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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EL PROCEDIMIENTO ABIERTO PARA LA
ADQUISICION DE 2 ECOGRAFOS PARA EL SERVICIO DE GINECOLOGIA-OBSTETRICIA Y REPRODUCCION
HUMANA, 1 ECOGRAFO PARA EL SERVICIO DE UROLOGIA Y 1 ECOGRAFO PARA EL SERVICIO DE
REHABILITACION CON DESTINO AL HOSPITAL UNIVERSITARIO PRINCIPE DE ASTURIAS.

1. OBIETO

El presente pliego de prescripciones técnicas tiene por objeto regular y definir el alcance y condiciones de prestacién que
habran de regir la adquisicién por parte del Hospital Universitario Principe de Asturias de 2 ECOGRAFQS para el Servicio de
Ginecologfa, Obstetricia y Reproduccién Humana, 1 ECOGRAFO para el Servicio de Urologia y 1 ECOGRAFO para el Servicio
de Rehabilitacién exponiendo las condiciones técnicas que debe reunir, asi como las condiciones de suministro, instalacién,
puesta en marcha, y servicio técnico posterior.
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1 Ecdgrafo 2
2 Ecégrafo con FUSION 1
3 Ecografo 1

2. CARACTERISTICAS TECNICAS

LOTE 1: SERVICIO DE GINECOLOGIA-OBSTETRICIA Y REPRODUCCION HUMANA. 2 unidades

- Adquisicién de imagenes 3D/4D.

- Medicién automatizada.

- Monitor LCD Alta resolucion de 23 pulgadas aproximadamente y Alta resolucién.

- Optimizacién automética.

- Zoom de alta resolucion.

- Software completo de medidas y calculos obstétricos.

- Cdlculos multigestacién.

- Optimizador de imagen.

- Profundidad de trabajo de exploracién de al menos 42 cm.

- Software de filtrado de artefactos para mejora de Ia calidad de imagen.

- Auto-trazado automatico de medidas.

-  Software completo para Ginecologia incluido suelo pélvico.

- Indice de clasificacién IOTA/IETA integrado.

- Incluye tecnologia 3D/4D que permite 46 voliimenes/segundo en los escaneados. Incluyendo visualizacién del volumen
mediante cortes tomograficos selecionables en nimero y eje.

- Linea de caja de renderizacién de 3D/4D auto adaptativa (automdtica). Se adapta automaticamente a la estructura
anatdémica.

- Software que permite visualizar tridimensionalmente el parto de la gestante, siendo un indicador importante en la
realizacién o no de una cesérea.

- Aplicacion que permita, mediante la utilizacién de un contraste la visualizacién, el estudio y la valoraciéon de la
permeabilidad de las trompas, y el estudio de la morfologia de la cavidad uterina.

Modos:
- 2D, modo M, Doppler color, Doppler pulsado, power Doppler, 3D y 4D.

- Dopler de alta definicidn.
- Doppler tisular en sondas convexas.
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Ergonomia

Ajuste de altura, rotacién y traslacion del monitor, espacio especifico para periféricos.
Teclado no escamoteable.

Cuatro puertos activos simultdneos para sondas.

Salidas HDMI, VGA y S-Video.

Posibilidad de conexién DICOM

Impresora

Sondas: Multifrecuencia. Posibilidad sondas matriciales. Posibilidad de elastografia en sonda intra-cavitaria 3D/4D.
TRANSDUCTORES

- Transductor lienal con rango de frecuencias entre 9y 12 MHz.
- Transductor transvaginal volumétrico con rango de frecuencias entre 3,8 y 9,3 MHz.
- Transductor transabdominal con rango de frecuencias entre 2 y 5 MHz.

- Transductor transabdominal volumétrico con rango de frecuencias entre 2 y 8 MHz.

LOTE 2: SERVICIO DE UROLOGIA. 1 unidad con fusion

Plataforma totalmente digital de alta tecnologfa, dotada del hardware y software necesarios para estudios ecogrdficos de
urologfa, que permita hacer fusion con imagenes de CT, MR, PET y navegacién.

