° Osakidetza EZKERRALDEA-ENKARTERRI-CRUCES ESI
OSI EZKERRALDE-ENKARTERRI-CRUCES

EZKERRALDEA - ENKARTERRI - CRUCES
ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA

ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA
EZKERRALDEA - ENKARTERRI - CRUCES

SUMINISTRO DE MATERIAL DESECHABLE PARA TRATAMIENTOS TERAPEUTICOS
ESPECIFICOS DE LA ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA EZKERRALDEA-
ENKARTERRI-CRUCES

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

1. OBJETO DEL EXPEDIENTE

Mediante esta contratacién se pretende cubrir las necesidades de Material Desechable
para Tratamientos Terapéuticos Especificos y puesta a disposicion del equipamiento
necesario para su uso para la OSI EZKERRALDEA-ENKARTERRI-CRUCES. Los suministros
objeto de contratacién se consideran necesarios para la prestaciéon de la asistencia
sanitaria en la OS| EZKERRALDEA-ENKARTERRI-CRUCES.

En este Pliego se recogen las especificaciones técnicas y administrativas generales que
regiran la contratacidn para el suministro de materiales que se precisa y tienen, al igual
que las contenidas en el Pliego de Clausulas Administrativas Particulares, caracter
contractual para las partes.

2.- CARACTERISTICAS TECNICAS POR LOTE-ARTICULO:
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SISTEMAS CERRADOS PARA PREPARACION MEDICAMENTOS PELIGROSOS EN CABINA DE
SEGURIDAD BIOLOGICA Y SISTEMAS CERRADOS DE TRANSFERENCIA Y FACILITADORES DE
CARGA DE MEDICAMENTOS (LOTES 1,2 Y 3)

DEFINICION USoS

Dispositivo que no intercambia aire no filtrado o Para la preparacién dentro y fuera de la
contaminantes con el medio adyacente y que cabina de seguridad bioldgica.

prohibe mecanicamente la transferencia de
contaminantes ambientales dentro del sistemay |Preparacién especifica de fdrmacos de mas
el escape de farmacos peligrosos o riesgo o farmacos que necesitan una
concentraciones de vapores fuera del sistema. estabilidad ampliada dentro de la cabina de
seguridad bioldgica.

El sistema o dispositivo incluye:

LOTE - 1. Dispositivo de acople al vial, Para facilitar la carga de medicamentos no
LOTE - 2. Dispositivo de acople a la jeringa, peligrosos en ambiente de flujo laminar, por
LOTE - 3. Dispositivo que permita transferir al medio de un sistema que iguale las
recipiente final y/o acoplar a los sistemas de presiones.

administracién segura.

Una vez acoplado, debe garantizar la esterilidad
extendida del medicamento.

CARACTERISTICAS EXCLUYENTES PRESENTACION

Adaptable a todo tipo de vial. Envase individual con pestafias que permitan
Material compatible con la mayoria de los|laapertura sin romper la esterilidad.

farmacos utilizados.

Ausencia de agujas; imposibilidad de pinchazo.
Estéril.

Libre de latex.

A PROBAR: 50 unidades.
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LOTE 4 - FILTRO ESTERILIZANTE DE 0,22 MICRAS

UsosS

CARACTERISTICAS EXCLUYENTES

Para preparacion de medicamentos.

De baja absorcidn a proteinas.

Con conexién Luer-Lock macho-hembra.
Sin agujas.

Con didmetro minimo de 25 mm.
Diferente color o forma de los filtros de 5
micras.

Libre de latex.

Estéril.

PRESENTACION

Envase individual con pestanas que permitan la
apertura sin romper la esterilidad.

A PROBAR: 50 unidades.

LOTE 5 - FILTRO ESTERILIZANTE DE 5 MICRAS

(0

CARACTERISTICAS EXCLUYENTES

Para la preparacion de medicamentos.

Con conexién Luer-Lock macho - hembra.
Sin agujas.

Con didmetro minimo de 25 mm.
Diferente color o forma de los filtros de
0,22 micras.

Libre de latex.

Estéril.

