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1. OBIJETO

El presente Pliego de Prescripciones Técnicas tiene por objeto describir las caracteristicas y las
condiciones de suministro, instalacidon y puesta en funcionamiento de cardiotocégrafos para el
Servicio de Obstetricia del nuevo bloque técnico y de hospitalizacién del Hospital Universitario
12 de Octubre.

2. ESPECIFICACIONES TECNICAS
LOTE 1: CARDIOTOCOGRAFOS

CARACTERISTICAS TECNICAS

e Monitor materno-fetal, anteparto, intraparto, para uso en gestaciones unicas,

gemelares y de trillizos.

e Pantalla a color de alta resolucién, minimo de 6", abatible para una mejor visualizacidn
desde cualquier angulo.

e Pesoinferior a 6 kg con asa lateral para facilitar el transporte.

e Registrador integrado para impresion automdtica de los pardmetros fetales vy

maternales, e introduccion de datos identificativos inequivocos de la gestante (Nombre,

Apellidos, nimero de historia clinica...).

e Memoria interna para almacenamiento de una hora de informacién para impresidn

rapida.

e Distintas configuraciones de pantalla, con teclas de acceso directo a las diferentes
funciones del monitor.

e Alarmas acusticas configurables de todos los pardmetros (frecuencia cardiaca tanto fetal
como maternal; ECG, SPO2 maternal, PANI).

e Transductor para medicién ECG materna y fetal, con cable de ECG directo.

e Con 2 transductores de ultrasonidos, que permita monitorizar gemelos y trillizos
simultdaneamente, sin peligro de confundir los pardmetros de un feto con otro.

e Posibilidad de impresidn de la traza en papel de RCTG, a una escala de 50-210 Ipm.

e Con capacidad de conexion a la Central de Obstetricia existente en el hospital, tanto por
puerto de serie, como via LAN (desde cualquier toma de datos RJ45 del hospital y sin
necesidad de equipos adicionales al monitor) y con comunicacién bidireccional entre
ellos de alertas y datos continuos y discretos fetales y maternos recogidos (Ante e
Intraparto), y sincronizacidon horaria estricta con la central existente en el hospital a
tiempo real. La comunicacién debe permitir en todo caso que los datos recogidos por
todos los monitores y comunicados a la central sean volcados posteriormente a la
Historia Clinica Electrénica (general o especifica de obstetricia) como datos
estructurados a través de mensajeria HL7.

e Conexién a la Central de Obstetricia existente en el hospital via LAN sin MOXA
intermedio.

e Con capacidad de conectarse a sistemas de telemetria inaldmbrica existente en el
hospital mediante:

- Transductores inaldmbricos
- Transductores con parches desechables.
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e Monitorizacién Externa:
e Monitorizacién de la frecuencia cardiaca fetal por ultrasonidos.
e Monitorizacién de la actividad uterina por transductor de tocdgrafo externo,
con conexion en el propio transductor para medicion ECG materna y fetal.
e Perfil de movimiento fetal.
e Capacidad de monitorizacion fetal gemelar y trillizos.

e Monitorizacion Interna:
e Monitorizacién de la frecuencia cardiaca fetal por ECG directo y electrodos de
espiral (ya sean simples o dobles)
e Monitorizacién de la presion uterina por transductor en punta de catéter.
e Parametros Maternales:
¢ Monitorizacién de la frecuencia cardiaca materna y visualizacion de la curva en
ECG
e Saturacion de oxigeno
e Presién no invasiva con la determinacion de la presion sistélica, diastdlica y
media por método oscilométrico, tanto automatico como manual.
e Se podra detectar el pulso materno desde el propio transductor de TOCO sin
necesidad de utilizar otros accesorios.

Si en el pliego de prescripciones técnicas se hiciera referencia a una fabricacién o una
procedencia determinada, o a un procedimiento concreto que caracteriza a los productos o
servicios ofrecidos por un empresario determinado, o a marcas, patentes o tipos, o a un origen
0 auna produccion determinados, se tendran en cuenta por no ser posible hacer una descripcion
lo bastante precisa e inteligible del objeto del contrato y por tanto serdn asi o “equivalentes”,
segln el articulo 126.6 de la LCSP.

3. OTROS REQUISITOS

Los licitadores deberan incluir en su oferta, relacién de los productos ofertados, con descripcién
técnica de los mismos, en castellano.

Documentacién e informacion técnica necesaria para la valoracidn del producto o productos, en
castellano.

El adjudicatario debe asumir todas las posibles integraciones, asi como, en su caso,
cumplir con todas las medidas de seguridad y proteccion de datos.

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, instalacion, puesta en marcha, y capacidad de los suministradores,
para la provision de equipos para el Hospital Universitario 12 de Octubre.

El/los bienes a suministrar tendran que cumplir con las especificaciones, composicidén vy
caracteristicas establecidas en el PPT, asi como el Marcado CE y las normativas vigentes
asociadas a los articulos requeridos en el mismo.
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Deberd ser de nueva fabricacidén en todos y cada uno de sus componentes no siendo admisible
la opcidn refurbished (reacondicionado).

