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PLEC PRESCRIPCIONS TECNIQUES QUE REGEIXEN LA CONTRACTACIO RELATIVA AL SUBMINISTRAMENT,
INSTAL-LACIO, POSADA EN MARXA, SERVEI DE MANTENIMENT | SUBMINISTRAMENT DEL FUNGIBLE
NECESSARI, PER LA INCORPORACIO D’UN SISTEMA DE CIRURGIA ROBOTICA DA VINCI XI, AMB DESTi A
L’"HOSPITAL UNIVERSITARI SANT JOAN DE REUS

1. OBIJECTE DEL CONTRACTE

L'abast del present expedient de contractacid consisteix en el subministrament, instal-laci,
posada en funcionament, servei de manteniment i subministrament de fungible d’un (1) sistema
de cirurgia robotica Da Vinci Xl per 'HUSJR. L'equip i les seves caracteristiques es defineixen en el

seglient punt de prescripcions generals.

Aquest document pretén definir les prescripcions técniques particulars de I'equipament i els seus

accessoris, aixd com les de la seva instal-lacié i posada en marxa.

2. PRESCRIPCIONS GENERALS SISTEMA CIRURGIA ROBOTICA

El contracte consisteix en el subministrament, instal-lacid, muntatge i posada en funcionament d’un

Sistema de cirurgia robotica dotat de:

« Consola de control quirurgic, amb les seglients caracteristiques:

- Consola dissenyada ergondmicament amb visor 3D magnificat d'alta definicié zoom per

10 augments.

- Compatibilitat futura de doble consola que permet a dos cirurgians col-laborar durant el
procediment augmentant I'eficacia de la formacio i la supervisio, a més de fer possible
una assisténcia quirurgica amb el sistema da Vinci. Els dos cirurgians tenen visualitzacié
del mateix camp, poden canviar-se la instrumentacié a més de compartir-la, i cedir-se

el control.

- Visid Unica d'immersié completa en el camp quirdrgic sense necessitat d'utilitzar
ulleres 3D. El cirurgia insereix el cap dins del visor permetent-li comencar la cirurgia
disposant d'un sistema de seguretat a través d'un laser que detecta quan el cirurgia

esta amb visié directa amb el camp quirdrgic paralitzant els instruments en el moment
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que el cirurgia perd aquesta visid. En aquesta visio el cirurgia a més rep informacié

sobre |' estat dels instruments i sistema.

- Sistema d'intercomunicacié amb el carro del pacient. Permet al cirurgia comunicar-se
a través d'un microfon sense haver d'abandonar el seu lloc (o sortir al camp esteril)

alhora que treballa a la consola.

- Possibilitat de visié de les imatges de fluorescencia i de les imatges dels equips de

diagnostic connectats.

- Controladors mestres manuals adaptables als dits del cirurgia per al maneig
d'instruments i endoscopis. Pantalla tactil per controlar el video, audio, els ajustos de
configuracié del sistema i personalitzar-los per a cada usuari quedant gravat el perfil de

cada cirurgia.

- Comandaments d'ajustos ergondmics que permet regular l'algada, la col-locacié del
reposa bracos, I'altura i inclinacié del visor 3D, profunditat del panell de pedals que
s'adapten a les caracteristiques fisiques de cada cirurgia permetent una posicié més

comoda minimitzant la fatiga.

- Panell de pedals per al control d'instruments, endoscopi i unitat d'electrocirurgia

regulables en profunditat.
- Consola mobil amb sistema de frenat manual per assegurar la seva fixacio.

- Cadira ergonomica amb respatller, reposa bracos, regulacié d'alcada i rodes que

permeten mobilitat i gir.
Columna motoritzada de quatre bragos, amb les segiients caracteristiques:

- Carro motoritzat amb possibilitat de moviment mitjangant bateria sense connexié a
xarxa i amb opcié de moviment manual amb sistema de frenat.

