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1. OBJETO DEL CONTRATO.

El presente pliego establece las prescripciones técnicas a cumplir por los licitadores y los productos por ellos
ofertados para el suministro, instalacion y puesta en funcionamiento de maniquies de paciente y simulador
ventilacién mecanica para la Unidad de Cuidados Intensivos Pediatricos del Hospital Universitario La Paz,
conforme a lo descrito en este Pliego, en la que ademas del precio unitario, se incluyen las caracteristicas

de los equipos.

2. NORMATIVA

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

oferten.

3. DEFINICION DE LA ADQUISICION: CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicidn, incluye el cumplimiento de las condiciones y obligaciones que se detallan y describen a
continuacién.

A. EQUIPO

Se entiende por equipo el conjunto completo del equipo, mdquina u aparato con todos los accesorios
imprescindibles para un correcto funcionamiento.

Se entiende también como equipo, para todos aquellos equipos que incluyan software, la actualizacién del
mismo cuando fuera necesaria, asi como las licencias para su uso.

B. CONDICIONES DEL CONTRATO Y OBLIGACIONES DE LOS LICITADORES Y/O ADJUDICATARIOS
B1. MANUALES

Los adjudicatarios deberdn entregar con los equipos, todos los Manuales integramente en castellano,
correspondientes a la descripcion y operatividad de los equipos, y que seran como minimo los siguientes:

- De instalacién: aportando ademas del manual de instalacidn, la informacién y rotulado sobre los
equipos que representen un riesgo especial para el paciente.

- De uso: con las caracteristicas del equipo, una explicacion detallada de los principios de
funcionamiento, de los controles, operaciones de manejo y seguridad del paciente, alarmas y
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operaciones rutinarias para verificacion del funcionamiento apropiado del equipo previo a su uso
diario etc.

- De mantenimiento y técnicos: incluirdn esquemas eléctricos y mecanicos completos, despiece,
recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibracién y ayuda en la
localizacién de averias, etc.

Los rotulos, indicadores y etiquetas de los equipos también deberan estar en castellano o ser
suficientemente explicativos.

B2. INSTALACION
La integran el suministro de los equipos, su instalacion completa y su puesta en marcha.

La instalacién comprende la entrega en el Hospital y el montaje en los destinos definitivos, asi como
cualquier otra operacidon requerida para su completa puesta a disposicién.

Se entenderd por instalacién la entrega del material ofertado, su distribucion fisica, el proceso de colocacién
de anclajes y empotramientos, la conexion de los distintos suministros (eléctricos, gases, etc.) a los equipos,
hasta los cuadros generales de distribucidn de los mismos (bandejas, soportes y otros), la conexién y puesta
en marcha del equipamiento en su ubicacion definitiva.

Los productos se entregaran en condiciones de funcionamiento completo que incluye la retirada de
embalajes o cualquier otro residuo que se produzca en el montaje.

Todo el sistema, tanto el equipo principal como todos los componentes y accesorios seran de nueva
fabricacion sin ningin componente reacondicionado, debiendo el adjudicatario aportar cuanta
documentacién se le requiera en este sentido.

PRUEBA DE ACEPTACION

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente cualificado
autorizado por el Centro, realizara las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del equipo
suministrado y acreditara tanto la correspondencia del equipo y sus componentes con la oferta realizada y
adjudicada, como la correcta instalacién y puesta en funcionamiento del mismo.

B3. FORMACION

Incluye una completa formacién en el manejo de los equipos, en su mds dptima utilizacion, tanto desde el
punto de vista operativo como funcional y que comprendera como minimo los mdédulos de:
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- Aprendizaje
- Asesoramiento

- Actualizaciones

Esta formacion deberd ir dirigida al personal médico, personal de enfermeria y personal técnico para utilizar
el equipo en la forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.

En caso de que el equipo suministrado forme parte de un sistema, la instruccién del personal se extendera
a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

La formacion se iniciard antes de que los equipos empiecen a dar servicio efectivo y en los locales donde
estén ubicados.