- Monitor de como minimo 22" reselucion FHD (1920x1080)

- Panel tactil de al menos 9"

- Numero de canales mayor de 1.700.000

- Capacidad de elastografia sherwave (medidas en kpa-m/seg)
- Sondas sin pines

- Teclado esamotable

- Sondas con sensores de navegacion sin aditamento externo
- Optimizador de imagen

- Opcién de cambio de condiciones de transductor para futuras incorporaciones de otras sondas
- Congelador de imagenes

- Software reduccion artefactos

- Sistema basado en Windows 10

- Opcién gufa puncién

- Sondas con grado IPX7 de proteccion al agua

- Capacidad 3D

- 4 puertos para sondas activas simultdneas

- Soporte técnico de especialistas de aplicaciones con remoto
TRANSDUCTORES

El ecégrafo incluird las sondas necesarias, con dngulo de vision de més de 1302, para su utilizacién en el diagndstico de
patologias uroldgicas:

- Sonda transrectal de 3 a 10 MHz

- Sonda convex de 1 a 8 MHz aprox.
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LOTE 3: SERVICIO DE REHABILITACION. 1 unidad EQUIPO ECOGRAFIA DOPPLER: Ecdgrafo de alta resolucién con monitor
LCD-COLOR

Caracteristicas de la Plataforma Fisica

PANTALLA PREFERIBLEMENTE TACTIL FRONTAL con Interface de Usuario simplificado y TGC TACTIL configurable. Que permita
visualizar la imagen ecogréfica de exploracién en la pantalla tactil simultdneamente. Totalmente configurable de forma manual
por el usuario, con alta sensibilidad para poder trabajar con guantes, fondo negro para reducir el estrés visual.

- Plataforma ecografica digital basada en la arquitectura de Gltima generacién con amplio rango de frecuencias (1-22
Mhz).

- Monitor principal color de 19” a 23" LCD, LED, IPS, FULL HD con rotacién de 180°.

- Teclado Alfanumérico/ Teclado virtual integrado en la consola tactil; configurable; para introduccién de datos de
paciente y configuracion de parametros.

- Carro - Unidad basica portatil (es necesario trasladar el ecdgrafo entre las consultas de rehabilitacion y la sala de
técnicas). Unidad bdsica instalada en un soporte con ruedas que aloje las sondas y todos los accesorios (sondas, cables,
gel...), facilitando su transporte.

- Baterfa interna para suspension “stand by” o pequefios traslados.

- Focalizacién automética con formador totalmente digital de haz de ultrasonidos y focalizacién manual con hasta 8 focos
en transmision.

- Optimizador digital de imagen. Tecnologia multifrecuencia con posibilidad de seleccién de la frecuencia de emisién que
el usuario determine conveniente en cada momento.

- Incorporara al menos 39 frecuencias (generales) por sonda.

- Ancho de banda de trabajo minima de 1 a 22MHz.

= Incorporard arménico de tejido por sustraccién de pulso, filtraje dindmico y arménico diferencial o tecnologias similares.
Rango dindmico minimo de 319 dB.

- High PRF incorporada con rangos superiores a 52KHz en Doppler Pulsado y Doppler Continuo. Profundidad de trabajo
de 40 cms aproximadamente.

- Al'menos tres conectores activos, simultaneos para sondas electrénicas.

- HD-Zoom de alta definicion en tiempo real.

- Memoria digital de imagen tanto para imagen bidimensional y color como para espectro Doppler con capacidad de
960MB, aproximadamente.

- Ajustes con programas predeterminados general (imprescindible musculoesquelético, partes pequefias blandas,
vascular, intervencionismo) y ajuste manual.

- Botones fisicos: compensacién tiempo ganancia (TGC, Time Gain Compensation), rueda de ganancia, ganancia
automatica, profundidad, seleccionar, actualizar, touchpad, anotaciones, célculos, mediciones, guardar imagen, guardar
video, congelar, color, Modo M, Doppler, 2D.

Modos de Presentacién — Modos de Trabajo

Modos de Trabajo: Modo B, B/B, B/B+ Color, Modo M (con velocidad de barrido variable), B/M, Doppler Pulsado, Doppler
Color (PRFs 0.4-49.0 KHz / 20 steps) y Doppler de Potencia de Alta sensibilidad bidereccional, Power Doppler, Power Angio y
Power Doppler Bidireccional, Dual. HPRF Doppler Pulsado.

Procesado de imagen digital. (Tratamiento de |a imagen). Tasa de adquisicién de imagenes mayor a 2900 fps.