- Quatre bracos operatius i universals que pengen d'una estructura de suport rotativa i
ajustable que parteix d'una sola columna, per al maneig d'instruments i camera (pot
col-locar-se indistintament en qualsevol dels bragos) Reprodueixen amb exactitud i
amplien els moviments del cirurgia, corregint la tremolor. Pot treballar també amb tres

bracos.
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- Tecnologia laser d'ajuda a posicionament del carro de pacient a la taula de quirofan i
ancorat al pacient. Configuracié guiada per a la seleccid de la regié anatomica i
desplegament de bragos automatic seguint les indicacions de la regido anatomica
seleccionada ajudant I' assistent esteril de quirofan en cada procediment.

- Utilitzacié d'instruments quirurgics. Els instruments han de tenir una articulacié doble
gue permeti assolir 7 graus de llibertat de moviments. Donat que I'equip sera utilitzat
per multiples especialitats, ha de comptar amb una amplia gama d’instruments que el
cirurgia principal, des de la consola quirdrgica, pugui controlar. Entre aquests

instruments sdn imprescindibles:

« Segellador de Vasos robotic completament articulat amb coagulacié bipolar

avancada, lectura d'impedancia, autostop i segellament.

« Endograpadores robotiques de dispar automatic amb autonomia i control per
part del cirurgia principal. Articulacié completa creant un con de més de 902
fins a 1202 aportant llibertat d'accés al teixit no generant estrés. Tecnologia
de grapat intel-ligent que detecta i ajusta el procés de dispar per a un grapat

uniforme i Optim, evitant danys.

Torre de visi6 amb els elements de processat i configuracié del sistema, d’energies,

d’insuflacié, de font de llum i de gestié d’imatges:

Unitat d'electrocirurgia integrat d'energia compatible per a l'activacié d'instruments
(monopolar, bipolar i segellador de vasos / vessel/sealer). Amb pedals integrats a la
consola del cirurgia i seleccié de potencia per nivells d'energia, amb mesurament d'
impedancia per aconseguir un efecte uniforme independentment del teixit.

- Controlador d'endoscopis, generador de font de llum d'alta intensitat per il-luminar el
camp quirdrgic i sistema electronic per al processament de la imatge de video des de
I'endoscopi.

- Endoscopis: 2 endoscopis de 02 2 de 302 de visio.

- Intercomunicacio a través de microfon i altaveu amb la consola del cirurgia.

- Unitat de control d'audio / video. Processador de video: Disposa de tres sortides de

video dues per a l'ull dreta i una per a lI'esquerra amb connexions DVI, Composite, S -
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Video i SDI. Disposa de dues entrades independents amb tres connexions DVI, S-
Video i SDI que permet veure fins a dues imatges diagnostiques de forma
simple o simultania durant la cirurgia tant a la consola del cirurgia com a la pantalla de
la torre de visid.

- Possibilitat d'obtenir imatges (fotos) i gravar-les en un dispositiu extern.

- Tecnologia per a un sistema de visi6 d'imatges per fluorescéncia que permet visualitzar
en temps real imatges en alta resolucié del flux vascular de teixits i perfusié d'organs.

- Sistemes electronics (nucli): electronica de processament avangat de la imatge de
video, algoritmes de control de sistema i control d'unitat d'electrocirurgia.

- Cables de fibra optica idéntics i intercanviables per a connexio del carro del pacient amb
la consola de cirurgia i torre de visid.

- Possibilitat de connexié d'una doble consola. Permet a dos cirurgians col-laborar durant
el procediment augmentant |'eficacia de la formacié i la supervisid, a més de fer
possible una assistencia quirdrgica amb el sistema da Vinci. Els dos cirurgians tenen
visualitzacié del mateix camp, poden canviar-se la instrumentacié a més de compartir-
la, i cedir-se el control.

- Possibilitat de connexié a xarxa sense fil per a connexié amb el servei técnic.

- Monitor 24" HD tactil, permet accedir a tota la informacid i ajustos de configuracio del
sistema configuracié del sistema. Permet la possibilitat d'escriptura per part del
cirurgia.