Asimismo, el adjudicatario debera aportar la documentacidn necesaria para facilitar la formacién del
personal que efectuard las inspecciones periddicas y el mantenimiento preventivo necesarios una vez
transcurrido el plazo de garantia. Debera expresar su compromiso de impartir, caso de ser requerido, un
curso de formacidn técnica para el personal de mantenimiento que designe el hospital destinatario de los
equipos.

B4. GARANTIAS Y SERVICIO TECNICO

El periodo minimo de garantia serd establecido en la clausula 25 del Pliego de Clausulas Administrativas
Particulares e incluira:

- Lasustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de funcionamiento)

- Mantenimiento preventivo programado: revision periddica de seguridad y control de
funcionamiento, ajustes, calibraciones y otras operaciones necesarias para el correcto
funcionamiento).

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

- Mantenimiento Técnico-Legal al menos durante el periodo de garantia solicitado.

Sin que se devenguen gastos por mano de obra, dietas, desplazamientos, piezas cuya sustitucion sea
necesaria y tampoco por la reposicion de aquellos materiales que, no siendo fungibles, deben ser
cambiados periédicamente.

El adjudicatario entregara al servicio técnico del Hospital las hojas de las revisiones en las cuales se
especificaran las piezas sustituidas con sus referencias y se detallaran las intervenciones realizadas, asi
como las piezas sustituidas.

El adjudicatario comunicara al servicio técnico las fechas de las operaciones de mantenimiento
preventivo con suficiente antelacion acordandose el horario en funcidn de la actividad del servicio donde

se ubica el equipo.

EXPEDIENTE P.A.48/2021 MANIQUIES DE PACIENTES Y SIMULADOR VENTILACION MECANICA
PARA LA UNIDAD DE CUIDADOS INTENSIVOS PEDIATRICOS



‘rﬂ Hospital Universitario
La Paz e

Las revisiones y reparaciones realizadas al equipo durante el periodo de garantia se realizaran en el lugar
donde esté instalado el equipo. El Hospital autorizard en su caso, la reparacién fuera del Centro, previa
justificacion.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por
personal especializado en respiradores volumétricos y propio de la empresa.

El licitador ofrecerad la posibilidad de establecer un Contrato de Mantenimiento integral sin exclusion alguna,
una vez finalizado el periodo de garantia. Describir detalladamente las diferentes modalidades posibles
indicando sus coberturas y precios. El importe anual del mismo, en ningun caso sobrepasara el 5% (IVA
incluido) de precio de adjudicacién.

El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia en ningun caso podra ser
superior a 12 horas en dias laborables y 48 horas en dias festivos, a contar desde la solicitud de asistencia
hasta la presencia fisica del técnico en el Hospital en caso de ser necesaria.

Si por algin motivo excepcional, no fuera posible reparar los equipos por las razones indicadas
anteriormente, el adjudicatario tendra la obligacion de sustituir el equipo por uno de iguales o superiores
caracteristicas en el plazo de 7 dias naturales desde que se le comunique la averia.

Para el caso de que el tiempo de parada exceda de 24 horas el equipo, cuando mediara solicitud de la
Direccidén del Centro, deberd ser sustituido por otro de iguales caracteristicas en un plazo no superior a 7
dias naturales. Deberan adjuntar documento de compromiso.

El licitador debera incluir en su oferta un compromiso en el que se indique que, al menos durante los 12
afios siguientes a la adjudicacion, todos los equipos y componentes ofertados dispondran de soporte
técnico.

Si el equipo dispone de algln software para su funcionamiento, se deberd garantizar que el hardware
suministrado soportara posibles actualizaciones durante los 12 afios mencionados, siendo a cargo del
adjudicatario dichas actualizaciones si fuesen necesarias para mantener las prestaciones originales del
equipo.

Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el hospital, de la retirada, una vez cause
baja, y gestion de los residuos a la finalizacién de la vida util del equipo ofertado conforme a lo estipulado
en el Real Decreto 208/2005, de 25 de febrero, sobre aparatos eléctricos y electronicos y la gestidn de sus
residuos.

