Ref: 07/629237.9/19

Hospital Central de la Cruz Roja

KHK

sawaveaic AN JOSE y Santa Adela

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN LA CONTRATACION DEL SERVICIO
PARA LA GESTION INTEGRAL DE LOS PROCESOS DE ESTERILIZACION DE PRODUCTOS
SANITARIOS REUTILIZABLES DEL HOSPITAL CENTRAL DE LA CRUZ ROJA A ADJUDICAR POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO MEDIANTE EL CRITERIO PRECIO

P.A. HCCR- 1/2019-SE

1. OBIJETO DEL SERVICIO

Se establece como objeto del contrato la Direccion Técnica, Planificacién Operativa,
Mantenimiento del instrumental quirdrgico y Mantenimiento del Equipamiento de la
Central de Esterilizacién del Hospital Central de la Cruz Roja, realizando todas las funciones
requeridas, aportando los recursos humanos y materiales necesarios. Se ejecutaran todos
los procesos de esterilizacion de productos y materiales reutilizables, asi como la
preparacion y distribucion de los productos estériles adquiridos por el Hospital.

La totalidad del servicio se realizard en todo momento con sometimiento a la nhormativa
vigente aplicable a la actividad de esterilizacion.

2. ACTIVIDAD
En el Anexo | se indican los datos de actividad de la Unidad de Esterilizacion del afio 2018.
En Anexo Il los materiales a suministrar por el adjudicatario

En el Anexo lll equipamiento actual.
Anexo |V indicadores y pardmetros de seguimiento.

3. DESCRIPCION DEL SERVICIO A REALIZAR

Actividad:

En la actualidad la actividad de la Central existente en el Centro se desarrolla en jornada de
8 a 22 h. (de lunes a viernes) y sabados de 8 a 15. No obstante, la empresa licitadora
presentara un proyecto de organizacién que incluya descripcion de RR.HH. a emplear y
horario de actividad propuesto que atienda las necesidades de servicio del Hospital.

La Direccion del Hospital podra modificar las distribuciones horarias y de cobertura de
servicio por razones organizativas, manteniendo el computo total de horas.
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Instrumental:

En la Central de Esterilizacion se recogera todo el material sucio procedente de cualquier
area del Hospital, para realizar, siempre bajo el control de la supervisora o enfermera
responsable, los procesos de:

e Desmontaje.

e Lavado manual o automatico.
e Sanitizacion.

e Configuracién

e Esterilizacidn, por cualquiera de los sistemas establecidos =
e Almacenajey entrega.

La empresa contratista prestara servicio de mantenimiento y reposicién del instrumental
médico quirdrgico. El contrato incluirda el mantenimiento correctivo, mejorativo y
preventivo, asi como la reparacién del instrumental objeto del contrato, de acuerdo a las
necesidades surgidas por el uso del mismo en la prestacién asistencial, recuperando su
estado y funcién, asi como la dotacidn inicial hasta completar el stock de partida.

Serd por cuenta del adjudicatario la reposicion por pérdidas o roturas del material,
mientras se encuentre bajo control del adjudicatario, asi como cualquier deterioro del
mismo producto por error, mala prdactica o inobservancia de las especificaciones del
fabricante se produjesen.

Asi mismo el adjudicatario debera establecer los protocolos que procedan para el correcto
control de la entrega y recepcion del material a esterilizar.

La Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de todo el instrumental y los materiales incluira:

e Contaje de instrumental comprobando tanto en la recogida como durante el montaje
de las cajas, debiendo quedar registrado dicho montaje.

e Montaje de las cajas quirurgicas, segun protocolos de Hospital Central Cruz Roja por
tipo de cirugia e intervencion.

e Preparacion de paquetes de instrumental y material no fungible, asi como textil,
segun protocolos del hospital.

e Lubricacidn y mantenimiento del instrumental.

e Limpieza manual de motores, mangueras, dpticas y material sensible.

e Limpieza manual con pistola de agua del material canulado.

e lavado y desinfeccion mediante tunel de lavado, lavadora ultrasonidos, pistolas de
agua, aire, etc.

e Instrumental delicado.

e Esterilizacion mediante esterilizadores de vapor, 6xido de etileno y esterilizadores de
acido peracético.

e Almacenaje de material estéril con estocaje de seguridad en el hospital.
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Textil:

El Hospital entregara en la Central de esterilizacion el material textil limpio y el fungible que
segun los protocolos del Centro sean necesarios para la composicién de los sets.

En la Central se realizara la revisidn, plegado y posterior constitucidén de los sets. Una vez
constituidos los mismos, se procedera a su esterilizacion para posteriormente ser
almacenados y dispuestos para su entrega en la Central, desde donde se recogeran con los
medios del Hospital.

Como resultado de la aplicacion paulatina de la Normativa europea UNE-EN 13795, podria
resolverse que no fuese necesario realizar las labores de esterilizacién de textil en la
Central, por lo que podra procederse a la revision de las condiciones contractuales actuales.

La limpieza general de los locales de la central de esterilizacidon instalados en el Hospital
Central de la Cruz Roja serd por cuenta del Hospital, siendo a cargo del adjudicatario la
correspondiente a equipos y mobiliario especifico de esterilizacién.

4. CONDICIONES TECNICAS DEL SERVICIO

4.1

4.1.1

4.1.2

4.1.3

4.1.4

Condiciones de Gestion de la Central de esterilizacion
La empresa adjudicataria deberd cumplir las siguientes caracteristicas técnicas:

La Direccién técnica y organizativa de todos los procesos de esterilizacién, sera
desempefiada por titulado universitario del area de conocimiento de ciencias de la salud,
con formacion especifica en técnicas de limpieza, desinfeccidn y esterilizacion, asi como
de gestidn de procesos y servicios de esterilizacion.

Contard con personal especializado en técnicas de limpieza, desinfeccion y esterilizacion
en numero suficiente para garantizar la produccién que exige la actividad anual del
centro.

Realizard la validacién de garantia de calidad, tanto de equipos como de procedimientos,
segun reglamentacion vigente.