- Dispositiu de gravacio d'imatges i video médic externa amb possibilitat de gravacio de
video i imatges fixes d'alta definicié (HD) o definicié estandard (SD). Pot guardar les
seves gravacions en un disc dur intern, en dispositiu d'emmagatzematge extern USB o
unitat de xarxa. Pot reproduir, arxivar, revisar i processar-les imatges recollides dels
sistemes d'imatges quirlrgiques perqué puguin ser revisades en el seu estat de
gravacio original. Panell frontal tactil, amb monitor LCD.

- Generador perfectament integrat en els equips, amb tres modes d'energia, coagulacio,

segellament i tall.

« Dispositiu integrat de simulacié i formacio

- Dispositiu integrat de hardware i software que permeti la simulacié d’exercicis

d’entrenament i aprenentatge directament des de la consola quiruargica.
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- El software ha d’incloure exercicis per al desenvolupament d'habilitats tecniques
especifiques i la reproduccio virtual de les principals cirurgies, que poden ser
realitzades en autonomia total o també a través d'assistencia en cada fase de les
cirurgia. Ha de comptar amb sistema de bloqueig mitjancant contrasenyes o

similar.

- El pack complet de solucions de simulacid estara totalment disponible almenys

durant els primers 12 mesos després de la incorporaciod del sistema.

e Taula quirudrgica
- Taula d'operacions que permeti treballar en diferents posicions, com la de Trendelenburg
per a la correcta exposicié de I'0rgan desitjat. Haura de comptar com a minim amb els

elements seglients:
* Base del llit, placa de cap i de cames.

*  Ampli rang de moviments: 45° Trendelenburg inclinacié (s'admet rang de +-10%)
i 30° inclinacid (s'admet rang de +-5%).

« Ajust alcada, 59 cm -114 cm (+ 1 cm) o similar.
*  Pes maxim del pacient a suportar, 450 kg.

- Lataula quirurgica ha d'estar integrada al robot de manera que sincronitzi els moviments
dels bracos del sistema amb els moviments de la taula quirudrgica. D'aquesta manera, en
cas que sigui necessari modificar I'angle d'inclinacié del pacient amb els bragos robotics
inserits, no caldria extreure'ls en desplacar-se simultaniament amb la taula, disminuint

els temps quirdrgics i augmentant la seguretat del pacient.

3. CONDICIONS DE SUBMINISTRAMENT DEL SISTEMA DA VINCI

El subministrament de l'article objecte de la present licitacio es fara a I'HUSJR. Per tant,

I’adjudicatari haura d’efectuar el lliurament, treballs de transport i muntatge en un termini no
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superior a 2 mesos des de la formalitzacié del contracte.

L'oferta ha de preveure la instal-lacié complerta de I'equip, incloses totes les actuacions i gestions
gue puguin ser necessaries a fi de deixar els seus productes en perfecte estat de funcionament i

completament muntats els accessoris corresponents.

L’equipament es subministrara amb tots els accessoris necessaris per a un correcte funcionament,
instal-lant-se en les dependeéncies definitives i encarregant-se I'adjudicatari de la retirada dels
embalatges, neteja de les arees on es lliurin o instal-lin els equips, aixi com la reparacié dels

desperfectes que es puguin produir com a conseqiieéncia d’aquestes accions.

S’hauran d’incloure:
e 2 endoscops de 02 i 2 de 302, amb camera de visualitzacié en 3D compatible amb la visio
infraroja per la fluorescéncia.
e 4 safates d’esterilitzacié d’endoscops.
e Unjoc de contenidors per I'instrumental robotic.
¢ Unjoc complet d’instruments d’entrenament.

e Joc de trocars reutilitzables.

Condicions d’instal-lacié del sistema: La instal-lacié del sistema ha d’incloure:

Instal-lacié i posada a punt de tots els sistemes oferts.

- Interconnexi6 de tots els elements que formen I'equip.

- Totesaquelles operacions no detallades anteriorment que calgui realitzar per a la correcta
instal-lacié i posada en funcionament de I'equip.

- Les interconnexions de tipus eléctric i de control entre el quadre eléctric de I'equip i el
propi equip anira a carrec del proveidor.

- La integracid en xarxa del centre, es fara seguint les indicacions del Departament de

Sistemes de I'entitat. Les adequacions que requereixin la instal-lacié es faran seguint les

indicacions.