PRESENTACION

Envase individual con pestanas que permitan la
apertura sin romper la esterilidad.

A PROBAR: 50 unidades.
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LOTE 6 — SET DE PARACENTESIS CON SEGURIDAD

USosS CARACTERISTICAS EXCLUYENTES

Paracentesis evacuadora. Sistema formado por:

e Bolsade +10 L. con sujecién
segura sujecion a la cama.

e Tubo con llave de 3 vias.

e (Catéteres de puncion con
seguridad.

e Estéril.

PRESENTACION

Envase individual con pestanas que permitan la
apertura sin romper la esterilidad.

A PROBAR: 5 unidades.

LOTE 7 — GEL ACIDO HIALURONICO

USosS CARACTERISTICAS EXCLUYENTES

Alivio del dolor en la mucositis por quimioterapia/ | Gel.
radioterapia. Monodosis, de aproximadamente 15 ml.

A PROBAR: 10 unidades.
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LOTE 8 — BOLSA EXTRACCION SANGRE SIMPLE CON BRAZO PARA TOMA MUESTRAS Y PROTECTOR
AGUIJA 450 ML.

USsos CARACTERISTICAS EXCLUYENTES

Para extraccion sanguinea. e Bolsa de £450 ml de capacidad

e Con anticoagulante CPDA1.

e Tubo de 1 metro de longitud
aproximadamente.

e Aguja de puncién 16 G biselada
para minimizar el dolor de Ia
puncién con tapon o protector de
seguridad.

e Con conexién para toma de
muestras.

e Estéril.

e Libre de latex.

PRESENTACION

Envase individual.

A PROBAR: 10 unidades.
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LOTE 9.1 - EQUIPO DE UNA ViA PARA BOMBAS ELASTOMERICAS

uUsSos CARACTERISTICAS EXCLUYENTES

Carga automadtica de medicamentos y/o |Equipo:

sueros en bombas elastoméricas dentro de la | Tubo transparente con conexién a

cabina de seguridad biolégica y campana de | medicamentosy /o sueros en un extremoy a
flujo laminar horizontal. recipiente final en otro.

Conexiones seguras.

Estéril.

Maquina:

Exactitud en la medida de carga.

Alarmas acusticas si problemas.

Tamano pequefio para trabajar en cabina.

PRESENTACION

Equipo:
Envase individual con solapas que faciliten la
apertura estéril.

A PROBAR: 1 Maquina y 30 equipos.
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LOTE 9.2 - EQUIPO DE VARIAS ViAS PARA BOMBAS ELASTOMERICAS

UsosS

CARACTERISTICAS
EXCLUYENTES

Carga automatica de medicamentos y/o
sueros en bombas elastoméricas dentro de la
cabina de seguridad bioldgica y campana de
flujo laminar horizontal.

Equipo:

Tubo transparente con conexiones para varios
productos, medicamentos y/o sueros en un
extremo y a recipiente final en otro.
Conexiones seguras.

Estéril.

Magquina:

Exactitud en la medida de carga.

Alarmas acusticas si problemas.

Tamafio pequefio para trabajar en cabina.

PRESENTACION

Equipo:
Envase individual con solapas que faciliten la
apertura estéril.

A PROBAR: 1 Maquina y 30 equipos.

LOTE 10 — CONECTOR LUER LOCK HEMBRA- HEMBRA

USOS

CARACTERISTICAS EXCLUYENTES

Conectar y transferir medicacion y/o
suero entre jeringas y dispositivos luer/
luer-lock, que presenten conexiones
macho.

Estéril.
Libre de latex.
Libre DEHP.

PRESENTACION

Envase individual con solapas que
faciliten la apertura estéril.

A PROBAR: 30 unidades.
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3.- CESION DE EQUIPOS:

El adjudicatario del lote 9 cederd las Bombas de carga automatica, para medicamentos y
sueros para bombas elastoméricas, necesarias para cubrir las necesidades de la OSI.

