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1. OBJETO

El objeto de este contrato es el suministro, instalacién y puesta en funcionamiento de un equipo
de navegacion para el nuevo bloque técnico y de hospitalizacion del Hospital Universitario 12 de
Octubre.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS
LOTE 1: EQUIPO DE NAVEGACION

Equipo de Navegacidn para los Servicios de Neurocirugia, Cirugia Maxilofacial vy
Otorrinolaringologia del Hospital Universitario 12 de Octubre. Este navegador dispondra del
hardware y software necesario para hacer planificaciones, mediante la incorporaciéon de un
sistema o estacidn de trabajo de planificacién externo a la unidad en quiréfano.

El equipo de navegacion constara de:

e Monitor tactil de alta resolucion de al menos 27”.

e Estacion de navegacién con memoria minima de 8Gb.

e Tarjeta de comunicaciones Ethernet.

e Puertos USB de transferencia de datos.

e Tecnologia de seguimiento dptico basados en cdmaras de infrarrojo de gran volumen.

e Brazo articulado para posicionamiento de la cdmara.

e Sistema de seguimiento y localizacion en 3D mediante marcadores pasivos para la
localizacién de instrumental.

e Entrada/salida de video analdgica y digital para la conexion de otros equipos
(microscopio, ecdgrafo...).

e (Camara de infrarrojos.

e Deberdincluir ademas sistema de navegacion electromagnético, dado el uso que se dara
en este quiréfano en nifos pequefios.

e Deberd disponer de las herramientas para la realizacidn de cirugia navegada craneal y
seguimiento de trayectorias.

Dispondra del siguiente software y hardware minimo:
Software de navegacion craneal:

e Seguimiento en tiempo real y visualizacién simultdnea en 2D/3D del puntero y de los
instrumentos.

e Rastreo dinamico del paciente.

e Vista sonda o vision en tunel para la alineacidon de trayectorias durante biopsias y
procedimientos con agujas.

e Sistema asistido(hardware y software) para guiado de biopsia craneal.

e Software para la planificacién de electrodos de estimulacién profunda.

e Sistema de adaptadores universales para hacer navegable cualquier instrumento rigido.

e Software especifico para planificaciéon avanzada (tractografia).
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e Software especifico para aplicacién de columna.
Instumental de navegacion

e Adaptadores universales de navegacidn con instrumentos quirdrgicos convencionales y
matriz de calibracién para instrumental quirurgico.

e Punteroy estrella para navegacion electromagnética.

e Puntero de navegacion.

e Puntero de registro.

e Zona de almacenamiento para accesorios craneales no estériles.

e Bandejas de esterilizacion y almacenaje del instrumental.

e Estrellas de referencia del paciente. Brazo articulado de fijacion de la referencia del
paciente al cefalostato.

e Referencia atornillada para el crdneo, o referencia que se pueda fijar al craneo.

e Intrumentacion especifica para la realizacién de procedimientos de columna: Terrajas
navegables canuladas y no canuladas de distintos diametros, tanto para aplicacion
torcolumbar como cervical. Incluye dilatadores navegables. Incluye ademas aguja de
acceso a pediculo navegada. Referencia de columna para cirugia tanto abierta como
percutdnea y pinzas. Adaptadores universales de navegacidon con instrumentos
quirargicos convencionales y matriz de calibracién para instrumental quirurgico, en caso
de ser diferentes a los generales. Destornilladores navegados. Punzones navegados con
distintas puntas para aplicaciones lumbares y tordcicas. Guia universal de taladro
navegada, para la realizacion de procedimientos espinales.

3. OTROS REQUISITOS

Los licitadores deberan incluir en su oferta el desglose de los distintos componentes necesarios
para el normal funcionamiento del equipo, asi como el precio unitario, con y sin IVA, de cada
uno de ellos

4. ALCANCE

El objeto del presente documento es exponer las condiciones técnicas que debe reunir el
equipamiento electromédico que constituye el objeto de la contratacidn, asi como las
condiciones de suministro, instalacién, puesta en marcha, para la provision de equipos para el
Hospital Universitario 12 de Octubre.

El/los equipos a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicion y
caracteristicas establecidas en el PPT.

El/los bienes a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicidon y
caracteristicas establecidas en el PPT, asi como el Marcado CE y las normativas vigentes
asociadas a los articulos requeridos en el mismo.