El Departament TIC de I'entitat Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp posa a disposicid una xarxa

Ethernet per a connectar els dispositius.
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El Departament TIC es reserva el dret de instal-lar les solucions de seguretat necessaries per a

garantir la continuitat del negoci i la seguretat de la informacio.

Tots els elements actius de la solucio, fisics o virtual, aniran ubicats en un segment de xarxa dedicat,

aillat de la resta de la xarxa.

Qualsevol integracié amb la resta de la xarxa de Hospital Sant Joan de Reus es realitzara fent us

d’eines d’integracio. A poder ser usant I'estandard de missatgeria HL7.

En cas que no sigui possible es realitzara un analisi de les necessitats i es validara conjuntament la
interconnexié entre les dues xarxes. El Departament TIC posara sempre per davant garantir la

seguretat de la informacié.

Aquesta solucio sera validada per el Departament TIC previament a la seva instal-lacié.

4. CONDICIONS DEL SERVEI DE MANTENIMENT

El manteniment integral té com a finalitat que els equips estiguin sempre en perfecte estat de

funcionament, i comporta la realitzacié dels manteniments segiients:

= Preventiu: controls de supervisio o substitucions periodiques fixats pel pla de
manteniment indicat pel fabricant.

= Correctiu: totes les accions necessaries per reparar I’equipament em cas d’avaria.

» Predictiu: deteccié de defectes o fallades en les etapes incidents amb I'objectiu d’evitar
aturades del sistema innecessaries.
» Tecnic-legal: aquelles inspeccions que siguin normatives a realitzar en els sistemes per part

del fabricant o mantenidor autoritzat per aquest.

D'acord amb I'objectiu de garantir la maxima disponibilitat de I'equip, I'adjudicatari haura
d'organitzar les tasques de manteniment fora de I'horari de funcionament del sistema o en els

moments en que menys s'interfereixi en I'activitat assistencial, sempre que aixo sigui possible.

El manteniment integral de I'equipament posat a disposicid implica que I'adjudicatari assumeix totes
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les tasques de manteniment inherents al sistema, substitucié de totes les peces i recanvis.

El licitador haura de presentar un pla de manteniment preventiu, correctiu, predictiui tecnic-legal el

qual haura de garantir com a minim els segiients items:

El proveidor ha de garantir tant la reposicié com el servei de manteniment de les diferents parts dels

Assegurar el funcionament ininterromput de I'equip i sistemes associats minimitzant les
possibles aturades per avaria.

La disminucié del temps de resposta davant una avaria, aplicant totes les mesures
tecnologiques disponibles, entre d'altres, la gestidé remota del manteniment, si és possible.
La garantia d'una seguretat integral sobre els elements que conformen el sistema d'acord
amb les condicions de fabricacio, per a la qual cosa es controlaran els principals parametres
de forma periodica.

Manteniment del software, si n'hi ha, per a la comptabilitzacié automatica de I's efectiu
de cada aparell.

La gestid, manteniment i posada a disposicié del responsable del contracte dels seglients
informes:

= Relacid inventariada de tots els components del sistema.

= Historic d'avaries i incidéncies.

= Planificacié del manteniment preventiu

= Indicadors de disponibilitat i indicadors de qualitat del servei prestat

= Revisions técnic-legals.

El manteniment ha d’incloure tots els elements que composen |'equipament objecte
del contracte, a excepcié de les peces mobils (endoscops i trocars) i dels elements

considerats accessoris del robot (taula quirurgica, capturadora de video).

equips durant tota la vigencia del contracte.

5.

