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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

1. OBJETO DEL CONTRATO

Mediante esta contratacion se pretende cumplimentar las necesidades actuales de
material para la determinacién y control del Tratamiento Anticoagulante Oral (T.A.O.)
através de la utilizacidn de tiras reactivas, autoanalizadores portatiles (coagulémetros),
y lancetas, en las Organizaciones de servicios del Ente Publico Osakidetza y en su ambito
comunitario.

1.1. Justificacion de necesidad e idoneidad del contrato

Los productos objeto de contratacidn se consideran necesarios para la prestacion de
asistencia sanitaria de las organizaciones de servicios de Osakidetza y el ambito
comunitario (domicilios, residencias...). No disponiendo medios materiales ni humanos
necesarios para abastecerse, se considera idénea la contratacion externa.

El programa del tratamiento de anticoagulacion oral estd implantado en las
organizaciones de servicios de Osakidetza, asi como en los domicilios del paciente para
el autocontrol y en determinadas residencias de la CAE (segun criterios clinicos), siendo
la distribucién a éstos dos ultimos a través de las organizaciones de servicios de
Osakidetza.

La presente adquisicion ha sido declarada de cardcter estratégico y de adquisicién
centralizada por Acuerdo del 25 de febrero de 2021 del Consejo de Administracién de
Osakidetza.

No disponiendo de medios materiales ni humanos necesarios para abastecerse se
considera idonea la contratacion externa.

1.2. Procedimiento de adjudicacion

El procedimiento de adjudicacién elegido es el PROCEDIMIENTO ABIERTO (Art. 156 a
158) de la LCSP 9/2019, del 8 de noviembre, con varios criterios de adjudicacion, a
través de la tramitacion ordinaria.

-_EUSKO JAURLARITZA
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Osakidetza

2. AMBITO Y ALCANCE DEL CONTRATO

ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

2.1. Organizaciones implicadas o lugar de prestacion y/o ejecucion

El presente Procedimiento se adjudicara para TODAS las Organizaciones del Ente Publico
Osakidetza.

Si durante la vigencia del contrato se ampliaran el nimero de Organizaciones de
Osakidetza, éstas quedaran incorporados al expediente.

En caso de que alguna organizacién tenga suscrito contrato para la adquisicion del
producto objeto del procedimiento se incorporard a éste una vez finalizado el citado
contrato.

Una vez adjudicado el contrato, las organizaciones de servicios concretaran con las
mercantiles los lugares de entrega, la cadencia y cualquier otra condicién necesaria
para la adecuada garantia del suministro.

3. LOTES

3.1. Justificacion de no divisidn en lotes (en su caso)

La licitacion a través de un Unico lote compuesto por dos articulos se justifica
fundamentalmente por razones de una mayor seguridad del paciente, manejando
productos de una misma empresa que simplificard todo el proceso de formacién en la
técnica de medicion, asi como la propia gestidn y distribucién del producto a los/as
usuarios/as finales. Todo ello redundard ademas en una mayor eficiencia vy
coordinacion de la ejecucidn de las prestaciones.

3.2. Lotes: Objeto; Descripcion; Codigos

Lote

DESCRIPCION

1

TIRAS REACTIVAS MEDIDORAS DEL INR

11

Tiras reactivas medidoras del INR capilar para el autocontrol

1.2

Tiras reactivas medidoras del INR capilar para profesionales

4. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS GENERALES

Los licitadores acreditardan, mediante la oportuna documentacién, que el material

ofertado cumple la legislacion vigente, siendo por cuenta del adjudicatario cualquier

gasto que se derive de su aplicacidn.
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