Régimen aplicable al equipamiento:

El régimen aplicable al equipamiento que las empresas adjudicatarias han de poner a
disposicion de la OSI, de acuerdo con lo establecido en el Pliego de Bases Técnicas, sera el
que a continuacidn se detalla:

La propiedad de los mismos seguira siendo del adjudicatario y su uso corresponde a la
OSI. Permaneceran en la OSI durante el periodo de vigencia del contrato.

El mantenimiento integral de los mismos serd por cuenta del adjudicatario, que se
comprometerd a mantener los equipos permanentemente operativos para los usos
requeridos, no generando ningln cargo para la OSI este concepto.

Las reparaciones tendran siempre el caracter de urgentes, debiendo proceder la empresa
adjudicataria con extrema diligencia en la resolucién de todas las incidencias.

En el caso de que la reparacidon de los equipos no pueda realizarse en la propia OSl o
suponga la inutilizacién de los mismos, el adjudicatario estara obligado a sustituirlos
mientras dure la reparacion.

El adjudicatario debera garantizar la adaptacién de los equipos a las mejoras técnicas que
pudieran resultar de interés, asi como proponer su sustituciéon por otras de mayores
prestaciones, sin que ello implique una modificacién de las condiciones econdmicas
contratadas.

La instalacién y ubicacion se realizard a peticidon de la OSI, en el lugar que el Responsable
de la misma indique, siendo por cuenta de la empresa adjudicataria los gastos que de ello
se deriven.

La empresa adjudicataria estara obligada a formar suficientemente a los usuarios en el
adecuado manejo de los equipos, conforme se indique por el Responsable del Centro.

4. BASES GENERALES PARA LA CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE MATERIAL

A- Los precios maximos se entienden unitarios para la unidad de medida solicitada, dicho
precio se entiende que comprende todos los conceptos y cualquier impuesto o gasto
que pueda gravar la operacién, tasas y arbitrios de cualquier naturaleza, asi como el
coste de transporte desde los almacenes de la empresa hasta los centros de la OSI
Ezkerraldea -Enkarterri-Cruces. No esta incluido el IVA.
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B- No se aceptardn variantes.

C- En el sobre técnico se deberd especificar el formato de presentacion, el formato de
venta equivalencia con nuestra unidad de medida referencia y marca del articulo. No se
admitiran las ofertas que no vengan expresadas en la unidad de medida solicitada.

P

Los licitadores acreditaran, mediante la oportuna documentacidn a incluir en el sobre
técnico (sobre C), que el material ofertado cumple con la legislacién y la normativa
espanola y comunitaria vigente que sea de aplicacién. Asimismo deberan acompafiar a
la ficha técnica de los productos la copia de los certificados de marcado CE de los
productos.

E- Periodicidad de las entregas se determinara en funciéon de las necesidades de la OSI
Ezkerraldea-Enkarterri-Cruces.

F- Es condicién imprescindible el envio de muestras debidamente identificadas (con el
nombre del licitador, lote, sublote y con mencién expresa de si ha de ser devuelta a la
finalizacién del procedimiento) de todos los articulos ofertados. Las muestras deberan
presentarse en las condiciones dptimas de conservacion. Se presentardn tal y como vaya
a ser suministrado el articulo a las organizaciones peticionarias. La OSI Ezkerraldea-
Enkarterri-Cruces podra solicitar mas si lo considera necesario en el momento de elaborar
el Informe Técnico. El nimero de muestras a entregar consta en el anexo de este pliego.
Las muestras deberan entregarse en el Almacén General de la OSI Ezkerraldea-Enkarterri-
Cruces. Plaza de Cruces, 12 - 48903 BARAKALDO (Bizkaia)

En el Lote 9, se entregara 1 muestra de Bomba por cada sublote.

G- El nimero de unidades de compra se fijard a demanda del centro.

T
]

La vigencia del contrato serd de tres afios, prorrogables por un maximo de dos afios

mas.

I- La adjudicacion se efectuara a lote completo, esto significa que es obligatorio ir a lotes
enteros, es decir, deben presentarse ofertas validas a todos los articulos de cada lote.

J- En el presente expediente no se contempla la adjudicacién compartida de los lotes.

