutos), enjuague y purga con aire
de canales.

e Tiempos de trabajo alrededor de 25 minutos para ciclo de esterilizacion acorde con ISO 14937,
incluyendo: test de fugas, prelavado, lavado, enjuague, esterilizacién (19 minutos), enjuague y purga
con aire de canales.

e Secado interno de los canales mediante purgas de aire con filtro estéril.

o Ciclo de auto desinfeccién de cdmara, circuitos vy filtros de agua, programable.

o Ciclo especifico para la recogida de muestras microbioldgicas de agua seglin norma.

e Sistema de obtencién de agua estéril a través de filtros de diferente micraje.

e Impresora térmica integrada. Puerto USB incluido. Posibilidad de exportacion de datos en remoto
hacia otras impresoras, softwares de trazabilidad o de gestion de pacientes por ethernet.

Los equipos y accesorios a suministrar tendrdn que cumplir las especificaciones, composicién y caracteristicas
establecidas como minimas en este apartado. Si alguna de las caracteristicas establecidas en las
especificaciones técnicas determinara una marca o modelo exclusivo, éstas serdan tomadas tinicamente
como guia u orientacidn para la presentacion de ofertas, sin que el hecho de no ajustarse exactamente sea
causa de exclusion.
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