5. REQUISITOS NORMATIVOS Y ETIQUETAS POR LOTES

5.1. LOTE 1:

5.1.1. Lote 1: Objeto; Descripcién; Codigos
DESCRIPCION

Lote
1 |TIRAS REACTIVAS MEDIDORAS DEL INR

1.1 [Tiras reactivas medidoras del INR capilar para el autocontrol

1.2 [Tiras reactivas medidoras del INR capilar para profesionales

5.1.2. Lote 1: Requisitos normativos y etiquetas no excluyentes (art. 127)

No procede. Todos los requisitos normativos de este lote son excluyentes

5.1.3. Lote 1: Requisitos normativos y etiquetas excluyentes (art. 127)
La normativa, de caracter excluyente, que deben cumplir los productos ofertados es la
siguiente:

» Tiras reactivas y coagulometros
Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, por el que se regulan los

productos sanitarios para diagnéstico “in Vitro” en marcado CE

» Lancetas
Real Decreto 1591/2009 de 16 de octubre, por el que se regulan los productos

sanitarios y posteriores modificaciones, directiva 93/42/CEE como producto

sanitario. Clase lla.

6. ESPECIFICACIONES TECNICAS GENERALES

Los licitadores, en su documentacién técnica, deberan especificar las caracteristicas
técnicas de los articulos que ofertan, debiendo ajustarse éstas a las definidas en el Pliego
de Prescripciones Técnicas para cada tipo de producto y a la normativa vigente.

-_EUSKO JAURLARITZA
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Osa kidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

6.1. Especificaciones técnicas generales no excluyentes aplicables a todos los
lotes

No procede

6.2. Especificaciones técnicas generales excluyentes aplicables a todos los
lotes

La mercantil adjudicataria proporcionara tanto los materiales consumibles (tiras reactivas
y lancetas) asi como la instalacion y entrega de los equipos o demas dispositivos
necesarios para garantizar la trazabilidad y la seguridad del envio de datos a los
dispositivos de Osakidetza.

Esta provisidon se realizara segun las necesidades de las organizaciones de servicios
sanitarias de Osakidetza. La estimacién del nimero de coaguldmetros aproximado a
distribuir es la siguiente:

Localizacion Unidades estimadas (*)
Centros sanitarios y residencias 3.000
Autocontrol 900

(*) Se estima un incremento anual del 15% en funcion de las necesidades

El adjudicatario tendrd un periodo de 3 meses para entregar los coaguldmetros en
todos los centros de Osakidetza.

Los licitadores podran presentar el mismo modelo o referencia de las tiras para uso del
profesional y el autocontrol.

El niUmero de lancetas a suministrar junto con las tiras reactivas serd un 10% superior al
numero de éstas.

El licitador debera acreditar en su oferta técnica que dispone de un departamento médico
interno en la propia empresa que licita, al servicio del profesional sanitario, con el objetivo
de proporcionar una funcién de soporte cientifico para los diferentes avances e
innovaciones desarrollados en los procedimientos de medicién del INR capilar y sus
dispositivos.

La empresa sera responsable del mantenimiento, reparacion y sustitucion de los
coaguldometros precisos para la medicidon. Asume el mantenimiento de los mismos y de
los equipos de soporte, bases, baterias etc.
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

El licitador se compromete a sustituir todos los coaguldmetros que no tengan un correcto
funcionamiento en un plazo maximo de 48 horas, sin coste adicional. Se destinard un
pequefio remanente de coaguldmetros para reposicién en cada Organizacidn, en relacién
al tamano de la misma.

El licitador se compromete a realizar el control y seguimiento de coaguldémetros
entregados, registrando las Organizaciones, centros y servicios en los cuales se realiza su
entrega, y semestralmente se enviard dicha informacion a la persona responsable de la
Direccién General de Osakidetza del programa.

En caso de lotes de tiras defectuosas, el adjudicatario debera reponer todo el lote
defectuoso. El adjudicatario sustituird en el plazo maximo de 24 horas dichos productos
por otros del mismo tipo con la calidad adjudicada. Asi mismo, los lotes defectuosos se
deberan retirar en un plazo maximo de 15 dias de los almacenes de todas las
organizaciones.