La obtencién de las licencias necesarias para el funcionamiento de la Central de
Esterilizacion, o de las dependencias en que se realice la actividad de esterilizacién de
nuestros productos, previamente al inicio de la actividad, asi como, la autorizacidn
sanitaria oficial emitida por el Servicio de Evaluacidon y Acreditacién de la Direccion
General de Sanidad y Consumo de la Comunidad de Madrid. Los costes que se puedan
derivar de estas cuestiones seran por cuenta del adjudicatario. A estos efectos el
adjudicatario presentara en el plazo de un mes desde la firma del contrato Memoria
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pormenorizada de la documentacion precisa para el desarrollo de la actividad y solicitara
todas las autorizaciones necesarias ante los organismos pertinentes antes del inicio de la
actividad.

4.1.5 Proporcionara uniformes de trabajo, calzado adecuado e identificaciéon de personal
sefializados con los logotipos o disefios graficos de la propia empresa, sin referencia
alguna a la imagen corporativa del Servicio Madrilefio de Salud.

4.1.6 Contard con equipamiento de protecciéon y medios de seguridad necesarios, segun la
normativa vigente de Seguridad e Higiene en el trabajo, asi como cualquier coste afiadido
que se pudiera derivar del cumplimiento de la misma.

4.1.7 En caso de que por alguna causa la Central de esterilizacion ubicada en el Hospital, no
pudiera dar el servicio, la Empresa Adjudicataria se compromete a suministrarlo desde
cualquier otra instalacion de esterilizacidn debidamente acreditada situada en la
Comunidad de Madrid, validada por el Ministerio de Sanidad y Consumo y con capacidad
suficiente para asumir las necesidades del Hospital. En esta situacion se avisara a la
Direccidén del hospital para que tenga conocimiento.

4.1.8 No se permitird al adjudicatario en ningun caso esterilizar en la central material de
terceros. El incumplimiento de esta clausula se considerara especialmente grave y dard
lugar a una penalizacion del 3%, salvo peticién expresa del SERMAS.

4.2 Gastos por cuenta del adjudicatario

4.2.1 Serdn por cuenta del adjudicatario todos los productos necesarios consumibles que
demanden los procesos de esterilizacion de productos sanitarios, incluyendo los procesos
de lavado, empaquetado, controles, etc. (se incluyen a modo indicativo en Anexo ).

4.2.2 Reposicidn por pérdidas o roturas del material, mientras se encuentre bajo el control del
adjudicatario, asi como cualquier deterioro en el mismo producido por error, mala
practica o inobservancia de las especificaciones del fabricante. Se estableceran los
protocolos que procedan para el correcto control de la entrega y recepcion del material a
esterilizar.

4.2.3 Mantenimiento Técnico Legal del equipamiento en aplicacién del Reglamento de Equipos
a Presiéon (RD 2060/2008) y sus Instrucciones técnicas complementarias (ITC-EP)
correspondientes, todos los equipos a los cuales aplique el reglamento se someteran a las
inspecciones y pruebas periddicas que garanticen el mantenimiento de las condiciones
técnicas y de seguridad necesarias para su funcionamiento. (Capitulo Ill del Reglamento
EP e ITC EP-1 en su Art. 6 y 9 respectivamente).
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Mantenimiento preventivo con materiales asociados a estos actos, sobre el equipamiento
y mobiliario instalado en la central, asi como el mantenimiento correctivo integral si se
ofertara, segln se recoge en los criterios de valoracion a tal efecto.

Se realizara, tanto el mantenimiento preventivo como el correctivo, mediante la
formalizacion de un contrato con la empresa mantenedora del fabricante y segun sus
protocolos, con una revision preventiva minima de 2 veces al afio en cada equipo. Se
acreditara la formalizacion de dicho contrato en el primer mes de funcionamiento, siendo
necesaria la validacidon de adecuacion del mismo por el centro.

Para el cumplimiento Técnico Legal, el adjudicatario deberd acreditar periédicamente los
certificados de inspecciones tipo A, BY C de los equipos sometidos a la reglamentacién de
equipos a presioén:

e INSPECCION DE NIVEL C. Inspeccién con el equipo fuera de servicio (a realizar por
el fabricante del equipo como empresa instaladora EIP-2 y certificar por
organismo de control autorizado OCA), consistira en:

- Unainspeccién de nivel B.

- Realizacién de prueba hidrostdatica en las condiciones y presiones iguales a
las de la primera prueba realizada por el fabricante.

- Obtencion y envio del Certificado emitido por la OCA.

- Grabacion en la placa correspondiente de la fecha y tipo de inspeccidn
realizada.

e INSPECCION DE NIVEL B. Inspeccién con el equipo fuera de servicio (a realizar por
fabricante como empresa instaladora EIP-2 y certificar por organismo de control
autorizado OCA), consistird en:

- Inspeccidn de nivel A.

- Inspeccién visual de todas las zonas sometidas a mayores esfuerzos y a
mayor corrosion.

- Comprobacion de espesores.

- Comprobacion y prueba de los accesorios de seguridad.

- Obtencién y envio del Certificado emitido por la OCA.

- Grabacién en la placa correspondiente de la fecha y tipo de inspeccion
realizada.

e INSPECCION DE NIVEL A. Inspeccién con el equipo en servicio (a realizar y certificar
por el fabricante del equipo como empresa instaladora EIP-2) consistira en:

- Comprobacion de la documentacién de los equipos a presion.

- Completa inspeccion visual de todas las partes sometidas a presion,
accesorios

- de seguridad, dispositivos de control y condiciones reglamentarias.

- Emision por duplicado del Certificado de inspeccion correspondiente.
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Se acreditaran en al primer mes de funcionamiento las certificaciones de TIPO BY TIPO C
para camaras y generadores respectivamente, del mismo modo, periédicamente, se
acreditara anualmente la certificacion Tipo A para cdmaras y generadores y la Tipo B cada
tres anos de funcionamiento para cdmaras y generadores, asi como la Tipo C de los
generadores si hubiera lugar.