El licitador haura de subministrar tot el fungible necessari indicat a 'Annex | del quadre de

SUBMINISTRAMENT DE FUNGIBLE
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caracteristiques, per realitzar els seglients procediments:

Cirurgia colorectal

Reseccid anterior recte amb i sense endograpadora (aise)

Sigmoidectomia (aise)

Hemicolectomia dreta amb i sense endograpadora

Colectomia esquerra/segmentaria

Cirurgia bariatrica

Gastrectomia tubular (aise)

Bypass gastric (aise)

Cirurgia revisional (aise)

Cirugia de paret abdominal

Eventracions complexes

Cirurgia esofagogastrica

Hernies de hiato i redo

Gastrectomies (aise)

Cirurgia hepatobiliar

Cirurgia de vies biliars

Cirugia pancretica benigna (aise)

Urologia Prostatectomia radical
Cistectomia (aise)
Nefrectomia parcial i total
Pieloplastia

Ginecologia Neoplasia de cervix

Neoplasia d’endometri

Limfadenectomies

Colposacropéxia

Endometriosi profona

Cirurgia Toracica

Segmentectomies

Reseccions en falca

Neumonectomies

Limfadenectomies

Timectomies
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Lobectomies

ORL

Cirurgia transoral de reseccid tumoral

Cirurgia de la mama

Mastectomies amb reconstruccié

Cirurgia complexa multidisciplinar

Exenteracié pelvica

6. CONDICIONS SUBMINISTRAMENT MATERIAL FUNGIBLE

Si al llarg de la vigencia del contracte, el material adjudicat patis evolucié tecnologica, millores,

variacio o substitucid en els seus components, aquests seran subministrats en les mateixes condicions

economiques del contracte, i sense que aixo suposi un cost addicional per I'0rgan contractant.

La compra dels materials objecte de compra no esta subjecte a una comanda minima ni a cap import

de venda per part de I'0rgan contractant.

FITXA TECNICA

Les fitxes técniques han de tenir el contingut minim seglient:

Foto/cataleg del producte

Descripcio basica del producte i destinacio d’us

Descripcid de I'embalatge i etiquetat

Referéncia del fabricant: codi amb el que el fabricant identifica el producte.

Referéncia del distribuidor: codi amb el que el distribuidor / licitador identifica el producte

Marca comercial de l'article.

Descripcid de la composicié del producte.

Mesures.

Certificacid lliure de latex.

Les empreses que no presentin la fitxa técnica amb el contingut minim que es requereix quedaran

excloses de la licitacid.

En el cas que hi hagi equips associats o altre material fungible associat, no codificat, s’haura de facilitar

la fitxa tecnica.
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CONDICIONS DE LLIURAMENT

Termini

Les comandes ordinaries es serviran en un termini maxim de 72 hores i les comandes urgents en

24 hores des de que es sol-liciten.

El lliurament de qualsevol tipus de producte, haura de ser cursat per comanda oficial.

No s’acceptaran lliuraments si no existeix la comanda corresponent, ni s’acceptara el lliurament

de més unitats de les sol-licituds a la comanda.

En cas de desviament tant en data com en quantitat respecte de la comanda rebuda, el
subministrador ho comunicara amb el maxim d’antelacié possible a I'Hospital. Els incompliments
dels lliuraments, totals o parcials, seran registrats i penalitzats conforme |'establert al quadre de

caracteristiques.

L'empresa adjudicataria retirara els materials defectuosos i els substituira per altres de nous en les

condicions adequades sense que aixo suposi cap despesa per a I'Hospital.

El transport dels productes fins el seu punt de destinacio va a carrec de I'empresa subministradora.
Els proveidors han d’embalar convenientment els seus productes per tal que aquests arribin en les
millors condicions. Qualsevol desperfecte dels productes, ocasionat durant el seu trasllat, va a

carrec dels proveidors.

El lliurament no s’entén realitzat fins el subministrament en el termini i lloc indicat a la comanda.

Els embalatges i el cost de transport es consideren inclosos en el preu ofert.

Lloc de lliurament

El lloc d’entrega dels productes sera el magatzem de I’'Hospital Universitari Sant Joan de Reus, Av.

del Dr. Josep Laporte, 2, 43204, Reus, o lloc que s’estipuli en la comanda.
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Persona de contacte: Servei de Cirurgia General — Unitat de Coloproctologia de I’entitat Salut Sant

Jan de Reus — Baix Camp (joan.comes@salutsantjoan.cat).

Condicions dels paquets:

Cada comanda haura d’anar en un paquet.

L’albara haura d’anar a I’exterior del paquet.

Els paquets hauran d’estar identificats individualment amb el nimero d’albara, nimero de

comanda i proveidor.

