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EXPEDIENTE: PA SUM 23/041

PLIEGO PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES PARA EL ARRENDAMIENTO DE LA
PLATAFORMA DE MONITORIZACION HEMODINAMICA Y EL SUMINISTRO DE CATETERES DE
GASTO CARDIACO PARA EL SERVICIO DE ANESTESIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DE
FUENLABRADA.

Primera.- Objeto. El objeto del presente expediente de contratacion consiste en el
arrendamiento de 2 plataformas de monitorizacion hemodinamica y el suministro de sensores
de gasto cardiaco para el Servicio de Anestesia del HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA,
conforme se detalla a continuacion:

PRESUPUESTO
LOTE | ORDEN DESCRIPCION ARTICULO CANTIDAD12 | ¢ oNmiDaD | PRECIO BASE va21% | MPORTE E::;%O
MESES S/IVA IMPONIBLE TOTAL SIN IVA
ARRENDAMIENTO DE 2 24
1 PLATAFORMAS DE mensualidades 24 1.013,00€ | 24.312,00€ | 510552€ | 29.417,52€ | 48.624,00 €
MONITORIZACION HEMODINAMICA *
1 2 | Sensor Predictivo de Hipotension 15 uds 15 400,00 € 6.000,00€ | 1.260,00€ | 7.260,00€ | 12.000,00 €
Sensor para linea arterial
3 | minimamente Invasivo 250 uds 250 142,00 € 35.500,00€ | 7.455,00 € | 42.955,00 € | 71.000,00 €
4 Sensor no invasivo tipo dedil 50 uds 50 175,00 € 8.750,00€ | 1.837,50 € | 10.587,50 € | 17.500,00 €
74.562,00 € | 15.658,02€ | 90.220,02€ | 149.124,00 €

* 12 mensualidades por plataforma.
Orden 1: PLATAFORMA MONITORIZACION HEMODINAMICA:

Plataforma de monitorizacion hemodinamica que permita la conexion de diferentes sistemas
de monitorizacion invasiva y no invasiva.

Los equipos, sus elementos y accesorios seran nuevos. Deberan completarse con los dispositivos
o elementos de interconexion, accesorios de anclaje o fijacion y todo aquello que precisen para
su funcionamiento (como cables, sondas etc.).

La autenticidad de este documento se puede comprol
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:

DESCRIPCION

Plataforma Hemodinamica de altas prestaciones, configurada para su uso principal en la Unidad
Anestesiologia, Reanimacion y Cuidados Criticos. Estara compuesta de los siguientes elementos:

e Monitor hemodinamico de altas prestaciones con pantalla tactil.

e Debera incluir un modulo No Invasivo compatible con el monitor, ademas de un
controlador de presion, para pacientes de riesgo moderado y alto, que por diferentes
motivos no dispongan de via arterial. Debe permitir la medicion no invasiva de |la forma
de onda de presion arterial de un paciente y el calculo del Gasto Cardiaco (GC) continuo
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y los pardmetros hemodinamicos asociados, utilizando el método de pinzamiento
volumétrico mediante un mddulo de pletismografia.

Debera incluir un Cable conversor de sefial analdgica/digital de medicién de presiones,
para pacientes de riesgo moderado y alto, con via arterial. Lo que permitirad la medicidn
de:

Gasto Cardiaco (GC).

Volumen Sistodlico (VS).

Presion Venosa Central (PVC).
Variabilidad de Volumen Sistélico (VVS)
Frecuencia de Pulso (FP).