K- El plazo maximo de entrega es de dos dias hdabiles a partir de la notificacién de cada
pedido.
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L- El lugar de entrega de los pedidos sera el designado en los mismos. La prestacién del
suministro incluye el transporte de los productos hasta los centros a cargo de la
empresa adjudicataria. Los gastos de la entrega y transporte de los bienes objeto del
suministro al lugar fijado serdn de cuenta del contratista.

M-El importe o valor estimado del presente expediente es el siguiente:

IMPORTE CONTRATO INICIAL TRIANUAL: 797.644,80 €
IMPORTE PRORROGA BIANUAL: 531.763,20 €
IMPORTE PREVISTO PARA MODIFICACIONES: 159.528,96 €
IMPORTE TOTAL MAXIMO DEL EXPEDIENTE: 1.488.936,96 €

5.- CRITERIOS DE VALORACION DE LAS OFERTAS:

7 UMBRAL
VALORACION MINIMO PUNTOS

A.-Econdmico 50
B.-Valoracién Técnica 10 48
C.-Criterios Ambientales 2

A - CRITERIO ECONOMICO: 50 puntos.

Se asignaran 50 puntos a la oferta mas econdmica. El resto de ofertas
proporcionalmente segun la siguiente féormula:

Puntuacion oferta=(B/C) * A
SI C = Precio maximo licitacion se asignaran 0 puntos.

A Puntos maximos
B Oferta mas econdmica
C Oferta de la empresa a valorar.

B — CRITERIO VALORACION TECNICA: 48 puntos, con un umbral minimo de 10 puntos. La
calidad del producto se puntuara hasta un maximo de 48 puntos pudiendo ser:

0 puntos: Ofertas de las que no se dispone de documentacién técnica suficiente, no
presentacion de muestras o el producto ofertado es diferente al solicitado o no vilido.

De 1 a 9 puntos: Productos técnicamente validos pero de una calidad no suficiente.
De 10 a 30 puntos: Productos técnicamente validos de una calidad adecuada.

De 31 a 48 puntos: Productos u ofertas preferentes de calidad excelente.
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SISTEMAS CERRADOS PARA PREPARACION MEDICAMENTOS PELIGROSOS EN CABINA DE
SEGURIDAD BIOLOGICA Y SISTEMAS CERRADOS DE TRANSFERENCIA Y FACILITADORES
DE CARGA DE MEDICAMENTOS (LOTES 1, 2 Y 3)

Seguridad del sistema 25 Puntos
Tipo de material / Estudio de estabilidad y compatibilidad 8 Puntos
Puncidn en los tapones medicamentos 5 Puntos
Facilidad de uso 5 Puntos
Espacio muerto 5 Puntos

LOTE 4 - FILTRO ESTERILIZANTE DE 0,22 MICRAS

Tipo de material y estudios de referencia 20 Puntos
Presién soportable sin rotura 7 Puntos
Volumen mdximo de filtrado 7 Puntos
Facilidad de manejo 10 Puntos
Identificacion del filtro 4 Puntos

LOTE 5 - FILTRO ESTERILIZANTE DE 5 MICRAS

Tipo de material y estudios de referencia 30 Puntos
Presidn soportable sin rotura 4 Puntos
Volumen maximo de filtrado 8 Puntos
Facilidad de manejo 2 Puntos
Identificacion del filtro 4 Puntos

LOTE 6 — SET DE PARACENTESIS CON SEGURIDAD

Adecuacion de los componentes 13 Puntos
Seguridad 35 Puntos

LOTE 7 - GEL ACIDO HIALURONICO

Comodidad de uso para el paciente 48 Puntos
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LOTE 8 — BOLSA EXTRACCION SANGRE SIMPLE CON BRAZO PARA TOMA MUESTRAS Y
PROTECTOR AGUJA 450 ML.