El detalle del equipamiento se relaciona en Anexo lll, quedando configurado
definitivamente el inventario fisico previo al inicio de la actividad.

4.2.4 Habilitacion para el ejercicio de la actividad. Sera por cuenta del adjudicatario la
obtencién de licencias necesarias para el ejercicio de la central de esterilizacion y Ila
autorizacion sanitaria oficial.

4.3 Otras Condiciones de Gestion del Servicio por el adjudicatario

4.3.1 Aportacién e implantacion de un sistema informatico que garantice la gestidn
informatizada de todos los procesos en la Central, asi como el control y trazabilidad de los
mismos. Cada licitador debera presentar un proyecto con descripcién detallada del
hardware y software que instalard y los puntos donde se podra ver y seguir la trazabilidad
de los procesos, debiendo recoger como minimo:

Identificacion de la peticion de material, en los lugares de envio

Identificacion de la entrega de material en los lugares de recepcion

Identificacion de cajas mediante cédigo de barras que permita su lectura.
Identificacion del contenido de las cajas segun protocolos.

Trazabilidad que permita la comprobacién de su uso o devolucion.

Integracién con nuestra Historia Clinica Electrénica (HCIS) para el cierre de la
trazabilidad, a nivel de identificacién de paciente y de la cobertura quirdrgica en la
hoja circulante. Los gastos derivados de dicha integracion correran por cuenta del
adjudicatario.

0 Identificacion que permita la obtenciéon de la actividad y el estocaje de material
depositado en la Unidad.

O O 0O O oo

El servicio de Informatica del Hospital, ejercera el control y planificacion de la
implantacion y configuracion del equipamiento informatico. El proveedor tendra que
informar al Responsable de este Servicio de que equipamiento informatico se va a
instalar, que requisitos son necesarios, asi como su configuracion y conexién a red de
datos.

4.3.2 Plan de equipamiento. La empresa adjudicataria debe garantizar un adecuado nivel de
inversion en equipos para poder cubrir la demanda de procesos de esterilizacion de
forma adecuada, durante el periodo de vigencia del contrato. A este respecto, debera
ceder el siguiente equipamiento o similar, relacionado directamente con la actividad
objeto del contrato y para el uso por los gestores del servicio de esterilizacidon, en
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cualquier momento de vigencia del contrato y en funcidon de que se produzca la
necesidad :

e 4-UD.- ESTANTERIA ALTA VARILLA 4 NIVELES, 1220x610x2160 mm.
Estanteria alta de varilla, dotada de cuatro estantes.
Construida en varilla de acero inoxidable.
Su construccién permite la libre circulacion del aire.
Dimensiones: 1220 x 610 x 2160 mm (largo x ancho x alto)

e 4-UD.- ESTANTERIA ALTA VARILLA 4 NIVELES, 1070x610x2160 mm.
Estanteria alta de varilla, dotada de cuatro estantes.
Construida en varilla de acero inoxidable.
Su construccion permite la libre circulacion del aire.
Dimensiones: 1070 x 610 x 2160 mm (largo x ancho x alto)

e 1-UD.- ESTANTERIA ALTA VARILLA INOX 4 NIVELES, 910x610x2160 mm.
Estanteria alta de varilla, dotada de cuatro estantes.
Construida en varilla de acero inoxidable.
Su construccién permite la libre circulacion del aire.
Dimensiones: 910 x 610 x 2160 mm (largo x ancho x alto)

e 6-UD.- CARRO HERMETICO ACERO INOXIDABLE
Dimensiones: 785x745x980 mm., con capacidad para 4 contenedores de 1 UTE, dotado
de 2 estantes intermedios.

e 2-UD.- PISTOLAS LIMPIEZA A PRESION AIRE/AGUA CON TUBOESPIRAL. Capacidad de

ajuste de de presion maxima del fluido, con diferentes boquillas para facilitar la limpieza
del material, con tubo espiral azul para agua y amarillo para aire.

5. CONTROL DE CALIDAD

El Hospital establece los sistemas de control y seguimiento de los servicios contratados, en
este sentido, se describen los procedimientos y requerimientos, que como minimo se
contemplardn en dichos sistemas:

La Direccidon del Hospital designara una persona responsable del control de la actividad
diaria de la Central de Esterilizacion, siendo la representante permanente de la Direccion
del Hospital, en el desarrollo diario del Servicio, con la Empresa adjudicataria.
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La Direccion del Hospital, o persona en quien delegue, y/o el Servicio de Medicina
Preventiva del Hospital, podra en cualquier momento, auditar, inspeccionar y controlar las
instalaciones de la Central de Esterilizacidn con los siguientes objetivos:

1. Revisar los procesos y detectar posibles “no conformidades”
2. Asesorar en la implantacidon de medidas preventivas.
3. Asesorar en la implantacién de nuevos procedimientos o tecnologias.

Procedimientos a controlar:
= FEvaluacion de los procedimientos de termodesinfeccion:
e Objeto: Revisar la conformidad de cargas, temperatura de proceso y
correcto registro
e Periodicidad: 4 ciclos/ mes

= Politica de detergentes y desinfectantes:

e Objeto: Revisar la indicacion de uso y tipo de productos
e Periodicidad: Semestral y a demanda

= Verificacion de los procesos de esterilizacion por vapor:

e Objeto: Revisar los controles de rutina y procesamiento.
e Periodicidad: 4 ciclos/ mes

=  Prueba de Bowie- Dick

e Objeto: Evaluar la presidén de vacio y la penetracidn del vapor
e Periodicidad: 4 ciclos/ mes

= Verificacion de los procesos de esterilizacion por dxido de etileno

e Objeto: Revisar la conformidad de cargas, temperatura de procesoy
correcto registro.
e Periodicidad: 2 ciclos/ mes.

El adjudicatario contratara una auditoria sobre los controles periddicos que se deban
realizar, la Direccidon recibira informe trimestral sobre el resultado de los mismos. A estos
efectos, el adjudicatario, presentara a la Direccién del Centro Hospitalario, una terna de
empresas auditoras, entre los que ésta decidira.