Rango de sondas con frecuencias de 1 a 22 Mhz. Rango de Trabajo de 1 a 22 Mhz. Bidimensional (Modo B o Modo 2D); Modo
M; Modos Doppler: Doppler color; Power color Doppler; Doppler pulsado; Dynamic flow,

- Imagen compuesta espacialmente y en frecuencia pudiendo trabajar con el color activado.

- Doppler de banda ancha direccional.

- ByDoppler en tiempo real.

- Imagen trapezoidal.

- Triple modo sin deterioro de la calidad de imagen en modo B y elevado nimero de imdgenes por segundo.

- Incorporaré tecnologia de procesamiento de la sefial con maxima resolucién que analiza las imagenes de ultrasonidos
en vivo, proporcionando una mayor definicién tanto de las estructuras en grandes dreas como en pequefios detalles de
paredes y bordes.

- Presentacién simultdnea en pantalla de imagen modo B e imagen modo B + Color. Tecnologia Doppler de alta
sensibilidad exclusivamente dedicada para deteccién de flujos muy lentos en estructuras vasculares con posibilidad de
presentacion en pantalla dual.
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Software Clinico

- Software completo para estudios de Radiologia.

- Software de mejora de visualizacidn de aguja. Debe disponer de dngulo de incidencia ajustable y control
independiente de la ganancia.

- Software que permite Elastofragia.

- software que permite la visualizacién panoramica hasta 60 cm, aproximadamente, de campo de vision,

- Autotrazado automético de medidas Doppler tanto en tiempo real como en imagen congelada.

Almacenamiento y Registro

- Unidad de almacenamiento en CD/DVD
- Disco duro interno de 1 TB para almacenamiento de datos de paciente, imagenes, etc.
- Médulo DICOM 3.0 completo con todos sus protocolos.
- Conexion con impresora
= Minimo cuatro puertos USB para conexién de memorias externas de alta capacidad.
- Capacidad de archivo:
e Imagen congelada y video clips (resolucién completa).
e Video.
e  Datos pacientes, Anotaciones, Bodymarks y medidas de superposicion grafica.
¢  Anonimato de estudios.
e  Memoria de Cine: hasta 1000 imagenes.
e  [Informes.
e  PC:2 GByte.

Exportaciéon de datos

- Capacidad de exportacion extendida: PC (Windows ®, MAC®) y dispositivos moviles.
- Fécil conectividad Standard y Wireless.
- Formatos exportacién imagen:
e  Formatos estandar (BMP, PNG, JPEG)
e Anonimato de datos paciente.
- Formatos exportacién de clips:
e AVl Codec: Microsoft MPEG4-V2 y Microsoft -Videol
o  Still frames: comprimidas (con pérdidas, sin pérdidas) y no comprimida
- Informes en PDF y XML.

Conectividad

- Conexiones /O

- LAN RJ45

- 4-6 USB y Conectores dedicados.

- Audio input/output (estéreo): Puerto dedicado para auriculares y micréfono

- salida HDMI (monitor auxiliar / proyeccién para cursos impartidos para otros servicios, residentes y estudiantes).

3 Transductores electrénicos /(sondas):

- Transductor lineal multifrecuencia, de 3 a 15 MHz
- Transductor convex multifrecuencia de 1-5MHz
- Transductor Microlineal multifrecuencia de 4-15MHz 6 9-19MHz

3. CONDICIONES Y OBLIGACIONES

La adquisicién incluye no solo el suministro de los equipos sino también el cumplimiento de las condiciones y obligaciones
que se detallan y describen a continuacion.

3.1.- Compra de equipos.

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

3.2.-Condiciones del contrato y obligaciones de los licitadores y/o adjudicatarios.

Los adjudicatarios deberdn entregar con el equipo todos los manuales integramente en castellano, correspondientes a la
descripcion y operatividad del equipo, y que serdn como minimo los siguientes:

e De instalacion: aportando ademds del manual de instalacion, la informacién y rotulado sobre los equipos que
representen un riesgo especial para el paciente,

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

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

Con objeto de facilitar el proceso de evaluacién y seleccién deberd proporcionarse de manera obligatoria la méxima
descripcion, hojas de datos técnicos de producto (Product Data), productos e informacién que permita realizar un completo
andlisis de las diferentes ofertas presentadas. La falta de informacidn, ausencia de hojas de datos de producto de los
componentes ofertados 6 respuesta a las cuestiones técnicas planteadas que no pueda ser debidamente contrastada podra
ser motivo de que la oferta no sea valorada

Los rétulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberan estar en castellano y ser suficientemente explicativos.