El licitador debera disponer de un servicio gratuito de atencidn al cliente en el horario de
funcionamiento de los centros (de 8:00 a 20:00h), incluido festivos, que atienda a las
dudas de manejo o errores de funcionamiento que puedan surgir al profesional y al
paciente.

Corre por cuenta de la empresa adjudicataria la formacién en el funcionamiento del
coaguldometro. El licitador debera ofrecer en su oferta técnica un “Plan de implantacion”
gue incluya la formacién de la técnica de medicidon de los coaguldmetros ofertados,
destinado a los profesionales sanitarios de las organizaciones de servicios y de las
residencias.

Ademas, sera necesario que la empresa licitadora plantee un “Proyecto Formativo del
proceso de autocontrol”, que incluya el cronograma de formacién, material educativo y
de soporte necesario para el despliegue en Osakidetza.

Anualmente, el adjudicatario realizara controles de calidad externos avalados por una
sociedad cientifica, al menos en una muestra de 25 coaguldmetros que incluya todas
las organizaciones, y se enviaran los resultados a la persona responsable del programa
de la Direccion General de Osakidetza. Todos los costes asociados a este proceso
correran a cargo del adjudicatario.

-_EUSKO JAURLARITZA
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

7. ESPECIFICACIONES TECNICAS POR LOTES

7.1. LOTE1:

7.1.1. Lote 1: Objeto; Descripcién; Codigos

Lote DESCRIPCION

1 |TIRAS REACTIVAS MEDIDORAS DEL INR

1.1 [Tiras reactivas medidoras del INR capilar para el autocontrol

1.2 [Tiras reactivas medidoras del INR capilar para profesionales

7.1.2. Lote 1: Requisitos técnicos (indicar excluyentes y/o no excluyentes)

Todos los requisitos técnicos que se describen a continuacién, son de caracter
EXCLUYENTE.

TIRAS REACTIVAS

1. Caducidad de las tiras: como minimo 12 meses desde la fecha de entrega en los
almacenes de las organizaciones de Osakidetza.

2. Forma de presentacion de las tiras: envase individual, blister o equivalente.

3. Especificacién en el insert del tiempo de estabilidad fuera del envase expuesta a
temperatura ambiente, luz y humedad, de al menos 6 horas.

4. Optimo funcionamiento de la tira expuesta a condiciones variables de
temperatura ambiental al menos entre 4-30 ¢ C.

5. Control de calidad integrado.

COAGULOMETRO

1. Sistema automatico de calibracion.

2. Rango de mediciéon INR 0,8-8.

3. Tiempo de lectura de INR dentro de rango terapéutico (1,5- 5) no superior a 60
segundos.

4. Volumen de muestra para la obtencién del resultado de INR: no superior a 8
microlitros.

5. Sistema de deteccidon de errores mas comunes, al menos: muestra insuficiente,
fuera de rango, temperatura.

6. Memoria minima de 50 mediciones.

7. Funcionamiento dptimo del coaguldmetro, expuesto a condiciones extremas de
temperatura y/o suministro de sistemas que garanticen la temperatura dptima
del coaguldometro (bolsas térmicas...).

-_EUSKO JAURLARITZA
. GOBIERNO VASCO
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

8. Facilitaran la identificacion inequivoca del paciente mediante el identificador
unico de paciente Osakidetza CIC (Cddigo de Identificacion Corporativo) en la
toma vy el volcado de datos, siempre y cuando fuera necesario.

9. Capacidad de integracion del dato de INR de los autoanalizadores en el Software
de gestidon de INR alojado en la historia Osabide Global (TAONet, de Roche
Diagnostics S.L.)

10. Controles de calidad integrados

11. Todo aquello que sea de uso profesional o del paciente, que describa las
caracteristicas técnicas especificas y definitorias del producto, instrucciones de
uso, necesidades de almacenaje, conservacion...etc., debera estar en euskera 'y
castellano o tenerlo disponible en 1 mes después de la adjudicacién.