Con periodicidad, al menos trimestral, se realizaran a cargo de la empresa adjudicataria,
controles bacteriolégicos por parte de un laboratorio reconocido y seleccionado por el
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Hospital, para comprobar las condiciones higiénicas en sus distintas fases del circuito
repercutiendo el coste del andlisis en el adjudicatario.

Los controles como minimo deberdn determinar los niveles de calidad de:
e Lalimpieza de superficies en todas las zonas
e Lalimpieza de maquinaria y equipos utiles.
e Los niveles de higiene de la manipulacién, envasado y transporte.

Serd obligatorio para el adjudicatario obtener la Norma ISO 9001 para la central de
esterilizacion del Hospital.

6. OBLIGACIONES DEL HOSPITAL CENTRAL DE LA CRUZ ROJA

El Hospital Central de la Cruz Roja pondrd a disposicion del adjudicatario la Central de
Esterilizacion ubicada en el propio Hospital, y el mobiliario auxiliar en correcto estado de
funcionamiento. Anexo lll.

Antes de iniciar la actividad se elaborard el correspondiente inventario de equipos y
mobiliario, firmado por ambas partes. A la finalizacién del periodo contractual se hara
entrega por parte del adjudicatario de todo el material inventariado, en perfecto estado de
uso.

Los consumos de agua, electricidad y vapor, seran por cuenta del Hospital Central de la
Cruz Roja, siendo su consumo el racionalmente necesario para el desempefio del servicio;
en el supuesto de que, a juicio de la Direccidn del Centro, se estime un consumo excesivo,
se reserva el derecho de repercutir el coste en el adjudicatario.

7. ASPECTOS LABORALES DEL PERSONAL

La Empresa adjudicataria debera aportar los medios humanos necesarios para realizar la
prestacion del Servicio objeto de este Expediente. Sera, por tanto, el responsable de que
permanezca en el Hospital el personal necesario para cubrir de manera satisfactoria el
servicio requerido.

Los ofertantes deben realizar sus propuestas de personal que deberan ser aprobadas por el
Hospital. Incluyendo como minimo:

1 supervisor/a. De presencia fisica diaria en el hospital. Con titulacion DUE o universitaria
y experiencia en procesos de esterilizacion. Dada la importancia de este puesto, antes de
comenzar el servicio sera necesario aportar el Curriculum vitae y sera indispensable Ia
aprobacién del Hospital.

El resto del personal en nimero de 3 para turno de maifana, y 2 para turno de tarde,
tendra una titulacién minima de auxiliar de enfermeria y deberda acreditar experiencia en
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dicha actividad. Dada la importancia de estos puestos, antes de comenzar el servicio serd
necesario aportar el Curriculum vitae y serd indispensable la aprobacién del Hospital.

e El adjudicatario pondra a disposicion del hospital la verificacion diaria de los puestos de
trabajo, asi como presentarda mensualmente la planilla con los turnos, puestos de trabajo
y modificaciones de dicho mes, a la Responsable de RRHH en enfermeria.

La empresa adjudicataria incorporara para la ejecucidén de este contrato a un coordinador del
servicio, con conocimientos probados y experiencia en temas de esterilizacion, que debera
controlar el buen funcionamiento del mismo, asignando tareas y encargandose de que el
personal siga las directrices marcadas. Se requiere que el coordinador sea quien organice el
equipo de trabajo a su cargo, quien realice las monitorizaciones para el control de la calidad
de servicio y quien apoye y resuelva las dudas que puedan generar los empleados. =

La empresa adjudicataria garantizara la formacion continuada de su personal ofreciéndoles al
ano al menos un curso de 20 h. de formacién, en materias relacionadas con su actividad. De
la realizacion de estos cursos se informara a la Responsable de RRHH de enfermeria.

Para la realizacion del control y seguimiento del servicio, se obliga al adjudicatario a designar
a un Responsable del Servicio, igualmente con conocimientos probados y experiencia en
temas de esterilizacion, que ejercerd de interlocutor tnico con la Administracion, con
capacidad de decisidén para cuestiones operativas.

Los licitadores deberdn incluir en su oferta una propuesta detallada de organizaciéon del
servicio, incluyendo métodos de trabajo, circuitos, sistemas de esterilizacion en funcion del
material y las circunstancias, tiempos de respuesta, etc. Esta propuesta serd valorada por el
hospital a efectos de adjudicacidn, si bien el hospital se reserva el derecho a modificar la
organizacién del trabajo de acuerdo a sus necesidades.

El personal que aporte la empresa adjudicataria, en funcidon de la oferta presentada en el
expediente de adjudicacion, no tendra en ningin momento vinculacion alguna con el
Hospital Central de la Cruz Roja, ni con el Servicio Madrilefio de Salud, toda vez, que su
dependencia laboral es Unica y exclusivamente de la Empresa contratista, la cual tendra
todos los derechos y obligaciones que se deriven de la relacidn laboral que mantiene con sus
trabajadores en calidad de empresario y siempre con arreglo a la legislacién laboral y social
vigente en cada momento, sin que, en ningun caso, sea responsable el Servicio Madrilefo de
Salud ni el Hospital Central de la Cruz Roja, de la obligaciones nacidas entre el contratista y
sus trabajadores, aun cuando los despidos y medidas que adopte sean como consecuencia
directa o indirecta de la interpretacion del cumplimiento o incumplimiento del contrato.
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El contratista queda obligado, con respecto al Personal que emplee en la ejecucion del
contrato, al cumplimiento de las disposiciones vigentes, especialmente en materia de
Legislacion Laboral, Prevencién de Riesgos, Fiscal y de Seguridad Social, asi como, al
cumplimiento de las que puedan promulgarse durante la vigencia del contrato.