4. LEGISLACION
Todos los productos han de cumplir la normativa vigente en cada caso y en durante todo el momento que dure la adjudicacién.

Marcado CE: Certificado de cumplimiento del R.D. 1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios
(Hasta el 26 de mayo de 2021) o Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el
Reglamento (CE) n.” 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo. Diario Oficial de
la Unién Europea L 117, de 5 de mayo de 2017, acompaiiado del nimero de identificacion del organismo notificado (con
excepcién en los productos de Clase I). Se incluird documento acreditativo del cumplimiento de los requisitos establecidos en
la legislacion vigente.

Todo el software incluido deberd cumplir con la Ley Organica 3/2018 de Proteccién de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacidn que sea de aplicacién.
Ademds, los proveedores deberan aportar los certificados 1S0 13485 (Productos Sanitarios).

5. INSTALACION Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO

5.1.-La instalacién y puesta en funcionamiento correrd a cargo de la firma adjudicataria. La instalacidn de los equipos
comprende la entrega en el Hospital y el montaje en los locales de destino definitivo, asi como cualquier otra operacién
requerida para su completa puesta a disposicién.

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

Los productos se identificaran de acuerdo a un procedimiento de etiquetado y 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 compenentes y accesorios seran de nueva fabricacion sin ningun
componente reacondicionado, debiendo el adjudicatario aportar cuanta documentarcion se le requiera en este sentido.
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5.2.-El montaje y puesta en funcionamiento, contado a partir de la llegada del equipamiento al Centro, no superara el plazo
méaximo de cinco dias.

5.3.-La empresa adjudicataria, una vez instalados los equipos y en presencia de personal técnicamente cualificado autorizado
por el Centro, realizard las pruebas necesarias que acrediten el funcionamiento del equipo suministrado, quedando reflejada
en Acta debidamente firmada, que condicionaré el pago de la factura correspondiente, y acreditara tanto la correspondencia
del equipo v sus componentes con la oferta realizada y adjudicada, como la correcta instalacion y puesta en funcionamiento
del mismo.

6. FORMACION

Incluye una completa formacion en el manejo del equipo, en su mas éptima utilizacidn, tanto desde el punto de vista operativo
como funcional, y que comprenderd como minimo los médulos de:

- Aprendizaje.
- Asesoramiento.
- Actualizaciones.

Esta formacion debera ir dirigida al personal médico, personal de enfermerfa y personal técnico para utilizar el equipo en la
forma prevista por el fabricante y efectuar las rutinas de servicio.
La formacién se iniciara antes de que el equipo emplece a dar servicio efectivo y en los locales donde esté ubicado el equipo.

Asimismo, el adjudicatario deberd aportar la documentacién e informacion necesaria para facilitar la formacion del personal
que efectuara las inspecciones periédicas 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 formacién técnica para el personal de
mantenimiento que designe el hospital.

Deberd incluirse el programa especifico de los cursos, profesorado y planificacién prevista en los mismos. Su duracién (en
dias/semanas) y el nimero de técnicas asistentes se adecuara al coste, complejidad del sistema o equipo y en cualquier caso
debera conseguir el pleno rendimiento funcional del equipo con los profesionales usuarios del mismo.

7. GARANTIAS Y SERVICIO TECNICO

El plazo de garantfa de los equipos incluidos sus sistemas adicionales, componentes y accesorios, serd como minimo de
dos afios desde el acta de recepcién del equipo, una vez emitida conformidad de su instalacion, funcionamiento y haber
superado el test de aceptacion realizado en presencia de las personas designadas por el Hospital.