12. El licitador deberd garantizar las especificaciones de Integracion de los
dispositivos de medicién “Coaguldmetros” con el actual software TAONet de
Roche Diagnostics S.L.

En el caso de que la empresa adjudicataria del presente contrato fuera diferente
a la empresa adjudicataria actual, la nueva adjudicataria debera garantizar las
especificaciones técnicas para la correcta integracion de los resultados en los
Sistemas de Informacién de Osakidetza:

o Osakidetza, en la actualidad, tiene implantado un Sistema de

Informacién de Anticoagulacidon Oral basado en la solucién comercial
TAOnet de la empresa Roche Diagnostics S.L., que ofrece la posibilidad
de comunicar coagulémetros de otros fabricantes mediante el
middleware de interconexion Mirth Connect (renombrado a NextGen
Connect en versiones mas modernas).

o Para garantizar el volcado a TAONet de las mediciones de INR que se
realicen a través de los coaguldmetros ofertados, el adjudicatario del
contrato deberd facilitar un componente software “Driver” que haga
compatible la comunicacién de los datos entre los dispositivos
(coaguldmetros) y el sistema TAONet a través de la plataforma Mirth
Connect.

LANCETAS
1. Estéril.
2. Aguja de acero inoxidable y siliconada.
3. Libre de latex.
4. Uso Unico.
5. Mecanismo disparador de la aguja mediante presion.
6. Adecuado a la muestra de sangre necesaria.
7. Con sistema de seguridad para prevenir accidentes bioldgicos.

-_EUSKO JAURLARITZA
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

7.2. NUMERO MAXIMO DE ADJUDICATARIOS POR LOTES

Un Unico adjudicatario por lote

7.3. NUMERO MAXIMO DE LOTES A LOS QUE LICITAR

No procede

8. VARIANTES TECNICAS

No se admiten variantes técnicas

9. MUESTRAS

9.1. Forma de presentacion

Es condicion imprescindible, el envio de muestras debidamente identificadas de todos
los articulos ofertados con su correspondiente albaran.

Las muestras deberdn presentarse en las condiciones éptimas de conservacién. Se
presentardn tal y como vayan a ser suministrados los articulos a las organizaciones
peticionarias.

9.2. Normas para la identificacion de las muestras

1. Las muestras de los diferentes productos, deberan estar debidamente identificadas,
sefalando claramente:

e Numero de expediente
e Numero de lote y cddigo de articulo
o Nombre de la empresa ofertante
e Referencia del articulo para el proveedor
VER MODELO DE ETIQUETA (punto 6)
2. Se deberd ajustar el nimero de muestras (unidades) al solicitado en el Pliego de
Prescripciones Técnicas. No obstante, la Comision Técnica podra requerir la entrega de

mas muestras si asi lo considera oportuno.

-_EUSKO JAURLARITZA
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
‘ DIRECCION GENERAL

3. El envase unitario que no reuna los requisitos de identificacion, podra quedar

excluido. Este requisito es imprescindible para realizar una valoracién correcta.

4. Las muestras no probadas se quedaran en los diferentes centros de recepcidn, salvo en

los casos en que el proveedor explicite su intencidn de recuperacion.

5. IMPORTANTE: Las muestras se deberan entregar con el correspondiente ALBARAN DE
ENTREGA.

6. MODELO DE ETIQUETA DE MUESTRA:

N2 de expediente: <<expediente>>
NQ Lote: <<lote>>
Nombre empresa: <<empresa>>

Ref? del proveedor: <<Ref? proveedor>>

La empresa licitadora ajustara la etiqueta a cada envase unitario a aportar, teniendo en
cuenta que en ningun caso debera tapar los datos esenciales del articulo y destinatarios de
las muestras

9.3. Unidades y destinatarios de las muestras
Las muestras presentadas serdn sin cargo alguno para Osakidetza.

Las muestras deberan estar depositadas en las direcciones arriba indicadas, siendo el
ultimo dia de presentacidn el dia de vencimiento del plazo de presentacién de ofertas.
La falta de cumplimiento de este requisito es causa de EXCLUSION.