10
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El contratista se obliga a entregar en la Unidad de Contratacién del Hospital informacion
sobre el personal empleado en la prestacion del servicio con descripcion del lugar de trabajo,
jornada laboral, categoria, turno de trabajo y modalidad de contratacion, de acuerdo con las
disposiciones vigentes en materia laboral. Presentard al Hospital, junto con la factura
mensual, las copias de los impresos TC-1 y TC-2 correspondientes a los empleados adscritos a
la prestacién del servicio durante ese periodo, que deberan ser liquidados y su importe
ingresado dentro del término legalmente establecido, pudiendo el Hospital realizar cuantos
controles y actuaciones estime necesarios para comprobar que el contratista se encuentra al
corriente de sus obligaciones. Asi mismo, el adjudicatario esta obligado a cubrir todas las
contingencias tanto de accidentes de trabajo e incapacidad temporal de su personal a su
servicio sustituyendo las ausencias que se produzcan tanto por estas contingencias como por
vacaciones y permisos reglamentarios. =
Por lo tanto, es el contratista el encargado de organizar el trabajo, las vacaciones, el
calendario laboral, formar al personal, etc.

Previo a la firma del Contrato la Empresa adjudicataria entregara memoria descriptiva del
personal que propone, con curriculum detallado de la persona que se hard cargo de la
organizacion del Servicio, siendo requisito imprescindible para la firma del mismo. El Hospital
se reservara la potestad de rechazar posibles candidatos presentados por la empresa por
causas razonadas.

El personal de esterilizacion debera ir siempre uniformado e identificado.

8. PREVENCION DE RIESGOS LABORALES

El adjudicatario se obliga a hacer cumplir el contenido de la Ley de Prevencion de Riesgos
Laborales y todos los reglamentos que la desarrollan con respecto a sus trabajadores, asi
como todas las normas en materia de seguridad e higiene en el trabajo, siendo el Unico
responsable de los incumplimientos y por cualquier dafio o perjuicio que se derivase de los
mismos.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.og;/csv H"H ”"HI
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0925882739600583652442

El Hospital Central de la Cruz Roja establecera las medidas y programas de coordinacion
necesarias con la Empresa adjudicataria, al objeto de establecer las condiciones de
coordinacidn necesarias en la Prevencion de Riesgos y el establecimiento de los controles y
documentacién que se entregara a los trabajadores en relacidon con los riesgos especificos a
la actividad a desarrollar.

Se cumplird igualmente toda la legislacion aplicable en cuanto a la limpieza general, aseo
personal, prohibicion de fumar, etc., asi como cualquier otra norma de régimen interno que
el hospital dicte, en cuanto al personal que emplee el adjudicatario.

El Adjudicatario, en cumplimiento de la Ley de Prevencidon de Riesgos Laborales deberd

aportar al Hospital la siguiente documentacion:
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e Copia del contrato donde se refleje la prestacién de servicio de prevencidn con la mutua
0 con una empresa acreditada como servicio de prevencion ajeno.

e Evaluacion de riesgos y planificacion de la accion preventiva de los puestos de trabajo que
se vayan a desempeifiar en las instalaciones del hospital.

e Certificado de formacion sobre los riesgos especificos, que hayan recibido los
trabajadores que vayan a desarrollar sus funciones en las instalaciones del hospital.

9. NORMATIVA MEDIOAMBIENTAL

La empresa estara obligada al cumplimiento de la directiva de la UE para gases =
esterilizadores y eliminacidn de residuos téxicos ambientales, asi como el resto de normas y
directivas tanto nacionales como europeas que sean de aplicacion en relacién con la
actividad que se trata.

Para las actividades de mantenimiento, incluida la retirada de elementos y/o equipos
averiados, inservibles o procedentes de bajas y residuos procedentes de las revisiones y
reparaciones de los equipos, deberan ser retirados por la empresa adjudicataria cumpliendo
con la normativa medioambiental correspondiente y de transporte de mercancias peligrosas
en carretera (si fuera el caso) corriendo el adjudicatario con la gestion y gastos de los
mismos.

Se hard entrega de los documentos de transporte y aceptacion de los citados residuos por
los mencionados gestores, asi como de los certificados de destruccion de los mismos.

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacion
medioambiental vigente relacionada con la prestacion de sus servicios, no pudiendo
eximirse de hacerlo por desconocimiento de la misma. Su personal estard debidamente
formado en materia de buenas practicas ambientales, especialmente en lo que a
segregacion y gestion de residuos se refiere (tanto peligrosos como no peligrosos). La
empresa adjudicataria deberd  aportar toda la documentacion que evidencie el
cumplimiento de lo anteriormente especificado.

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.og;/csv H"H ”"HI
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0925882739600583652442

En consonancia con la politica ambiental del Hospital, la empresa adjudicataria incorporard
las mejoras técnicas disponibles para la prevencidon de la contaminacion y minimizard los
impactos que su actividad pueda producir en el entorno, ayudando asia a hacer de éste un
hospital sostenible medioambientalmente. Todo dafio causado por un incidente ambiental
debido a una mala practica profesional durante la prestacién de sus servicios deberd ser
reparado por la empresa adjudicataria.

12
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10. RESPONSABILIDAD

La empresa adjudicataria sera la Gnica responsable de los dafios a las personas y / o bienes
del Hospital o a terceros por las acciones realizadas por sus operarios y / o por defecto de
las instalaciones o equipos. Para lo cual se debera suscribir el seguro correspondiente.

La responsabilidad anteriormente establecida, serd sin perjuicio de la responsabilidad penal
en que pueda incurrir tanto el propio adjudicatario o sus empleados.

El adjudicatario prestara el servicio con estricto cumplimiento de la legalidad vigente, con
sujecidn a las prescripciones especificas y a las normas que afecten al servicio.

El adjudicatario se obliga a realizar directamente todas las prestaciones y servicios, no
pudiendo subrogar, subarrendar, ceder o traspasar, ni total ni parcialmente, ni directa o
indirectamente, el objeto del contrato. Tampoco podra subcontratar directa o
indirectamente la prestacion del servicio, salvo en casos excepcionales debidamente
justificados y autorizados expresamente por la Direccidn del Hospital.

11. DE LOS EQUIPOS Y LAS INSTALACIONES

El adjudicatario se obligarda a mantener en el mejor estado de conservacién y
funcionamiento y a pleno rendimiento en todo momento, incluso al cesar la prestacion, las
instalaciones y el equipamiento instalado, siendo por su cuenta todas las actuaciones
preventivas o reparadoras necesarias que garanticen el funcionamiento del servicio
durante todo el tiempo de vigencia del contrato.