B.5. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega e implentacidn de los equipos ofertados serd de un mdaximo de 30 dias a partir de la
formalizacién del contrato. Por razones de autorizaciones y permisos, problemas durante la implantacién
del equipo, logistica o determinacién del Hospital, este plazo de entrega podrd alargarse previo informe del
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motivo del retraso y con la aprobacién del Hospital, debiendo estar en todo momento coordinado con el

Hospital.

Si por las razones anteriores el Hospital se viese en la obligacion de retrasar la entrega del material ofertado

y adjudicado en la oferta, el adjudicatario debera suministrar el equipo y sus componentes actualizados a

la nueva fecha de entrega al equivalente al hardware y software al ofertado incluso actualizando el modelo

si este hubiese cambiado.

4. GESTION AMBIENTAL, DE CALIDAD, PREVENCION DE RIESGOS LABORALES Y RESPONSABILIDAD
SOCIAL CORPORATIVA

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

El licitador, deberd aportar, en caso de disponer de ello, certificado del Sistema de Gestion
Ambiental conforme a la norma UNE-EN ISO 14001 o equivalente y de Sistemas de Gestion
Calidad (Norma I1SO 9001 o ISO 13485) o equivalente. Presentando, en su caso:

Acreditacidn del cumplimiento de normas de garantia de la calidad:

Certificacidn en gestion de calidad en base a una norma internacional (ISO 9001, ISO 13485, etc.).
Acreditacidn del cumplimiento de normas de gestion ambiental

Certificacidn del Sistema de Gestién Ambiental en base a la Norma ISO 14001 o similar

Se especificara, si los equipos ofertados disponen de dispositivos de minimizacién del consumo
energético. Se indicara en relacidn con este aspecto, el cumplimiento de la normativa Energy Star
o similares.

Asimismo, se indicardn los factores de caracter medioambiental de los equipos ofertados, tales
como programas de reciclado y reutilizacién de cualquier tipo de residuo del equipo, su embalaje,
accesorios, envases, consumibles a lo largo de su vida util y contar con dispositivos de
minimizacién de radiaciones, generaciones de residuos, emisiones o ruidos. Se facilitara
informacidon sobre si los equipos incorporan el etiquetado de una baja incidencia
medioambiental, tales como el Angel Azul (Blauer Engel), etiqueta ecoldégica de la UE
(EuropeanUnion Eco-label) o etiquetado energético europeo, entre otros, certificado o
declaracion de cumplimiento de la Directiva RoHS.

El proveedor, como suministrador de los equipos y de sus respectivos consumibles, se
compromete a retirar y gestionar, mediante gestores autorizados, todos los residuos de los
consumibles generados por sus equipos, de acuerdo con la normativa ambiental vigente,
debiendo presentar al hospital, cuando ésta lo solicite, los documentos acreditativos de la gestidon
realizada de dichos residuos.

El adjudicatario debera certificar por escrito al hospital su compromiso para gestionar los residuos
generados por sus equipos y sus consumibles, de acuerdo con lo expresado en el parrafo anterior.

En caso necesario, dentro de las tareas de mantenimiento se medira el nivel acustico del equipo,
retirando las piezas que, por su uso, sobrepasen el nivel acustico de origen.

El adjudicatario se compromete a cumplir con todos los requisitos legales vigentes en materia
ambiental y de residuos.
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4.6. El licitador deberd cumplir todas las disposiciones legales y administrativas de aplicaciéon en
materia de Seguridad, Higiene y Salud en el Trabajo que estén en vigor durante la ejecucién de los
trabajos, siendo el responsable exclusivo de su aplicacién y de las consecuencias derivadas de su
incumplimiento, tanto en lo concerniente al mismo como a sus posibles subcontratistas.