O O O O O

Caracteristicas Técnicas Minimas del sistema:

El sistema de monitorizacion debera tener las siguientes caracteristicas minimas:

Monitor Modular avanzado con pantalla tactil de alta resolucion LCD de 12” que
permitira la visualizacién de datos en diferentes tipos de pantallas configurables por el
operador. Incluye bateria intercambiable y dota de la posibilidad de determinacion de
la presidn arterial, gasto cardiaco y otros parametros hemodinamicos avanzados usando
diferentes métodos de medicién:

e Contorno de pulso autocalibrado no invasivo.
e Contorno de pulso autocalibrado minimamente invasivo.
e Oximetria tisular

Incluye Software predictivo de inestabilidad hemodinamica

La plataforma de monitor debera utilizarse con catéteres y sensores compatibles

Los diferentes médulos serdn intercambiables y permitiran el acceso a las diferentes
tecnologias de monitorizacidn, con capacidad para pasar de una monitorizaciéon de
menos a mas invasividad.

El monitor deberd tener la posibilidad de permitir la comunicacidn via wifi

Descarga de datos: permitird al usuario exportar datos monitorizados del paciente a un
dispositivo USB en formato de Windows Excel.

El monitor avanzado se comunicard con los sistemas de informacién para hospitales
(HIS) para enviar los datos demograficos y fisioldgicos de los pacientes: admitira el
estandar de mensajeria de Health Level 7 (HL7).

Todas las funciones de monitorizacion serdn accesibles tocando la zona adecuada de la
pantalla tactil. La barra de navegacién debera incluir diferentes controles para la
deteccidn y el inicio de la monitorizacidn, el desplazamiento y la seleccidn de pantallas,
la realizacién de acciones clinicas, el ajuste de la configuracion del sistema, las capturas
de pantalla y el silenciamiento de alarmas.
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UTILIDADES DEL MONITOR AVANZADO
1.Con el médulo de pletismografia

El mddulo de pletismografia junto con un controlador de presién y manguitos para el dedo
compatibles debe permitir la medicion no invasiva de la forma de onda de presion arterial de un
paciente y el calculo del gasto cardiaco (GC) continuo y los parametros hemodindmicos
asociados: frecuencia cardiaca (FC), volumen sistélico (VS), variacion de volumen sistélico (VVS)
y resistencias vasculares sistémicas (RVS), entre otros.

Para todo ello se debe basar en el método de pinzamiento volumétrico. Su uso estard indicado
para pacientes de riesgo moderado y alto que por diferentes motivos no dispongan de via
arterial.

2. Con el cable de presion

El cable de presion debe permitir la monitorizacion de presidon vascular con un
sensor/transductor de presion compatible y catéter arterial. Con un sensor minimamente
invasivo conectado proporcionara el gasto cardiaco (GC) continuo y los parametros
hemodinamicos asociados: frecuencia cardiaca (FC), volumen sistélico (VS), variacion de
volumen sistélico (VVS) y resistencias vasculares sistémicas (RVS), entre otros.

Con un transductor de presién conectado a cualquier catéter de monitorizacion deberd
proporcionar la presion intravascular segun su ubicacién (PVC, Presidn Arterial (PA), Presidon
Arterial Pulmonar (PAP)).

3. Funciones de Software Avanzado

La plataforma de monitorizacién avanzada deberd incorporar funciones de software avanzado
de ayuda a la toma de decisiones clinicas, software para ayuda a la realizacién de la terapia
dirigida por objetivos (TDO), permitiendo al usuario realizar un seguimiento de los pardmetros
clave y gestionarlos en el rango dptimo. Con esta funcién de seguimiento de parametros
avanzados, podran crear y monitorizar protocolos personalizados y permitir la descarga de datos
y exportacion de informes de TDO.