Las muestras no probadas se quedaran en los diferentes centros de recepcién, salvo en
los casos en que el proveedor explicite su intencidn de recuperacion, en cuyo caso sera
sin cargo alguno para Osakidetza.

Se deberdn entregar muestras de los productos abajo indicados, obligatoriamente, en
la Direccién General de Osakidetza — Servicio de Compra Integrada:

)’ ~ LUGAR DE ALA
ORGANIZACION MUESTRAS DIRECCION ENTREGA ATENCION DE
1C |6met C/Alava, 45
oagulémetro /Alava 12 Planta
DIRECCION GENERAL 50 tiras 01006 GASTEIZ Compra Iban Aydillo
Integrada
50 lancetas Tfno: 945 00 63 49
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Osakidetza

se detallan a continuacion:

Lote 1: TIRAS REACTIVAS MEDIDORAS DEL INR

ZUZENDARITZA NAGUSIA
DIRECCION GENERAL

Ademas, se deberan entregar las siguientes muestras a las organizaciones de servicios que

ORGANIZACION

DIRECCION

LUGAR DE ENTREGA

UNIDADES ()

OSI EZKERRALDEA
ENKARTERRI-
CRUCES

Hospital Universitario
Cruces

Plaza de Cruces, 12
48903 Barakaldo

Almacén General

A la atencion de:
Cristina Sierra Aisa

S° de Hematologia

Tiras reactivas 50 Unidades
1 coagulémetro
50 lancetas

OSI| EZKERRALDEA
ENKARTERRI-

Hospital Universitario
Cruces

Almacén General

Tiras reactivas 50 Unidades
1 coagulémetro

C/ José Atxotegi, s/n
01009 Vitoria-Gasteiz

Ana Izquierdo De la Guerra

Adjunta de Enfermeria

CRUCES A la atencion de: 50 lancetas
Luis Angel Gallo Estrada
Plaza de Cruces, 12 Subdirector de Enf )
48903 Barakaldo ubdirector de Enfermeria
Hospital Universitario | Almacén General Tiras reactivas 50 Unidades
OSI BILBAO- Basurto 5 1 coagulémetro
BASURTO Avda. Montevideo. po | A 12 atencién de: 50 lancetas
vaa. ozgew eo,n Roberto Abad Garcia
. Subdirector de Enfermeria
48013-Bilbao
Hospital Universitario | Almacén General Tiras reactivas 50 Unidades
Basurto 1 coagulémetro
OSI BILBAO- , » | Alaatencion de: 50 lancetas
BASURTO Avda. Moggewdeo, M" | Imanol Gago Alonso
. C.S. Santutxu Solokoetxe
48013-Bilbao uixu X
Hospital Universitario | Almacén General Tiras reactivas 100 Unidades
Donostia 2 coagulémetros
... | Alaatencion de: 100 lancetas
OslI Paseo Dr Beguiristain Elisabet Barandiaran
DONOSTIALDEA s/n Bengoechea
20014 Donastia Subdirectora de Enfermeria
Hospital Universitario | Almacén General Tiras reactivas 50 Unidades
Araba. Sede 1 coagulémetro
OSI ARABA Txagorritxu A la atencién de: 50 lancetas
. . Gotzon Pereda Vicandi
C/ José Atxotedgi, s/n
. . S°de H tologi
01009 Vitoria-Gasteiz € rematologia
Hospital Universitario | Almacén General Tiras reactivas 50 Unidades
Araba. Sede 1 coagulémetro
OSI ARABA Txagorritxu A la atencién de: 50 lancetas

(*) Si se ofertan dos tiras diferentes (una para uso profesional y otra para autocontrol), el

numero de muestras deberd ser el doble (50 unidades de cada referencia) y un

coagulédmetro para cada una de las referencias. En el caso de la OSI Donostialdea este

numero sera el doble (100 unidades de cada referencia).