Deberd ser de nueva fabricacién en todos y cada uno de sus componentes no siendo admisible
la opcion refurbished (reacondicionado).
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Se debera garantizar la existencia de servicio de mantenimiento y repuestos durante al menos
un periodo de vida de 10 afos, tal y como se determina en el punto 1 del articulo 127 bis
Reparacidn y servicios posventa del RD — Ley 7/2021 del 27 de abril, “el productor garantizara,
en todo caso, la existencia de un adecuado servicio técnico, asi como de repuestos durante el
plazo minimo de diez afos a partir de la fecha en que el bien deje de fabricarse”.

Por ello, todo el equipamiento objeto del presente expediente deberd de estar en proceso de
produccidn en la fecha de adjudicacion.

5. LEGISLACION

Todos los productos sanitarios y sus accesorios, incluido el software cuando proceda, objeto del
presente expediente de contratacién deben reunir las condiciones para su puesta en el mercado,
puesta en servicio y utilizacidn establecidos en la puesta en servicio y utilizacion establecidos en
el RD 192/2023 de 21 de marzo por el que se regulan los productos sanitarios.

Cuando haya acceso a datos personales, el adjudicatario debera cumplir con la normativa
referente a proteccién de datos, en cumplimiento de la Ley Organica de Proteccién de Datos
Personales (LO 3/2018 de 5 de diciembre).

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 los requisitos marcados por la legislacidn vigente
y normas técnicas de aplicacion.

6. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos serd el indicado en el PCAP a partir de la firma del contrato.
Si, por razones de obra, logistica u otras incidencias, debidamente motivadas, el 6rgano de
contratacién puede demorar la entrega, este plazo podra alargarse sin coste adicional.

El adjudicatario debera suministrar el equipo y sus componentes actualizados a la nueva fecha
de entrega al equivalente en hardware y software al ofertado.

El cronograma de entrega de los equipos serd suministrado al adjudicatario en el acto de
formalizacién del contrato.

A la entrega del suministro, se adjuntara obligatoriamente la siguiente documentacién en
castellano y preferiblemente en formato digital:

- Manual de instalacién.

- Manual de instrucciones y operaciones.

- Manual de mantenimiento y técnicos: incluira esquemas eléctricos y mecanicos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibraciény
ayuda para localizacién de averias, etc.

Al menos el manual técnico y de mantenimiento se entregard en formato electrénico y pasara a
formar parte de la biblioteca de manuales del Servicio de Ingenieria y Mantenimiento.
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Los rdtulos, indicadores y etiquetas del equipo también deberdn estar en castellano y ser
suficientemente explicativos.

La recepcion de los bienes, a efectos de la comprobacion material de la inversion, se realizara
en la forma legalmente establecida.

7. GARANTIA

Una vez efectuada la conformidad, comenzara el plazo de garantia de los bienes objeto del
contrato, indicado en el PCAP.

Durante el plazo de garantia, si se acreditase la existencia de vicios o defectos en los equipos
suministrados, el 6rgano de contratacion tendra derecho a reclamar al contratista la reposicién
de los que resulten inadecuados o la reparacion de los mismos si fuese suficiente, incluyendo
los trabajos y materiales necesarios para realizarlo.

Terminado el plazo de garantia sin que el Hospital haya formalizado ningun reparo o denuncia,
el contratista quedara exento de responsabilidad por razén de los bienes suministrados.

Si los suministros efectuados no se adectan al objeto contratado como consecuencia de vicios
o defectos imputables al contratista, el Hospital podra rechazar los mismos, quedando exenta
de la obligacion de pagar o teniendo derecho, en su caso, a la recuperacién del precio satisfecho.

Durante la garantia del equipo, el adjudicatario realizara, las acciones de mantenimiento
preventivo segun definicidn y periodicidad marcadas en el manual del fabricante y las acciones
correctivas, que se puedan producir por averias o defectos de los equipos, necesarias para el
correcto funcionamiento del equipamiento objeto del contrato. A tal efecto, en Ia
documentacion técnica, se deberd incluir el nimero y alcance de las revisiones preventivas
segln recomendacion del fabricante.

La garantia incluira todos los componentes del equipo, elementos auxiliares (cables, accesorios,
transductores, baterias, etc.), instalaciones y piezas de repuestos, mano de obra,
desplazamientos, dietas y demds costes que puedan derivarse del cumplimiento de la misma.

Quedan incluidas durante el periodo de garantia todas las actualizaciones de software.

Durante el periodo de garantia, se pondra a disposicién del Hospital, con la disponibilidad que
las necesidades del servicio requieran, un servicio de asistencia técnica presencial para atender
todas las anomalias (defecto de fabricacion o funcionamiento) que se puedan producir por
averias o defectos de los equipos.