Software de Prueba de respuesta a fluidos, el profesional sanitario podra evaluar la capacidad
de respuesta de precarga del paciente realizando el seguimiento de los cambios en VS, Volumen
Sistélico Indexado (IVS), GC o indice Cardiaco (IC) en respuesta a una prueba de administracién
de fluidos (por elevacién pasiva de las piernas o bolo de fluidos). El usuario podrd acceder al
historial de resultados de pruebas de respuesta a fluidos anteriores para el paciente tratado

4. Con el médulo de oximetria tisular se dota al monitor de la posibilidad de monitorizacion de
los cambios en el metabolismo de oxigeno de los tejidos, de manera no invasiva. El mdédulo de
oximetria tisular debe permitir la monitorizacién de oximetria tisular musculo esquelética y
cerebral (StO2) del paciente cuando se conecte con sensores de oximetria tisular compatibles.
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Orden 2: SENSOR PREDICTIVO DE HIPOTENSION

Sensor con transductor de presion incorporado, independiente, para el monitor de cabecera.
Linea de presion 210 cm y equipo de infusion para bolsa presurizada. Llave para cero de presion
atmosférica. Llave de tres vias para toma de muestras sanguineas arteriales.

Sensor predictor de inestabilidad hemodinamica del paciente mediante monitorizacion
hemodinamica minimamente invasiva a través de un catéter arterial utilizando el método de
analisis del contorno de onda de pulso con ajuste automatico del tono vascular.

El sensor debera estar vinculado a un software basado en Inteligencia Artificial que utiliza
analisis “Big Data” y “Learning Machine” (aprendizaje automatico) compatible con la Plataforma
de Monitorizacion Hemodinamica avanzada HemoSphere.

Todo ello permite disponer de dos funcionalidades:

- Determinacion del “Indice de Prediccion de Hipotension” (HPI Hypotension Prediction Index):
un valor numérico (0-100) que informa de forma continua sobre el riesgo hemodinamico del
paciente, en base a la probabilidad de que un evento hipotensivo (*) se produzca en un periodo
determinado de hasta 15 minutos (**). El indice esta construido sobre el analisis multivariante
de parametros hemodinamicos extraidos de curvas arteriales latido a latido, y con ello el
software analiza los datos de la curva para cada paciente y predice la probabilidad de aparicion
de un evento hipotensivo antes de que ocurra.

- Con una pantalla secundaria que incorpora los parametros continuos de dp/dt, VVS (o PPV) y
elastancia arterial dinamica (Eadyn), se da soporte al clinico en la toma de decisiones proactivas
para determinar la causa de la posible hipotension, analizando conjuntamente precarga,
postcarga y contractilidad.

El sensor calcula también de manera continua los parametros hemodinamicos tradicionales de
flujo (GC, VS, VVS, PPV, FC, RVS) y presiones arteriales (sistolica, diastdlica y media).

Orden 3: SENSOR PARA LINEA ARTERIAL MINIMAMENTE INVASIVO

Sistema de medicion de gasto cardiaco por onda de pulso “tipo FloTrac”. El equipo debe constar
de: Transductor de presion incorporado, independiente, para el monitor de cabecera. Linea de
presion 210 cm y equipo de infusion para bolsa presurizada. Llave para cero de presion
atmosférica. Llave de tres vias para toma de muestras sanguineas arteriales. Fiable, facil de usar
y minimamente invasivo.

Compatible con la Plataforma de Monitorizacion Hemodinamica avanzada HemoSphere.
Compatible con monitores de gasto cardiaco EDWARDS LIFESCIENCIES modelo VIGILEO
(PROPIEDAD DEL HOSPITAL) mediante certificado por parte de la empresa de compatibilidad
con monitores.

Exento de latex.

En envase individual estéril

Envase de facil apertura y con identificacion: denominacion del producto, método de
esterilizacion, fecha de caducidad, numero de lote, referencia comercial y marcado CE.

Permite la medicion y estimacion de forma continua del gasto cardiaco (GC) y parametros
basicos de flujo del paciente: volumen sistélico (VS), variacion de volumen sistolico (VVS) y
resistencias vasculares sistémicas (RVS) y presiones arteriales (sistolica, diastdlica y media).
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Otros pardmetros indexados mostrados son: indice cardiaco (IC), indice de volumen sistélico
(IVS), indice de resistencias vasculares (IRVS).