El equipamiento estara sometido al plan de mantenimiento segun documentacion que se
exige en el apartado siguiente del que se dispondra de un registro de tareas y servicios
realizados de los servicios técnicos actuantes que sera acreditado anualmente y que podra
ser verificado en cualquier momento por el centro.

En el caso de existir auditoria de controles periddicos, ésta deberd incorporar un apartado
referido a la actividad mantenedora referida en este apartado.

Para el resto de equipos e instalaciones de tipo estructural, el adjudicatario procedera a

solicitar las actuaciones o demandas de servicios segun los procedimientos habilitados para
el resto de areas y servicios del centro.

12. DOCUMENTACION

Ademads de la documentacidn especifica que exige el presente procedimiento, el licitador
deberd presentar la siguiente Documentacidn técnica, en el sobre 3, para acreditar el
cumplimiento del presente pliego técnico:

13

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.og;/csv

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:  0925882739600583652442 H"H ”"HI"" | |I‘| ‘"I‘Hl Imll |I|| |||



-
q

SaludMadrid

Hospital Central de la Cruz Roja

San José y Santa Adela

Proyecto Técnico Descriptivo del servicio, que garantice el control de calidad vy
cumplimiento de la normativa vigente.

Asistencia Técnica: Plan de Mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos segun
protocolos del fabricante que se acreditaran en esta documentacion.

Plan de Formacioén.

Plan de Seguridad y Prevencidn de Riesgos Laborales.

Plan de Eliminacion y Reutilizacion de Residuos.

Personal asignado para la realizacién del servicio, indicando categorias, turnos y
horarios.

Compromiso de asumir el plan de equipamiento descrito en el apartado 4.3.2 de este

pliego.

Antes de la firma del contrato, el adjudicatario deberd aportar:

Aceptacion del inventario de equipos y mobiliario disponible en la Central de
Esterilizacion del Hospital Central de la Cruz Roja. Anexo |l
Curriculum Vitae de la persona que se hara cargo de la Direccién Técnica de la Central.

Madrid, a 21 de marzo de 2019
LA DIRECTORA DE GESTION

Firmado digitalmente por M2ESTRELLA MAS CEBRIAN

Organizacion: COMUNIDAD DE MADRID

Huelladig.: 56b35bfc2ad4725226a610398d432712357d7582
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ACTIVIDAD QUIRURGICA

ANEXO |

DATOS DE ACTIVIDAD ANO 2018

CGD 201| 229 190| 202| 202| 177| 134| 122| 123| 196| 173| 150 2.099
TRA. 98| 97 86| 113| 104| 111| 51| 29| 91| 114| 104| 62| 1.060
C. PLA. 62| 77 62| 72| 63| 66| 27 11| 48| 65| 71| 42 666
OFT. 208| 221 | 183| 239| 224| 221| 219| 108| 168|264 | 204| 170 2429
O.R.L. 44| 40 38| 41| 40| 40| 30 13| 31| 31| 50| 24 428
URO. 41| 95 67| 67| 69| 83| 68| 48 49| 62| 48| 50 747
C. VAS. 82| 95 76| 87| 75| 78| 54| 18| 64| 85| 83| 71 868
DER 42| 38 32| 29| 27| 35| 35 8| 24| 43| 31| 31 375
GINE. 18| 15 200 25| 23| 18| 22 2 19| 36| 19| 15 232
ESTOMAT. 4 3 5 1 4 3 1 7 28
TOTAL 800| 910 759 876| 831| 832| 640| 359| 618| 915| 777| 615| 8.932

CAJAS DE INSTRUMENTAL PROCESADAS

N° [1385] 1566 | 1360|1519 |1374|1504 | 944 | 477 | 1046 [1636| 1446 | 967 |15.224
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ANEXO I

MATERIALES A SUMINISTRAR

El adjudicatario suministrara todos los materiales necesarios para realizar la gestion de la
Central de Esterilizacién, a modo indicativo:

Bolsas de esterilizacion

Papel crepado de color verde

Cintas de control de esterilizacion de 6xido etileno

Cintas de control de esterilizacion de vapor

Test Bowie-Dick para autoclaves

Controles bioldgicos para vapor y oxido etileno

Controles quimicos esterilizadores vapor integradores.

Dart

Gréficas para autoclaves

Papel laminado o tejido sin tejer.

Papel mixto

Papel para autoclave

Papel térmico para impresora Amsco

Rollo de papel mixto

Silispray triplex alta concentracion para burletes

Detergentes para limpieza instrumental a maquina (lavadora-descontaminadora) y a
mano y para irrigador de ultrasonidos

Lubricantes para instrumental

Cartuchos unidosis de Acido peracético para esterilizadores de endoscopios
Cartuchos unidosis de Oxido etileno puro segun necesidades

Papel para impresora, toner etc...

Peracetato

Filtros y etiquetas para contenedores.

Cualquier otro no especificado en la relacion anterior y necesario para la ejecucion de
la actividad objeto del contrato en cualquiera de sus ambitos.
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ANEXO Il

EQUIPAMIENTO DE LA CENTRAL DE ESTERILIZACION

ZONA DE LAVADO Y DESCONTAMINACION:

e 1- Lavadora termodesinfectadora capacidad 250 L. marca Amsco modelo
Reliance 444. N/S:3601303003

e 1- Lavadora termodesinfectadora de capacidad 140 L. marca Amsco Modelo
3053 N/S:39674

e 1- Equipo de ultrasonido cleaner Steris,modelo RAYPA UCI 500 N/S:68232

e 3-Carros Interroll para carga-descarga de la lavadora.

e 2- Racks para lavadora.

e 2-carro mdvil de medidas 70x38x80 cm. Para transporte de instrumental
sucio.

e 2- Mesas de aluminio grandes: 1 de 220x80x85 cm. 1 de 217x40x90 cm.

e 3- Mesas de aluminio con ruedas: 1 de 92x40x82 cm. 1 de 72x40x82 cm.1
de 90x40x77

e 2- Pistola de agua, marca Selecta, stockert.

e 2-pistola de aire comprimido, marca Selecta, stockert.