La garantia total incluird todos los componentes del equipo, elementos auxiliares, instalaciones y piezas de repuestos, mano
de obra, desplazamientos, dietas y demas costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma con unos plazos de
intervencion en la asistencia técnica iguales a los ofertados para los contratos de mantenimiento, estableciendo como
premisa fundamental que el tiempo de resolucién de cualquier averia sea inferior a 24 horas, contadas a partir de Ia
recepcién del aviso. En casos especiales, se deberd justificar la demora a partir de superar ese plazo al responsible técnico
del HUPA, no excediendo en nigtin supuesto el tiempo maximo de dos dias laborables, en caso de superar dicho periodo se
podrd asumir la realizacién en centros externos a cargo de la empresa adjudicataria y en un periodo maximo que
determinara en calendario conjunto con el Centro.

Se actualizaran los programas ofertados, sin coste adicional, durante el periodo de garantia. Al finalizar la garantia, el
adjudicatario emitira un certificado de instalacion de dltima version del software disponible a la fecha de emisién del mismo.
La actualizacion del software finalizado el plazo de garantia ofertado y la sustitucién de aquellos elementos de hardware
necesarios para su correcta aplicacién no esta incluida. No obstante, la instalacion de actualizaciones de seguridad segin la
normativa de productos sanitarios es obligatoria para el suministrador y gratuita para el Hospital.

De igual forma, la garantfa incluird las revisiones preventivas de acuerdo con el fabricante; a tal efecto, en la documentacion
técnica, se deberd incluir el nimero y alcance de las revisiones. Estas revisiones podran efectuarse en fines de semana si asi

lo solicita el Centro.

El tiempo de parada por averfas se contabilizard desde el momento de emisién del aviso por parte del Hospital hasta la
conformidad de la reparacién por el mismo.

Parte esencial de la adquisicién seré la garantia del equipo que incluira:
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e La sustitucion del equipo en caso de vicios o defectos importantes (materiales y de funcionamiento).

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

e  Todas las operaciones correctivas necesarias para la reparacion de averfas y defectos, incluidas todas las piezas de
recambio.

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

e  Disponibilidad de accesorios y repuestos durante al menos 10 afios desde la fecha de fabricacién del modelo
ofertado.

Asimismo, estdn incluidos todos los costes y gastos de desplazamiento del personal del servicio de mantenimiento.

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

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

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

Durante el periodo de garantia, el licitador realizard al menos una revisién de mantenimiento preventivo sin cargo alguno para
el Hospital.

Para el caso de que el tiempo de parada exceda de 24 horas el equipo, cuando mediara solicitud de la Direccién del Centro,
debera ser sustituido por otro de iguales caracteristicas.

El compromiso de demora en la respuesta técnica ante una solicitud de asistencia o de suministro de repuesto en ningtin caso
podrd ser superior a 12 horas en dias laborables y 48 horas en dias festivos.

Los adjudicatarios se comprometen a que todos los trabajos de mantenimiento seran efectuados por personal especializado
de la empresa.

Las empresas adjudicatarias, se haran cargo, sin coste alguno para el Hospital, de la retirada de los equipos y de la gestién de
los residuos de aparatos eléctricos y electrdnicos.

El adjudicatario adquiere el compromiso firme de disponibilidad de repuestos durante la vida la vigencia del contrato.
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8. PROTECCION MEDIOAMBIENTAL

La empresa adjudicataria del contrato cumplird en todo momento con la legislacién medioambiental vigente relacionada con
la prestacién de sus servicios, no pudiendo eximirse de hacerlo por desconocimiento de la misma. Su personal estara
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 documentacién que evidencie el cumplimiento de lo anteriormente
especificado.

En consonancia con la politica ambiental del HUPA, la empresa adjudicataria incorporara las mejores técnicas disponibles para
la prevencién de la contaminacién y minimizard los impactos que su actividad pueda producir en el entorno, ayudando asi a
hacer de éste un hospital sostenible medioambientalmente. Todo dafio causado por un incidente ambiental debido a una mala
préctica profesional durante la prestacién de sus servicios debera ser reparado por la empresa adjudicataria.

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

El adjudicatario 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 gestién realizada de dichos residuos.

En Alcald de Henares, 28 de abril de 2023

Subdirector Médico El Jefe de Servicio de Ginecologia-Obstetricia
s N . y Reproduccién Humana
(A
Dr. Tedfilo Lozano|Yagiie Dr<Alvaro Zapico Gofii
El Jefe de Seccién del Servicio de-Urologia La Jefa del Servicio de

Dr. Juan Carlos Tamayo Ruiz Dra. Dolores Valverde Carrillo

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA Y FIRMA
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