Orden 4: SENSOR NO INVASIVO TIPO DEDIL

Manguito tipo dedal para monitorizacidon de las presiones arteriales continuas, y parametros
hemodindmicos avanzados. El dispositivo deberd constar de:

- Manguito o camara de inflado: colocado alrededor del dedo se infla y relaja (1000 veces /
segundo) para mantener el diametro arterial del dedo constante durante el ciclo cardiaco. La
presion necesaria para mantener este didmetro constante se registra de forma continua
generando una onda de presion en tiempo real.

- Dos sensores Opticos para medir el diametro de la arteria por el método de pletismografia.

- Cable de conexion

Fiable, facil de usar y no invasivo.

Compatible con la Plataforma de Monitorizacién Hemodindmica avanzada HemoSphere.
Dispositivo de un solo uso para monitorizacion hemodinamica no invasiva. Debera permitir la
medicién y estimacidon de forma continua de las presiones arteriales (sistdlica, diastdlica y
media), gasto cardiaco (GC) y parametros basicos de flujo del paciente: frecuencia cardiaca (FC),
volumen sistdlico (VS), variacion de volumen sistélico (VVS) y resistencias vasculares sistémicas
(RVS), entre otros. Para el calculo de estos parametros ha de combinar los métodos de
pletismografia, procedimiento de calibracién fisioldgica (Physiocal) para la obtencién de lecturas
fiables de las presiones arteriales y el método de contorno de onda de pulso latido a latido.
Compatible con monitores de gasto cardiaco EDWARDS LIFESCIENCIES modelo EV1000
(CEDIDOS AL HOSPITAL) mediante certificado por parte de la empresa de compatibilidad con
monitores.

Segunda.- Los productos presentados a este concurso deberan cumplir la legislacién vigente
relativa a productos sanitarios de acuerdo al nuevo Real Decreto 1591/2009 de 16 de Octubre,
en vigor el 21 de Marzo del 2010 y que transpone la directiva 2007/47/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo del 5 septiembre de 2007 por el que se regulan los productos sanitarios
que les sea de aplicacion llevando el marcado CE (en base a la directiva 2007/47/CE) en donde
corresponda, acompafiado del nuimero de identificacion del organismo notificado (con
excepcion en los productos de Clase I). Se incluird documento acreditativo del cumplimiento de
los requisitos establecidos en la legislaciéon vigente.

Todo el software incluido deberd deberan respetar las disposiciones y exigencias establecidas
en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de abril de 2016,
relativo a la proteccidén de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacién de estos datos, por el que se deroga la Directiva 95/46/CE
(Reglamento general de proteccion de datos) y la Ley Orgéanica 3/2018, de 5 de diciembre, de
Proteccién de Datos Personales y garantias de los derechos digitales.

Asimismo, cuando corresponda, se acreditara cualquier otra legislacién que sea de aplicacidn.

Tercera. Mantenimiento: El adjudicatario asumird los costes y realizard los mantenimientos
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preventivos y correctivos durante el periodo del contrato, e informara al Servicio Técnico de
dicho calendario de mantenimientos y cuando los realiza, para actualizar la programacion
asistencial.

El adjudicatario pondra a disposicién del Hospital un equipo de sustitucion durante la realizacién
de los mantenimientos preventivos y correctivos, si el tiempo de dichos mantenimientos lo
requiere.

El tiempo de funcionamiento efectivo del equipo sera del 95%, En el caso de no alcanzarse este
porcentaje por causas ajenas al Hospital, se minorara el pago del importe mensual en proporcién
a los dias de parada del equipo.

Se considera condicién imprescindible para cumplir las especificaciones técnicas, que se
garantice que el equipo no estard sin funcionamiento mds de 24 horas continuadas por la
repercusion en la actividad asistencial, y en el caso de producirse se atendra a las penalizaciones
determinas en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares.