4.7. El licitador presentard los proyectos que en su empresa se estén realizando en cuanto a
Responsabilidad Social Corporativay los certificados o acreditaciones que tengan relacionados con
este tema; asi como los proyectos que en este sentido puedan llevarse a cabo o implementarse
en el hospital.

CARACTERISTICAS TECNICAS

IMPORTE e IMPORTE

LOTE ORDEN EQUIPO UDS UNITARIO TOTAL IVA
(21%)

SIN IVA INCLUIDO

1 Maniqui lactante 1 43.200,00 9.072,00 52.272,00

2 Maniqui pediatrico 1 14.900,00 3.129,00 18.029,00

Accesorio para conectar a monitor de
paciente real

4 Simulador de ventilacion mecanica 1 40.500,00 8.505,00 49.005,00

1 15.350,00 3.223,50 18.573,50

IMPORTE TOTAL 113.950,00 137.879,50

Maniquies de paciente, accesorio de conexidn a monitor de paciente real y simulador de ventilacion
mecdnica con destino al Servicio de UCI Pediatrica.

Maniqui lactante

Simulador avanzado de paciente pediatrico lactante disefiado para ayudar a los profesionales sanitarios a
reconocer y responder de manera eficaz a pacientes pediatricos en estado critico.

» Caracteristicas minimas requeridas

e Equipo totalmente auténomo y con funcionamiento inaldmbrico a través de red wifi.
e Compuesto por:
o Maniqui pediatrico articulado correspondiente a un paciente de 12 meses.
o Tablet o PC con software de control para el instructor
o Ordenador “all in one” de al menos 23” con funcionalidad tactil y conexién inaldmbrica a

través de red wifi con el dispositivo de control y el simulador, que incorpore la
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funcionalidad de monitor multiparamétrico de paciente simulado. Debe permitir
visualizacion de:
= Informacién del estado del paciente (ECG, presidon sanguinea, Sp0O2, eTCO2,
Frecuencia, Temperatura, etc..)
= Todo tipo de archivos de imagen y video (pruebas diagndsticas, analiticas,
ecocardiografias, etc) en formatos de imagen y videos utilizados por el sistema
operativo Windows.
o ECG en 12 derivaciones, con actualizacién en tiempo real.
o Céamara web que permita la grabacidn de sesiones y su posterior debriefing. Dispondra de
conexién al ordenador para descargar las grabaciones.
o Bateria recargable integrada con al menos 4 horas de autonomia.
o Compresor integrado dentro del simulador.

e Dispondrd de anatomia y funcionalidades clinicas realistas en cuanto a, al menos, los siguientes
patrones: neurolégico, respiratorio, via aérea y complicaciones de la via aérea, cardiaco,
circulatorio/vascular.

o Debe ser capaz de medir la Calidad de la RCP y compresiones etc.

e Dispondra de sonidos vocales preconfigurados, como voz, llanto de diferentes tipos, quejidos y
otros sonidos. Posibilidad de anadir sonidos a través de software de control o a través de
micréfono.

e Debe permitir el uso de equipos de electromedicina real (monitores y respiradores, al menos) sin
utilizar interfaces de comunicacion entre el simulador y el equipamiento clinico.

e Conexion de desfibriladores, con posibilidad de realizar desfibrilacidén por pegatinas y palas

e Usoenmodo manual y automatico, incluyendo también software de debriefing que permita grabar
la actuacion completa incluyendo los datos y eventos registrados, el video de la sesién y la
informacién de la pantalla del monitor de paciente.

e Incluird software de planificacion, ejecucion y evaluacion de las sesiones de simulacion.

e Software en castellano.

e Almacenamiento de la informacion de los casos en el propio equipo, para garantizar el
mantenimiento de los datos y evitar pérdidas de informacion.

e Debe permitir actualizacién continua al ultimo software y medidas de seguridad disponibles a
través de acceso remoto.

e Conexion con el simulador de ventilacion mecanica incluido en este procedimiento.

e Cumplimiento de las recomendaciones internacionales y controles de calidad

e Accesorios: incluird maleta de transporte y ropa
Maniqui pediatrico

Simulador pediatrico interactivo disefiado para ayudar a los profesionales sanitarios a reconocer y
responder de manera eficaz a pacientes pediatricos en estado critico.
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» Caracteristicas minimas requeridas

e Simulador pediatrico realista correspondiente a un paciente de 6 afios que simule una amplia gama
de estados, desde un paciente sano a un paciente critico sin respuesta ni signos vitales.

e Dispondra de via derea realista, con marcas anatdémicas hasta la traquea.