8. CONDICIONES DE INSTALACION Y ACEPTACION DEL EQUIPAMIENTO

La instalacién comprende la entrega en el hospital destinatario y el montaje en los locales de
destino definitivo, asi como cualquier otra operacién requerida para su completa puesta a
disposicion.

El equipo ofertado se suministrard con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexién, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
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funcionamiento y obtencidn de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por
la legislacion vigente.

Serdan montados por el adjudicatario en los locales de destino definitivo, incluyendo las
actuaciones necesarias para la introduccion del equipo en la sala, la conexion del equipo a los
diferentes suministros (eléctricos, hidraulicos, etc.) hasta los cuadros generales de los mismos
en caso de ser necesarios. Se incluiran todos aquellos equipos e instalaciones auxiliares
necesarios para el correcto funcionamiento del equipo principal.

El adjudicatario debera proceder a la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo
gue se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en buen
estado de limpieza.

El licitador debera indicar en su oferta las condiciones minimas que debe reunir el espacio en el
gue se ubique el equipo desde el punto de vista de suministros (electricidad, agua, gases, etc...),
asi como de condiciones ambientales (temperatura, humedad, etc.)

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizard de forma coordinada con
el Hospital y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico del Servicio
de Ingenieria y Mantenimiento del H120. El Hospital autorizara y supervisard la instalacion del
mismo (en coordinacién con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento, Seccion de
Electromedicina).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente
cualificado autorizado por el Centro, realizara las pruebas o test de aceptacion técnica que
acrediten el funcionamiento del equipo suministrado.

En un periodo no superior a 5 dias naturales desde la finalizacidn de las pruebas, el adjudicatario
entregard al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento y al Servicio Médico correspondiente un
informe escrito en el que consten los resultados de la prueba efectuada.

En la documentacidn técnica del expediente de contratacion, se incluira el protocolo a realizar
para la prueba de aceptacion técnica del equipo. Posteriormente se realizard el acta de
recepcién del equipo, desde el punto de vista técnico y funcional.

9. FORMACION

El licitador adjuntara:

o Un programa de Formacién de Personal, para formar a los profesionales designados: en el
uso, manejo y mantenimiento de usuario. Distinguiendo entre formaciones de técnicos y
personal de enfermeria, seglin cada caso. Especificar metodologia, nimero de personas,
lugar y duracién del mismo.

El hospital requiere esta FORMACION PRESENCIAL Y EN LOS SERVICIOS IN SITU Y POR
TURNO-.

o Un programa de Formacién de Personal del Servicio de Mantenimiento, especificando
metodologia, nimero de personas, lugar y duracidon del mismo. Se certificard la formacién a
las personas que la reciban.
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Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacién sera la precisa para el
perfecto manejo y maximo rendimiento de los equipos.

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

Cualquier modificacidén/actualizacion de los equipos conllevarad un periodo de formacion del
personal en los mismos términos sefialados anteriormente.

La formacidn recibida debera asegurar el correcto manejo del equipo con el fin de reducir tanto
el riesgo de lesiones durante su uso de usuarios y pacientes como los tiempos de parada. Por
ello, en el caso de que el Hospital considere que la formacién no es la adecuada para tales fines,
no se podrd dar conformidad a la aceptacidn del equipo hasta su subsanacion.

10. CONTRATO / SERVICIO TECNICO

El licitador acreditara en su oferta la disponibilidad del servicio técnico mas cercano indicando
la localidad, direccién y teléfono del Servicio Técnico, detallando personal técnico y cualificacién
profesional, asi como el resto de la organizacidn del servicio técnico en el dmbito nacional.

En términos generales, y siempre que no se exija un tiempo inferior, el tiempo de respuesta a la
comunicacion de la incidencia no podra ser superior a 8 horas laborables, considerando como
horario laborable de lunes a viernes de 08.00 a 18.00 horas.

Se ha de incluir en la oferta el listado valorado y codificado de todos los accesorios y fungible
gue utiliza y requiere el sistema; asi como la frecuencia de reposicidn (por cada paciente/uso,
por horas, etc.), en los casos que procedan.