Cuarta.- Actualizaciones: El adjudicatario asumird todas las actualizaciones del equipo tanto de
software y hardware que incluyan tanto nuevas funcionalidad de como versiones de seguridad
y mejoras del mismo durante el periodo del contrato.

Quinta.- El equipo ofertado se suministrard con todos aquellos dispositivos o elementos de
interconexién, accesorios de anclaje o fijacion necesarios para un total y correcto
funcionamiento y obtencién de los correspondientes permisos y autorizaciones requeridos por
la legislacidn vigente y, si fuera el caso, debidamente integrados con los Sistemas de Informacién
de que disponga el Hospital. Seran montados en los locales de destino definitivo, indicando las
actuaciones necesarias para la introduccién del equipo en la sala. Se incluiran todos aquellos
equipos e instalaciones auxiliares necesarios para el correcto funcionamiento del equipo
principal. Se tendrd en cuenta la retirada de elementos de embalaje o cualquier otro residuo
que se produzca en el montaje, comprometiéndose a dejar la zona libre de obstaculos y en buen
estado de limpieza.

La instalacion y puesta en funcionamiento de los equipos se realizara de forma coordinada con
el Hospital y en presencia del personal del Servicio al que va dirigido y de un técnico de la Seccion
de Electromedicina.

El Hospital autorizara y supervisara la instalacion del mismo (en coordinacién con el Servicio de
Ingenieria y mantenimiento, Seccién de Electromedicina). La fecha de instalacién debera ser
comunicada a dicho Servicio y al que vaya dirigido con antelacidon suficiente, mediante
documento escrito (email, carta o fax) con el correspondiente calendario de actuaciones.

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo, realizard la prueba o test de aceptacién
técnica correspondiente. Estas pruebas se realizaran en presencia del personal, técnicamente
cualificado, autorizado por la Institucidon. En un periodo no superior a 8 dias naturales se
entregard en el Servicio de Electromedicina, un informe escrito en el que consten los resultados
de la prueba efectuada, y que servira de referencia para establecer el nivel de calidad base de
rendimientos del equipo. Se entregaran dos copias, una al Servicio Médico correspondiente y
otra al Servicio de Ingenieria y Mantenimiento (Seccion de Electromedicina).
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Sexta.- La empresa adjudicataria no debe practicar o apoyar la discriminacidn en la contratacién,
remuneracion, acceso a la capacitacién, promocién, despido o jubilacién basada en la raza,
origen social o nacional, casta, nacimiento, religidn, discapacidad, género, orientacidn sexual,
iticas, edad o cualquier

responsabilidad familiar, estado civil, afiliacidn a sindicatos, opiniones po
otra condicidn que pueda dar origen a la discriminacion.

La empresa adjudicataria no debe interferir en el ejercicio de los derechos de su personal para
observar sus creencias o practicas o para satisfacer sus necesidades relacionadas con la raza,
origen social o nacional, religién, discapacidad, género orientacidon sexual, responsabilidad
familiar, estado civil, afiliacion a sindicatos, opiniones politicas o cualquier otra condicion que
pueda dar origen a la discriminacién.

La empresa adjudicataria no debe permitir ningin comportamiento que sea amenazador,
abusivo, explotador o sexualmente coercitivo, incluyendo gestos, lenguajes, y contacto fisico en
el lugar de trabajo, y donde sea aplicable, en residencias y otras instalaciones para el uso de sus
empleados, ofrecidas por la empresa adjudicataria.

Septima.- Las propuestas y ofertas incluirdn dentro del proceso de instalacién del equipamiento
las tareas de implementacion de la conectividad e integracion con los sistemas e infraestructura

corporativa.

En caso de ser necesario, Incluird todos los elementos necesarios para su conexién a red

Ethernet. La velocidad de transmision de datos serd de al menos 100 Mb/-

El ofertante indicara si ofrece al Hospital Universitario de Fuenlabrada la posibilidad de firmar
un convenio de colaboracién indicando una breve descripcidon del mismo (periodo, alcance,

contenido, beneficios para el Hospital, obligaciones, ...).