« Dispondra de funcionalidades relativas, al menos, a los siguientes patrones: respiratorio, via aérea
y complicaciones de la via aérea, cardiaco, compresiones tordcicas, circulatorio, acceso vascular,
medicion de calidad de la RCP, etc.

e Dispondra al menos de sonidos vocales, cardiacos, pulmonares, intestinales, ... preconfigurados

e Control remoto del maniqui a través de dos sistemas:

o Pantalla tactil color de al menos 5”, con software en modos de trabajo manual y
automatico. Incluird bateria y cargador. Debe permitir descarga de archivos de registros y
datos a PC, para su revisidon y extraccion de informe tras la simulacién, si como
simulaciones de traslado de pacientes.

o Ordenador PC.

e Compresor integrado en el simulador.

o Debe permitir el uso de equipos de electromedicina real (monitor de ECG y posibilidad de realizar
desfibrilacidn) sin utilizar interfaces de comunicacién entre el simulador y el equipamiento clinico.

e Software en castellano.

e Accesorios: incluird juego de consumibles, juego de pupilas intercambiables, brazalete de presién
arterial maleta de transporte y ropa

Accesorio para conectar a monitor de paciente real

e Sistema que presente las constantes vitales del paciente en un monitor multiparamétrico
disponible en la unidad mediante simulacién, de forma que posibilite la interpretacion de las
constantes vitales del mismo modo que en un entorno clinico real, aumentando el realismo de la
simulacion.

e Visualizacién al menos de los siguientes parametros: Frecuencia Cardiaca, Respiracidn,
Pletismografia, Capnografia, Sp02, etCO2, Presidn arterial invasiva y no invasiva, temperaturas.

e Visualizaciény control de las constantes vitales en los monitores de paciente, utilizando el software
de software y maniquies de simulacidn incluido en los puntos anteriores.

e Incluird conexidon con el simulador y el monitor de paciente.

Simulador de ventilacion mecanica

Simulador avanzado disefiado para la formacién en el manejo de la ventilacidn mecanica, desde bdsica a
avanzada.
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» Caracteristicas minimas requeridas

e Simulacion de cualquier estado respiratorio en el que pueda encontrarse el paciente y en cualquier
modo de ventilacion.

e Conexion a cualquier respirador del mercado, y en particular a los existentes en la unidad de
destino, con posibilidad de uso en cualquier modo ventilatorio.

e Posibilidad de control de manejo mediante PC de los maniquis de la Unidad y/o mediante software
asociado en otro PC.

e  Facil activacion de los estados respiratorios preprogramados: Normal: Con diferentes rangos de
edad, Asma, SDRA, Patrdn restrictivo, patrén obstructivo, BQL (VRS), y DBP. Debe permitir
activacion de patrones de ventilacion no invasiva.

e Modificacion de los parametros pulmonares durante el escenario de forma remota.

e Simulacién de escenarios en paciente con respiracidon espontdnea asistido por respirador.

e Visualizacién en tiempo real de ondas y graficos en el respirador o en el PC

e Almacenamiento ilimitado de estados respiratorios definidos por el usuario (neumotdrax,
broncoespasmo, neumonia, tos, fibrosis quistica, edema pulmonar rapido, etc)

e Simulacién de escenarios con cambio de estado del paciente en el tiempo.

e Integracién con el maniqui de lactante incluido en este procedimiento, incluyendo los tubos y
accesorios de conexidn entre ambos sistemas.

e Integracién del software de simulacidon con el software de simulaciéon del maniqui de lactante
incluido en este procedimiento.

e Debe permitir su utilizacion con respirador y maniqui de lactante asociados, asi como de forma
independiente sélo con un respirador.