Seguridad 35 Puntos
Facilidad de flujo. 13 Puntos

LOTE 9.1 - EQUIPO DE UNA ViA PARA BOMBAS ELASTOMERICAS

Seguridad en la carga y conexiones. 20 Puntos
Facilidad de manejo 10 Puntos
Limpieza 10 Puntos
Velocidad de carga 4 Puntos
Nivel de necesidad de mantenimiento 4 Puntos

LOTE 9.2 - EQUIPO DE VARIAS ViAS PARA BOMBAS ELASTOMERICAS

Seguridad en la carga y conexiones. 20 Puntos
Facilidad de manejo 10 Puntos
Limpieza 10 Puntos
Velocidad de carga 4 Puntos
Nivel de necesidad de mantenimiento 4 Puntos

LOTE 10 — CONECTOR LUER LOCK HEMBRA- HEMBRA

Seguridad en la carga y conexiones. 35 Puntos
Facilidad de apertura y manejo 13 Puntos

C — CRITERIOS AMBIENTALES: 2 puntos. Embalajes utilizados en el transporte. Se valoraran
con 2 puntos a aquellas empresas que suministren sus productos en embalajes fabricados en
un 80% o mas, en material reciclado.

Se deberd aportar EN EL SOBRE C ficha técnica del embalaje y declaracién responsable del
representante de la empresa comprometiéndose al cumplimiento de los criterios.
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6. CONDICIONES GENERALES DE LA OFERTA:

A. REGIMEN DE SUSTITUCION DE BIENES OBJETO DE SUMINISTRO

Las cantidades se han calculado de forma estimativa en base al andlisis de datos de
consumo, se considerardn orientativas y en ningun caso vinculantes para la administracién,
por estar subordinadas las entregas a las necesidades del adquiriente. Cualquier variacion
al alza o a la baja, segun las necesidades reales, no limitara las obligaciones del contratista
ni dara lugar a compensacién econémica alguna.

Durante la vigencia del contrato, los adjudicatarios podran proponer sustituciones de los
productos o materiales seleccionados, por otros que incorporen avances o innovaciones
tecnoldgicas que mejoren las prestaciones o caracteristicas de los adjudicados, de acuerdo
con lo dispuesto en la cldusula 16 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares
siempre que cumplan con los requisitos legales y administrativos determinados en la
contratacion del articulo primitivo.

En todo caso, el 6rgano de contratacién, por propia iniciativa y con la conformidad del
suministrador, o a instancia de éste, tiene la facultad de incluir nuevos bienes del tipo
adjudicado o similares a los adjudicados cuando concurran motivos de interés publico o de
nueva tecnologia o configuracion respecto de los adjudicados, cuya comercializacion se
haya iniciado con posterioridad a la fecha limite de presentacién de ofertas, de acuerdo
con lo dispuesto en la cldusula 16 del Pliego de Clausulas Administrativas Particulares
siempre que dispongan de los requisitos legales y administrativos determinados en la
contratacién base.

El 6rgano de contratacion resolvera sobre la peticidn solicitada para estos supuestos
mediante resolucién y en el caso de baja o sustitucidn implicara la exclusién automatica del
bien cuya baja haya sido acordada o del bien sustituido.

B. OTRAS ESPECIFICACIONES DEL CONTRATO
Si durante la vigencia el contrato o contratos resultantes de este procedimiento, el
adjudicatario viniera a ofertar unas condiciones econdmicas mas ventajosas a las incluidas

en el contrato en vigor, por razones de interés publico se procedera a modificar el
contrato de acuerdo a las mismas.

7.- ANEXO RELACION DE MATERIALES, UNIDADES ESTIMADAS, PRECIOS UNITARIOS.
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Bases técnicas / Oinarri teknikoak
Organizacion / Erakundea: OSI Ezkerraldea Enkarterri Cruces

Ne Expediente / Espediente zk.:
Objeto / Xedea: Material Desechable para Tratamientos Terapéuticos Especificos

SISTEMAS CERRADOS PARA PREPARACION MEDICAMENTOS PELIGROSOS EN CABINA DE SEGURIDAD BIOLOGICA Y SISTEMAS CERRADOS DE TRANSFERENCIA Y FACILITADORES DE CARGA