ZONA DE EMPAQUETADO Y ESTERILIZACION:

e 1- Esterilizador de Oxido de Etileno puro de 135 litros de capacidad, marca
Amsco, modelo Eagle 3017-EO N/S:0115701-05

e 1- Catalizador para Oxido de marca Amsco, modelo EO Disposer.
N/S:461260-2001

e 1- Deshumectador de aire comprimido Marca Al ARROW Modelo F-05-110-
2 N/S:2452174-009

e 1- Autoclaves de vapor de 250 litros de capacidad, marca Antonio
Matachana serie 500-E1, N/S: E-018077, camara N/FA:6144 generador
N/FA:6000764

e 1- Autoclaves de vapor de 250 litros de capacidad, marca Antonio
Matachana serie 500-E1, N/S: E-018078, camara N/FA:6137 generador
N/FA:16395

e 1- Autoclave de vapor de 680 litros, marca Antonio Matachana, serie 1000E-
1/EC160, N/S: E-023104, camara N/FA:4000273 generador N/FA:6000444

e 2-Selladoras de bolsas. Marca MATACHANA modelo HAWO HM 850 DC
N/S M-07112

e 2- Selladoras de bolsas. Marca MATACHANA modelo HAWO HM 850 DC
N/S: M-07113

e 1- Armario 90x45x78 cm

e 5-Mesas con rejillas: 1 de 126x51x90 cm. 1 de 117x51x90 cm. 3 de
146x51x90 cm

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.madrid.og;/csv
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5- Mesas sin rejillas: 2 de 170x80x90 cm. 1 de 210x80x87c m. 1 de
220x80x90 cm. 1 de 175x60x93 cm

2- Mesas con ruedas: 1 de 90x50x85 cm. 1 de 100x40x80 cm .

2- Carros para transporte de cajas por la unidad, modelo Tente.
1-Detector Normagas de Oxido de Etileno

ZONA DE ALMACENAMIENTO:

6 - Carros moviles cerrados Unicell ref.453-1 de medidas 60x88x60 cm. Para
transporte de material limpio.

9- Armarios Unicell para almacenar material estéril Ref. 663-001-2 de
60x156x60 cm. y montados sobre plataforma con 6 baldas de separacion
por armario de acero inoxidable y cierre de persiana

4- Armarios Unicell para almacenar material Ref. 605 de 60x156x60 cm.
montados sobre rail en pared con 5 baldas de separacién por unidad y de
poliuretano.

2- Carros moviles cerrados Unicell ref.430 de medidas 60x88x60cm. para
transporte de instrumental sucio

ZONA DE DESCANSO DEL PERSONAL:

1- Mesa 100x56x75 cm
5- Sillas.

1- Armario 90x45x78 cm
1-Estanteria de 4 baldas.

ZONA DE VESTUARIO:

5- Taquillas 30x50x180 cm.

ZONA DE DESPACHO:

3- Estanterias.

1- Mesa.

2- Cajoneras.

1- Armario.

2- Sillas con ruedas.
1- Silla sin ruedas.
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ZONA DE ALMACENAMIENTO ESTERIL:

.
Lo
e 6 Carros moviles Unicell ref.453-1 de medidas 60x88x60cm. Para transporte de material limpio. %ﬁ
e 6 Armarios Unicell para almacenar material estéril de 60x156x60 cm. y montados sobre plataforma degiedas, con 6 baldas de separacion

adr|
6

mediante el siguiente codigo seguro de verificacion: 0925882739

por armario.

ZONA DE ALMACEN NO ESTERIL

e 3 Armarios Unicell para almacenar material de 60x156x60cm. con plataforma de ruedas.
e 2 Armarios Unicell para almacenar material de 60x156x60cm. sin plataforma

EQUIPAMENTO INFORMATICO

Sera necesario cubrir los actuales 5 puestos clientes, actualmente cuentan con los siguientes equipos:

Laautenticidad de este documento se puede comprobar en www.m

Marca | Modelo | Procesador | Procesador_Ghz | HD RAM | Sist_Operativo |
LENOVO M83 CORE I5 3,2 500GB 4GB WINDOWS 8.1
LENOVO M83 CORE I5 3,2 500GB 4GB WINDOWS 8.1
LENOVO M83 CORE I5 3,2 500GB 4GB WINDOWS 8.1
LENOVO M83 CORE I5 3,2 500GB 4GB WINDOWS 8.1
LENOVO M83 CORE I5 3,2 500GB 4GB WINDOWS 8.1
CANON F161900 IMPRESORA

Si es necesario un servidor, actualmente se cuenta con un servidor virtualizado con Sistema Operativo Windows Server 2003 Profesional SP2.

Cualquier otro hardware, software y licencias necesarios, diferentes de los actuales, seran por cuenta del adjudicatario.
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ANEXO IV

INDICADORES Y PARAMETROS PARA EL SEGUIMIENTO DEL S

m

ICIO

T

Tipo de Fallo Categoria 1 a 3fallos 4 a5fallos 5 fallos

FS1 2% 3%

FS2 1% 2%

Fallos de Servicio FS3 1%

Laautenticidad de este documento se puede comprobar (Wlww.madrid.oré;/
mediante el |siguiente codiga seguroygle verificacion:  094258827396005

FS4

FS5 1%

_ FCA 2% 3% 5%
Fallos de Calidad

FCM 1% 2%
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Anexo 1 - Procedimiento de Seguimiento de Servicios prestados por Empresas Externas