PROTECCION DEL MEDIO AMBIENTE

Dentro de las actividades del Hospital Universitario de Fuenlabrada, ocupa un lugar destacado
la proteccién del Medio Ambiente y pasa a ser un importante objetivo mas alld de la propia
actividad. Por este motivo, es fundamental que las empresas que nos ofrecen sus productosy /
o servicios adquieran el compromiso de prevenir y reducir los impactos ambientales con una
actitud responsable frente al Medio Ambiente.

PROHIBICIONES Y OBLIGACIONES:

- Prohibido realizar cualquier tipo de vertido de productos peligrosos que no esté
autorizado.

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

- Obligacion de Informar de todos los incidentes con repercusién ambiental que tengan
lugar en el desarrollo de la actividad al Hospital Universitario de Fuenlabrada.

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

- Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales
no renovables.

- Minimizary 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.

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

CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOQS:

- Los residuos serdn segregados en origen, los contenedores que los contienen estardn
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, reutilizacién, reciclado de los residuos. (p.e. no malgastar el agua, apagar
las luces de aquellas instalaciones que no vayan a ser utilizadas).

- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados
como peligrosos (si son peligrosos, viene indicado en la etiqueta del envase mediante un
pictograma).

- Encaso de utilizar productos peligrosos de limpieza, no realizar vertidos de los mismos
a la red de saneamiento que no esté autorizado en las especificaciones del producto.

BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retirada y adecuada gestion de los residuos generados en el desarrollo de la actividad,
prestando especial atencidén a los residuos peligrosos que pudieran generarse, como:
Envases de los productos quimicos utilizados que puedan ser peligrosos (productos de
limpieza).

- No malgastar el agua.

- Apagar las luces de aquellas instalaciones que no van a ser utilizadas y de aquellas
donde se terminan las tareas de limpieza.

CONSIDERACIONES SOCIALES

- Las empresas adjudicatarias no deben practicar o apoyar la discriminacién en la
contratacién, remuneracion, acceso a la capacitacidn, promocion, despido o jubilacidon
basada en la raza, origen social o nacional, casta, nacimiento, religidn, discapacidad,
género, orientacion sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacién a sindicatos,
opiniones politicas, edad o cualquier otra condicién que pueda dar origen a la
discriminacion.

- Las empresas adjudicatarias no deben interferir en el ejercicio de los derechos de su
personal para observar sus creencias o practicas o para satisfacer sus necesidades
relacionadas con la raza, origen social o nacional, religién, discapacidad, género
orientacién sexual, responsabilidad familiar, estado civil, afiliacién a sindicatos,
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opiniones politicas o cualquier otra condicidon que pueda dar origen a la discriminacion.

- Las empresas adjudicatarias no deben permitir ningiin comportamiento que sea
amenazador, abusivo, explotador o sexualmente coercitivo, incluyendo gestos,
lenguajes, y contacto fisico en el lugar de trabajo, y donde sea aplicable, en residencias
y otras instalaciones para el uso de sus empleados, ofrecidas por la empresa
adjudicataria.

Octava.- Incorporacién al contrato. El presente Pliego, asi como el de Cldusulas Administrativas
Particulares, serd incorporado como estipulacion al contrato que se suscriba con el
adjudicatario.

POR LA ADMINISTRACION,

Fuenlabrada, a 16 de octubre de 2023
Firmado digitalmente por: SARMIENTO BELTRAN GEMA

CONFORME:
EL ADJUDICATARIO
FECHA'Y FIRMA

Fdo.: Gema Sarmiento Beltran

Directora Gerente

. Red
BEtHsH

Madrid
Hospitales sin Humo

ESTA PROHIBIDO FUMAR EN TODO EL HOSPITAL

La autenticidad de este documento se puede comprob
mediante el siguiente codigo seguro de verificacion:
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