DE MEDICAMENTOS
1 DISPOSITIVO DE ACOPLE AL VIAL: FILTRO DE VENTEO COMPATIBLE CON CUALQUIER TAMANO DE VIAL
1.1 FILTRO CITOSTATICOS 0,2MICRAS 137.250 UND 1,80 1 247.050,00 Sl NO Sl Sl 50
FILTRO PARA RECONSTITUCION CITOSTATICOS
1.2 C/VALVULA ANTIRREFLUJO INTEGRADA 3.150 UND 2,50 1 7.875,00 Sl NO Sl Sl 50

Total lote / Lotea guztira | 254.925,00

2 DISPOSITIVO DE ACOPLE A LA JERINGA

PUNZON C/SISTEMA CERRADO PARA
TRANSFERENCIA CITOSTATICOS

2.2 CONECTOR LUER LOCK MACHO PARA JERINGA 8.400 UND 2,00 1 16.800,00 Sl NO Sl Sl 50
Total lote / Lotea guztira 139.312,50
3 DISPOSITIVO QUE PERMITA TRANSFERIR AL RECIPIENTE FINALY / O ACOPLAR A LOS SISTEMAS DE ADMINISTRACION SEGURA

21 74.250 UND 1,65 1 122.512,50 Sl NO Sl Sl 50

ADAPTADOR PARA BOMBA SISTEMA CERRADO
31 | bARA TRANSFERENCIA CITOSTATICOS 87.750|  UND 2,50 1 219.375,00 sI NO sI sl 50
Total lote / Lotea guztira 219.375,00
4 | FILTRO ESTERILIZANTE DE 0,22 MICRAS | 32400] UND | 120 1 38.880,00 ss. | N | s | s | 50 |
Total lote / Lotea guztira 38.880,00
5 | FILTRO ESTERILIZANTE DE 5 MICRAS |  17.400] UND | 1,02 1 17.748,00 ss. | N | s | s [ s0 |

Total lote / Lotea guztira 17.748,00
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{. Osakidetza EZKERRALDEA-ENKARTERRI-CRUCES ESI
OSI EZKERRALDE-ENKARTERRI-CRUCES

EZKERRALDEA - ENKARTERRI - CRUCES
ERAKUNDE SANITARIO INTEGRATUA

ORGANIZACION SANITARIA INTEGRADA
EZKERRALDEA - ENKARTERR| - CRUCES

6 SET DE PARACENTESIS CON SEGURIDAD 2.124 UND 16,50 1 35.046,00 Sl NO Sl Sl 5
Total lote / Lotea guztira 35.046,00
7 GEL ACIDO HIALURONICO +15ML 21.528 UND 1,74 | 1 37.458,72 SI NO SI Sl 10

Total lote / Lotea guztira 37.458,72

BOLSA EXTRACCION SANGRE SIMPLE CON

8 BRAZO PARA TOMA DE MUESTRA'Y PROTECTOR 918 UND 3,41 1 3.130,38 Sl NO Sl Sl 10
AGUIJA +450ML
Total lote / Lotea guztira 3.130,38
9 EQUIPOS PARA BOMBAS ELASTOMERICAS
EQUIPO DE 1 ViA PARA BOMBAS
9.1 ELASTOMERICAS 2.490 UND 11,10 1 27.639,00 Sl NO Sl Sl 30
EQUIPO VARIAS ViAS PARA BOMBAS
9.2 ELASTOMERICAS 960 UND 20,00 1 19.200,00 Sl NO Sl Sl 30
Total lote / Lotea guztira 46.839,00
10 | CONECTOR LUER LOCK HEMBRA-HEMBRA 7.470 UND 0,66 | 1 4.930,20 SI NO SI Sl 30 |

Total lote / Lotea guztira 4.930,20
Total / Totala | 797.644,80 |

Pégina 15 de 15

f, EUSKO JAURLARITZA

# GOBIERNO VASCO

‘OSASUN SAILA
DEPARTAMENTO DE SALUD



Documento firmado por: MARIA DEL Documento firmado por: MARIA ELISA
CARMEN LEON ARAUJO GOMEZ INHIESTO
En lafecha 08.08.2022 08:37:58 CEST En lafecha 08.08.2022 10:06:52 CEST



		2022-08-08T08:37:58+0200


		2022-08-08T10:06:52+0200