DEFINICION DE INDICADORES Y PARAMETROS PARA EL SEGUIMIENTO_REL SERVICIO ESTERILIZACION

csv
36523142

EXPEDIENTE DE CONTRATACION P.A. HCCR-1/2019-SE ?@
o
- =0
CATEGORIA DE LOS FALLOS gg
SN
FS1 = Aquellos de naturaleza muy grave que al producirse supondrian la paralizacién del servicio. = Reiteracion de §r§s fallos graves.
SN
FS2 » Aquellos de naturaleza grave, que sin llegar a paralizar el servicio, suponen un serio menoscabo en la prest a§% del mismo.= Reiteracion de tres fallos leves.
FS3 = Aquellos de naturaleza leve, que producen inconvenientes en la prestacion del servicio. gﬁ
SERVICIO |~ quep P 58
Fs4 * Aquellos que no interrumpen o dificultan la normal prestacion del servicio, pero que suponen incumplimiento @& lo establecido en el PPT o en la normativa
vigente y que, a su vez, no estén comprendidos en las categorias anteriores. ;%
£S5 = Aquellos que sin ser directamente imputables al adjudicatario, no han sido atendidos por éste en el tiempo d% %Spuesta Y, en su caso, en el tiempo de
rectificacion. EJ
FCA Alta: = Aquellos de naturaleza grave que afectan a la calidad del servicio. » Todos aquellos fallos en la prestaci® SE del servicio que no estando expresamente
calificados en los PPT implican un incumplimiento de la normativa vigente aplicable con caracter general y es;feglflco al servicio prestado.
CALIDAD .
FCM Media: = Aquellos de naturaleza media o baja que afecten a la calidad del servicio.» Todos aquellos fallos en Iﬁﬁestamon del servicio que no produzcan un
impacto significativo en la prestacion del mismo. .gg
TIEMPO DE RESPUESTA TIEMPO DE CORRECCION METODO DE DETECCHSN FRECUENCIA DE CONTROL
E: Emergencia NP: No procede. 1. Fallos detectados al producirse D: Diaria.
U: Urgencia TD: Determinar tiempo 2. Inspecciones fisicas. S: Semanal.
O: Ordinario 3. Control documental. M: Mensual.
P Pro_gramado (especificar espacio de tiempo que se 4. Encuestas de satisfaccion y seguimiento. A: Anual.
determine).
NP: No procede 5. Auditorias. SP: Segun protocolo
6. Otros

Fdo.:

Para realizar el seguimiento del contrato se aceptan los indicadores incluidos en las paginas anteriores y que forman parte de los Pliegos de Prescripciones Técnicas.

POR LA ADMINISTRACION

EL DIRECTOR GERENTE EL CONTRATISTA Fecha:

Fdo.:
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DEFINICION DE INDICADORES Y PARAMETROS PARA EL SEGUIMIENTO DEL S@/ICIO DE ESTERILIZACION

o
EXPEDIENTE DE CONTRATACION P.A. HCCR-1/2019-SE COBR ROL POR PARTE DE ENFERMERIA
, 3 FRECUENCIA
CATEGORIA TIEMPO DE TIEMPO DE . “§ : ENCARGADOS DE
o I
N INDICADOR DEFALLO | RESPUESTA | CORRECCION | WETODO/s DESUPERVISION DE SEGUIMIENTO
SN CONTROL
g 00
. | FALLO DE SERVICIO QUE DEJA IN OPERATIVA E IMPIDE EL USO - EMERGENGIA oH o | 288 | 0 SUPERVISORA DE AREA
DE UNA PARTE O LA TOTALIDAD DE UN AREA FUNCIONAL 5P FUNCIONAL
Pl
FALLO DE SERVICIO QUE AFECTA A LA OPERATIVA PERO NO ge
> | IMPIDE EL USO DE UNA PARTE O LA TOTALIDAD DE UN AREA FS2 URGENCIA 24H 2 | 3 §§ 5 D Egﬁg%’,ﬁfm DE AREA
FUNCIONAL £
oo
RETRASO EN EL HORARIO DE RECOGIDA Y ENTREGA DEL 2 SUPERVISORA DE
8 | MATERIAL (INSTRUMENTAL O TEXTIL) FS3 ORDINARIO 2H 2 i 4 b QUIROFANOS
ENTREGAS DEL MATERIAL EN LAS INTERVENCIONES e SUPERVISORA DE
4 | QUIRURGICAS URGENTES FS5 URGENCIA 1H 2| g4 b QUIROFANOS
[0 =]
FALTA DE INSTRUMENTAL O TEXTIL EN CAJAS SEGUN g SUPERVISORA DE
5 [FALTADEIN FS2 | URGENCIA H 2 g 5 5 sp SURORANCS
g 1]
LA CANTIDAD DE MATERIAL ESTERIL EN LOS ALMACENES SON 5 SUPERVISORA DE
® | LAS DETERMINADAS COMO STOCK DE SEGURIDAD FS4 | ORDINARIO NP 2| =g 5 S QUIROFANOS
4|
7 | SISTEMA INFORMATIZADO PARA VERIFICAR LA TRAZABILIDAD FCA | ORDINARIO 24H 2 6 M éﬂ'ﬁfgg’ A'\?\I%F;A DE
8 | RECHAZO SUPERIOR AL 5% EN ENTREGAS FCA | ORDINARIO M 2 6 M gﬂfggg’ E\I%F;A DE
SERVICIO DE

LOS RESULTADOS DEL CONTROL DE CALIDAD MENSUAL SE
° PRESENTAN EN EL PLAZO ACORDADO FCM NP ™ 2 6 M MEDICINA

PREVENTIVA
SERVICIO DE
0 m%s,r\\ff) EN EL CONTROL DEL PROCESO (AUDITORIA con | ORDINARIO " X . . SERVIC
PREVENTIVA
. SERVICIO DE
11| CONTROL INSPECCION INTEGRAL DEL SERVICIO POR ENTIDAD r2 | ORDINARIO o X | o . SERVIC
PREVENTIVA
GARANTIA DE EQUIPAMIENTO VIA MTO. PREVENTIVO Y SERVICIO DE
12 | correCTIVO FCM | ORDINARIO M 3 5 6 M MANTENIMIENTO
DEFICIT DE PERSONAL QUE IMPIDA LA REALIZACION DE LA SUPERVISORA DE AREA
13 | ACTIVIDAD DIARIA FS3 URGENCIA 6 H. 1 D FUNCIONAL
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