11. CONECTIVIDAD

Deberd disponer de las siguientes condiciones de conectividad y el suministrador deberd en la
instalacion del sistema ejecutarla:

e Conexidn con el PACS del hospital a través de estandar DICOM 3 y conexion Ethernet
(LAN). Debe permitir la importacién de imagenes DICOM procedentes del PACS del
hospital, bien directamente o a través de una estacion de trabajo.

e Conectividad de la imagen de video del sistema de navegacion a otros monitores
presentes en el quiréfano a través de su conexidn con el sistema de video presente en
los quirdanos del Hospital 12 de Octubre a través de conexién HDMI.

e Posibilidad de exportacion de la planificacién preoperatoria realizada via DICOM al
PACS. También permitird la exportacién a través de USB, en formato jpeg u otros
formatos de imagen o archivo, para que se puedan incorporar al repositorio
multipropdsito del Hospital 12 de Octubre.
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Ademas, se debera cumplir con los requisitos que se enumeran a continuacion:

1. Integracidn con Sistemas de Informacion del H120.
a. Integracion de laimagen médica:

i. Deberan especificarse en las ofertas los requisitos de almacenamiento
en cuanto a estimaciones de espacio necesario (en GB netos),
estimaciones de crecimiento anual, necesidades de tasa de
transferencia y velocidad de respuesta.

ii. Seincluira la integracién con el sistema de almacenamiento de imagen
del H120 (VNA) a través del estandar DICOM, asumiendo por parte del
adjudicatario el coste de ampliacién del almacenamiento VNA en caso
necesario.

iii. Los equipos productores de imagen médica dispondran de interfaces
estandares de visualizacion de imagen y video, de tipo HDMI, Display
Port, DVI o SDI, para su conexion a la red audiovisual del campus del
H120.

Integraciones con otros sistemas de informacidon: deberan incluirse como parte
del contrato, asumiendo su coste completo por parte del adjudicatario. Incluira
su analisis, desarrollo, despliegue y mantenimiento correctivo y evolutivo
durante toda la vida del contrato. Se contemplardn como minimo las siguientes
integraciones:

i. Sistema de informacidén corporativo de radiodiagnéstico (RIS-PACS),
para la recepciéon de listas de trabajo, la obtencion de estudios de
imagen y el envio de estudios de planificacion realizados.

ii. HIS Corporativo (HCIS versién 3.10.6 del proveedor Dedalus). La
solucion debera contemplar una posible integracién directa con la
plataforma de integracién de HCIS para intercambiar, a través de
mensajeria HL7, los siguientes datos:

1. Datos demograficos.

2. Mensajeria de admisién y fusién de historias clinicas.

3. Programacion quirurgica.

4. Envio bidireccional de datos clinicos estructurados, segun los

requisitos del pliego y de la fase de implantacion del proyecto.

En caso de que fuera necesario algun tipo de hardware o sistema adicional o se
requieran tareas de integracion por parte de terceros, deberd ser asumido por
el adjudicatario del contrato. Sera responsabilidad del adjudicatario el
desarrollo de todos los aspectos necesarios para llevar a cabo la integracion
Optima de la solucién, objeto de este contrato, con todas las herramientas
informaticas de HCE, al igual que el desarrollo/adaptacion de aquellas
funcionalidades, procedimientos y circuitos requeridos dentro de las propias
herramientas de HCE, con el fin de la adecuada implementacién del proceso de
trabajo definido por el hospital.
El método de integracién a utilizar estard basado en consultas a través de
servicios web securizados, o bien mediante mensajeria estdandar HL7, de
acuerdo a las guias de integracion del SERMAS y del H120, mediante estandar
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DICOM 3 para imagen médica o mediante otros estandares especificos de
integracion de dispositivos que seran especificados en el pliego técnico. El
licitador debera acreditar el cumplimiento de los estandares indicados,
adjuntando las certificaciones correspondientes.

e. Cualquier integracién deberd quedar adecuadamente documentada, deberd
seguir las guias de integracion y estar aprobada por el Servicio de Informatica
del H120.

2. Ciberseguridad. Cumplimiento normativo en proteccion de datos personales.

a. Todos los equipamientos que contengan o manejen datos personales seran
conectados a la red sanitaria del Servicio Madrilefio de Salud, en la ubicacidn
establecida por el H120 y cumpliendo con los estandares e instrucciones
corporativas. El equipamiento permitira la instalacién del software antivirus
corporativo del H120 o un mecanismo equivalente de proteccion.

b. El equipamiento o sistema debera cumplir con los requisitos en materia de
seguridad y proteccién de datos personales establecidos en la normativa legal
vigente, durante todo el contrato, incluyendo el Reglamento General de
Proteccion de Datos (RGPD), la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales y el Real
Decreto 311/2022, de 3 de mayo, por el que se regula el Esquema Nacional de
Seguridad (ENS).