Les etiquetes adhesives, si les hagués, dels operadors logistics no hauran d’anular les

identificacions del proveidor.

Les mercaderies es lliuraran en cas de ser paletitzades en palets normalitzats segons estandard
europeu i precintades de manera que permetin la inspeccio visual de la mercaderia sense obrir-la

(precinte transparent, etc). Només s’acceptaran palets d’estandard europeu.

La descarrega de qualsevol tipus de mercaderia estigui o no paletitzada anira sempre a carrec del
proveidor o del seu operador logistic amb els seus propis mitjans tant técnics com humans i es
col-locara en el recinte del magatzem en el lloc que determini el personal del magatzem de I'drgan

contractant.

Condicions de l'albara

El lliurament del material haura d’anar acompanyat de I’albara original validat i la seva copia. Un

albara quedara en poder del servei sol-licitant de I'0rgan, i I'altre albara signat se li retornara al

proveidor segellat amb la “conformitat llevat examen”.

S’entendra albara original validat aquell que tingui la signatura i el segell de “conforme llevat

examen” per part del personal de magatzem autoritzat per I'drgan.
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A I'albara validat haura de constar necessariament les seglients dades:

@)

e}

Codi intern de I'article
Numero de comanda
Numero d’albara

Numero de I'expedient

No s’acceptaran aquells albarans que no s’ajustin a I'especificitat.

Les devolucions es notificaran via Fax i els materials hauran de ser retirats de I'Hospital en un

termini maxim de 8 dies, en cas contrari, les despeses ocasionades aniran a compte i podran ésser

carregades contra el proveidor amb |’Hospital.

7. GARANTIA

El periode de garantia de I'’equip ofert sera de minim 36 mesos, desglossat de la seglient forma:

El primer any de garantia inclou els defectes de fabrica, totes les actuacions del servei de
manteniment (preventiu, correctiu, técnic legal) aixi com desplagcaments i recanvis. La
garantia de I'’equip haura d’incloure totes les prestacions incloses i descrites a 'apartat 5

del present document.

El segon i tercer any de garantia inclou els defectes de fabrica.

8. FORMACIO

La formacid ha d’incloure al menys dos cirurgians de consola i 4 cirurgians de camp per cada especialitat

quirdrgica.

La formacid dels cirurgians de consola incloura:

- Visites a centres hospitalaris (nacionals o estrangers) per tal de visualitzar les diferents

tecniques quirdrgiques.

- Formacié amb el robot sense pacient a I’'Hospital.

- Formacié a un centre experimental per a la practica amb el robot amb model animal viu o

cadaver huma.

- Ales primeres cirurgies, tutoritzacié a I’'HUSIR per part d’un usuari expert del robot.
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- Durant la corba d’aprenentatge de totes les especialitats, haura d’estar present un técnic d’
ABEX al quirofan per tal de resoldre els dubtes i problemes técnics que es puguin presentar.
Tanmateix, haura d’haver disponibilitat d’algun técnic via telematica per a resoldre qualsevol

dubte.

La formacié dels cirurgians de camp es realitzara a I'Hospital, segons les necessitats de cada equip

quirdrgic.

També s’haura de facilitar la formacié a I’'HUSJR del suficient nombre de persones d’Infermeria,
auxiliars de quirofan, camillers, personal medic d’Anestesiologia i personal d’esterilitzacid pel correcte

funcionament del programa de Cirurgia Robotica.

Les especialitats implicades en el programa de Cirurgia Robotica seran les que actualment realitza
I’'Hospital Universitari Sant Joan de Reus: Urologia, Cirurgia General, incloent-hi la Cirurgia Bariatrica i
la Cirurgia de paret abdominal, Ginecologia, Cirurgia Toracica, ORL, Pediatria i Cirurgia de la mama

amb reconstruccié (Ginecologia i Cirurgia Plastica), sense perjudici d’ampliar-les en un futur.

Reus, a data de la signatura digital.

Joan Comes Vaello
Servei de Cirurgia General — Unitat de Coloproctologia
Salut Sant Joan de Reus — Baix Camp