-_EUSKO JAURLARITZA
. GOBIERNO VASCO
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10. LUGAR DE ENTREGA SUMINISTRO / FACULTAD DE INSPECCION / PLAN DE
TRABAJO / PROGRAMA DE TRABAJO / PLAN DE PUESTA DE MARCHA

10.1. Lugar de entrega del suministro

El contratista estara obligado a entregar los bienes objeto del suministro en el lugar que
se designe por cada una de las organizaciones de servicios de Osakidetza.

Las ofertas han de prever, para todos los articulos, los diferentes sistemas de
distribucién y puntos de almacenamiento que disponen todas las organizaciones
mencionadas, realizandose la distribucion directamente en el punto que indique cada
una de ellas. Por cambios organizativos, durante el periodo del contrato, podran
cambiar la ubicacidn de los almacenes y sus horarios de entrega del material, aceptando
explicitamente el proveedor que estos cambios no supondrdn en ningln caso una
modificacion de las condiciones contractuales.

10.2. Facultad de inspeccion

El 6rgano de contratacion, directamente o a través de la entidad que considere mas
idénea por su especializacion, tiene la facultad de inspeccionar y de ser informado del
proceso de fabricacién o elaboracion del producto objeto de contrato, pudiendo
ordenar analisis, ensayos y pruebas de los materiales a emplear, asi como establecer
sistemas de control de calidad, dictando cuantas disposiciones estime oportunas para el
cumplimiento de lo convenido.

11. MODELO DE GESTION

11.1. Equipo organizativo

No procede

11.2. Medios personales adscritos a la ejecucion del contrato

No procede

11.3. Medios materiales adscritos a la ejecucion del contrato

No procede

-_EUSKO JAURLARITZA
. GOBIERNO VASCO
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Osakidetza ZUZENDARITZA NAGUSIA
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12. EJECUCION

12.1. Condiciones de ejecucion

= Los Servicios de Compras de las Organizaciones serdn los que emitiran los
pedidos para su reposicidon y facturacion. El plazo de entrega se ajustara a los
dias indicados en el pedido.

= La empresa adjudicataria realizara el suministro segun pedido realizado por
cada organizacion de servicios y de igual manera la facturacién se hara contra
pedido a la organizacién correspondiente.

= No se aceptardn suministros sin el pedido correspondiente, ni se aceptaran
suministros de mas unidades de las solicitadas.

= (Cada entrega deberd contener un albaran fechado y registrado con el detalle
del material solicitado y entregado. En este albaran debera constar el nimero
de pedido.

= El suministro se efectuard dentro del horario que establece cada Organizacién
de Servicios de Osakidetza. La recepcidén del material en cada centro se hara con
la presencia del personal que tenga asignadas las responsabilidades de
recepcion.

= El material serad entregado perfectamente embalado en las dependencias que a
tal efecto sefiale cada Organizacidn de Servicios de Osakidetza, por cuenta y
riesgo del adjudicatario.

= La calidad de los bienes entregados sera la especificada en el pliego de
prescripciones técnicas y ofertada por el adjudicatario.

Garantia de suministro:

La empresa adjudicataria se compromete a garantizar el suministro durante la vigencia
del contrato de acuerdo a las cantidades que se establezcan en funcién del consumo de
los centros, y a asegurar el suministro en el tiempo especificado.

En caso de imposibilidad de suministro lo comunicaran a las Unidades de Compras de
los centros y a la Unidad Central de Compras de Osakidetza.

Las empresas adjudicatarias dispondran de una persona y via de contacto especificas
para asegurar el suministro de los materiales.
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12.2. Modelo de control y seguimiento

No procede

12.3. Programa de control

No procede

Vitoria-Gasteiz, 7 de abril de 2021

Iz./Fdo.- ANA JESUS BUSTINDUY BASCARAN
Ospitaleko arreta koordinatzeko zuzendariordea

Subdirectora para la Coordinacion de la Atencién Hospitalaria
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