3. Conexion a la red de datos.

a. Laconexidn a la red de datos TCP/IP ethernet se realizard de forma cableada a
los equipamientos de red existentes (switches de acceso de planta) con
conexion a puertos RJ-45 (rosetas) con velocidades 100/1000.

b. Encaso de que el equipo tenga un interfaz de datos inaldmbrico, debera cumplir
con los estandares WIFI 802.11 a/b/g/n/ac, Frecuencias - 2,4 Ghz — 5 Ghz, sobre
protocolo WPA 2 (AES) y PSK para la proteccidon de los datos enviados por
encriptacion y la autenticacién de los clientes.

c. No podran desplegarse elementos LAN (como switches, hubs o firewalls) asi
como elementos WAN como routers, o cualquier elemento de comunicaciones,
sin el andlisis y aceptacion por parte del personal técnico del H120.

4. Conexion a la red audiovisual.

a. Serealizara la conexidn del sistema a la red audiovisual del H120 a través de los
interfaces estandar HDMI o 12G-SDI. Los cables de conexidn con los puertos de
conexién audiovisual existentes en las columnas quirdrgicas seran dotados e
instalados por parte del adjudicatario.

5. Implantacion.

a. Implantacion de la solucién: El conjunto de las tareas de implantacion del
equipamiento o sistema y de las soluciones complementarias indicadas en el
pliego se abordardn de acuerdo al cronograma incluido en la propuesta del
licitador, que serd acordada con el H120. Una vez acordada con el hospital, sera
anexada como parte del contrato. La implantacién completa del sistema debera
realizarse desde la fecha de formalizacion del contrato, segln este cronograma.

b. Se dispondra de soporte presencial in situ por parte del adjudicatario para la
implantacion, de acuerdo a la especificacidn realizada en el pliego y, en todo
caso, la que permita la adecuada implantacién del equipamiento o sistema.

Pliego de Prescripciones Técnicas Expediente N° 2023-0-61
Cofinanciacion a través del eje 20 del Programa Operativo FEDER 14-20, con tasa de cofinanciacion del 100% "financiado como
parte de la respuesta de la Unidn a la pandemia de COVID-19".

Pag. 9de 11



\IV‘%’ I
: Al . . . . >* H*
EL12 (s ‘;H Hospital Universitario £

BN FUTURD e 12 de Octubre I

12 de Octubre UNION EUROPEA

Fondo Europeo de Desarrollo Regional

c. Ladisponibilidad del equipamiento o sistema completo debera ser superior en
todo caso al 95% del tiempo anual, salvo que se indique otra cosa por pliego.

d. Cualquier actuacion sobre el equipamiento o sistema, y especialmente aquellas
actuaciones que impliquen disminucidon de sus funcionalidades o interrupciones
en su funcionamiento, deberan consensuarse previamente con el hospital con
el objeto de minimizar su repercusiéon clinica, procurando su realizacién en
horas valle con baja carga de trabajo, especificamente en horario nocturno y/o
en fines de semana.

12. PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del H120, ocupa un lugar destacado la proteccién del Medio
Ambiente. Por este motivo, es fundamental que las empresas que ofrezcan sus productos y/o
servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una
actitud responsable frente al Medio Ambiente.

12.1 NORMATIVA INTERNA MEDIOAMBIENTAL:

- No se puede realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos.

- Obligacién de cumplir con los Requisitos Legales aplicables en el desarrollo de la
actividad.

- Obligacién de informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que
tengan lugar en el desarrollo de la actividad al H120.

- Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.
- Reduccién de ruidos y olores.

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos
naturales.

- Minimizar y gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado
ambiental durante el manejo, transporte, preparacion, utilizacion y eliminacion final
de los mismos fundamentalmente cuando se trate de residuos peligrosos.

- Reducirenlo posible y de forma continua los impactos ambientales importantes que
genere su actividad haciendo uso de unas buenas practicas ambientales.

12.2 CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOQOS:

- Los residuos seran segregados en origen, los contenedores que los contienen
estaran perfectamente identificados y etiquetados.

- Los residuos urbanos (papel, carton, organicos, etc.) seran gestionados en los
contenedores municipales o a través de gestores autorizados.

- Promover el uso racional de los recursos naturales (agua, energia, etc.) y la
minimizacién, reutilizacion y reciclado de los residuos.

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén
considerados como peligrosos. En caso de utilizar productos peligrosos de limpieza,
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no realizar vertidos de los mismos a la red de saneamiento que no esté autorizado
en las especificaciones del producto.

12.3 BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retirada y adecuada gestién de los residuos generados en el desarrollo de la
actividad, prestando especial atencién a los residuos peligrosos que pudieran
generarse.

- No malgastar el agua.
- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas.

Madrid, a fecha de firma

Firmado digitalmente por: PASCUAL SANTOS JULIO
Fecha: 2023.08.17 13:48

Fdo.: Dr. Pascual Santo
DIRECTOR MEDICO
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