En todos los casos se incluiran todos aquellos elementos y accesorios que puedan ser necesarios para un

correcto funcionamiento de los equipos.

Ademas de lo anteriormente indicado todos los equipos cumpliran con las especificaciones descritas en

las Caracteristicas Generales de estos pliegos.

DOCUMENTACION TECNICA A PRESENTAR

Relacién de productos ofertados en el ANEXO A, con descripcidon técnica de los mismos.

Relacién y descripcion de los productos a suministrar mediante catdlogos, ficha técnica de los mismos
(Product Data) u otra informacion que el licitador considere necesaria, con la que se pueda verificar
cada una de las especificaciones técnicas exigidas del equipo ofertado.

» Certificado del marcado CE, conforme a lo establecido en la legislacion vigente reguladora de los
productos sanitarios.
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» Se deberd cumplimentar la encuesta técnica adjunta al Pliego de Prescripciones Técnicas en formato

editable. La ausencia de la misma dara lugar a la exclusién. Los datos contenidos en la Encuesta
Técnica deben reflejar fielmente las caracteristicas del producto que forma parte de la oferta,
debiéndose indicar en el caso de no ser parte de la oferta la palabra OPCIONAL.

» Compromiso del licitador del tiempo de respuesta ante una solicitud de asistencia técnica que en
ningun caso podra ser superior a 12 horas en dias laborables y 48 horas en dias festivos, a contar desde
la solicitud de asistencia hasta la presencia fisica del técnico en el Hospital en caso de ser necesaria

» Compromiso del licitador para el caso de que el tiempo de parada exceda de 24 horas el equipo, cuando
mediara solicitud de la Direccién del Centro, deberd ser sustituido por otro de iguales caracteristicas
en el plazo de 7 dias naturales.

» Compromiso de que, si por algin motivo no fuera posible reparar el equipo, el adjudicatario tendra la
obligacion de sustituirlo por uno de iguales o superiores caracteristicas en el plazo de 7 dias naturales
desde que se le comunique la averia.

» Compromiso que indique que al menos durante los 12 afios siguientes a su adjudicacion los equipos y
componentes ofertados van a tener soporte técnico que asegure la reparacién durante este periodo.

> Si el equipo dispone de algin software para su funcionamiento, debera aportarse compromiso que
garantice que el hardware suministrado soportard posibles actualizaciones durante los 12 afios
mencionados, siendo a cargo del adjudicatario dichas actualizaciones si fuesen necesarias para
mantener las prestaciones originales del equipo.

» Deberd incluirse una relacion de todos los accesorios, repuestos y fungibles (cables, soportes, sensores,
pinzas, electrodos etc.) que requiera el equipo para su funcionamiento asi como la frecuencia de
reposicion (para los repuestos cuyo cambio debe realizarse de forma periddica) y el nimero de usos en
el caso de los fungibles (si éstos son reutilizables). Se debera especificar si es material reutilizable o de
un solo uso (desechable), el precio unitario de cada uno de ellos y si la distribucion es exclusiva o no.
El precio debera mantenerse al menos durante del plazo de garantia del equipo. Posteriormente, se
admitirdn revisiones de precio con un maximo de 0,5% de variacién anual (no acumulativo)

» Documentacion que justifique lo descrito en el apartado “Gestidon ambiental, de calidad, prevencién de
riesgos laborales y responsabilidad social corporativa”, asi como compromiso de mantener o mejorar
los valores medioambientales que pueden verse afectados por la ejecucién del contrato.

Debera proporcionarse en castellano, incluyendo un indice de documentos que contendrd los nimeros de
pagina o ficheros.

La no inclusién de alguno de los documentos anteriormente relacionados serd motivo de exclusién del
licitador.

JEFE DE SERVICIO DE CUIDADOS INTENSIVOS PEDIATRICOS
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