Se deberd garantizar la existencia de servicio de mantenimiento y repuestos durante al menos
un periodo de vida de 10 anos, 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 afios 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 contratacidon deben reunir las condiciones para su puesta en el mercado,
puesta en servicio y utilizacién establecidos en el RD 192/2023 de 21 de marzo por el que se
regulan los productos sanitarios.

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 aplicacion constando la declaracién conforme
del fabricante que acredite el cumplimiento de los requisitos marcados por la legislacion vigente
y normas técnicas de aplicacion.

6. CONDICIONES DE SUMINISTRO Y ENTREGA DEL EQUIPO

El plazo de entrega de los equipos sera el indicado en el PCAP a partir de la firma del contrato.
Si, por razones de obra, logistica u otras incidencias, debidamente motivadas, el drgano 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 serda suministrado al adjudicatario en el acto de
formalizacién del contrato.

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

- Manual de instalacién.

- Manual de instrucciones y operaciones.

- Manual de mantenimiento y técnicos: incluird esquemas eléctricos y mecanicos completos,
despiece, recambios y accesorios, operaciones de mantenimiento preventivo, calibraciony
ayuda para localizacidn de averias, etc.

El manual técnico y de mantenimiento pasara a formar parte de la biblioteca de manuales del

Servicio de Ingenieria y Mantenimiento.

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

La recepcion de los bienes, a efectos de la comprobacién material de la inversidn, se realizard
en la forma legalmente establecida.
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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 reposicidn
de los que resulten inadecuados o la reparacién 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 adecuan 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 recuperacion del precio satisfecho.

Durante la garantia del equipo, el adjudicatario realizard, sin cargo econédmico adicional, las
acciones de mantenimiento preventivo segun definicién y periodicidad marcadas en el manual
del fabricante y las acciones correctivas necesarias para el correcto funcionamiento del
equipamiento objeto del contrato. A tal efecto, en la documentacion técnica, se debera incluir
el numero y alcance de las revisiones preventivas segin recomendacion del fabricante.

La garantia incluirad todos los componentes del equipo, elementos auxiliares (cables, accesorios,
transductores, baterias, etc.), 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 intervencidn en la asistencia técnica iguales a los ofertados para los contratos
de mantenimiento.

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

Durante el periodo de garantia, se pondra a disposicidon 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 operacion requerida para su completa puesta a
disposicion.

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

Serdn montados por el adjudicatario en los locales de destino definitivo, incluyendo las
actuaciones necesarias para la introduccidn del equipo en la sala, la conexién 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.
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El adjudicatario debera proceder a 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.

El licitador deberd indicar en su oferta las condiciones minimas que debe reunir el espacio en el
que 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 realizara 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 supervisara la instalacion del
mismo (en coordinacion con el Servicio de Ingenieria y Mantenimiento, Secciéon de
Electromedicina).

La empresa adjudicataria, una vez instalado el equipo y en presencia de personal técnicamente
cualificado autorizado por el Centro, realizard 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
entregara 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 documentacion técnica del expediente de contratacidn, se incluird el protocolo a realizar
para la prueba de aceptacion técnica del equipo. Posteriormente se realizard el acta de
recepcidn 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, segin 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 duracidn del mismo. Se certificara la formacion a
las personas que la reciban.

Se entiende en cualquier caso que la amplitud y calidad de la formacion 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
extendera a las funciones del sistema afectadas por el equipo suministrado.

Cualquier modificacién/actualizacién de los equipos conllevara 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
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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 aceptacion 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 podrd 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
que utiliza y requiere el sistema; asi como la frecuencia de reposicién (por cada paciente/uso,
por horas, etc.), en los casos que procedan.

11. CONECTIVIDAD

Se deberd cumplir con los requisitos que se enumeran a continuacion:

1. Persistencia, gestion y explotacion de datos clinicos y no clinicos.

a. El equipamiento o sistema persistira los datos clinicos generados cumpliendo
con todos los requisitos normativos en materia de seguridad y proteccidn de
datos personales, garantizando y dotando los mecanismos necesarios para su
disponibilidad y seguridad durante toda la vida del contrato.

b. Acceso y explotacién de datos generados por el equipamiento o sistema:

i. Los datos seran accesibles por parte del Hospital 12 de Octubre (H120),
quién tendrd a su disposicidon toda la documentacion relativa a los
mismos y los permisos de acceso correspondientes.

ii. El equipamiento o sistema facilitara la descarga completa de los datos
clinicos y de actividad registrados. El adjudicatario prestara el soporte
necesario para la realizacion de esta tarea en caso de que sea requerido
por el H120.

2. Integracion con Sistemas de Informacion del H120.

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

i. Central de monitorizacién de Obstetricia.

1. Datos demograficos.

2. Alertas.
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3. Datos continuos y discretos fetales y maternos recogidos (Ante
e Intraparto).

4. La integracion debe permitir en todo caso que los datos
recogidos por todos los monitores y comunicados a la central
sean volcados posteriormente a la Historia Clinica Electrdnica
(general o especifica de obstetricia) como datos estructurados
a través de mensajeria HL7.

ii. Sistema de informacidn de cuidados criticos (solucién ICCA de Philips).
En todos los equipos destinados a la monitorizacidn, el fabricante
debera acreditar compatibilidad con el sistema departamental ICCA
existente en el hospital, asi como con el sistema de recogida de datos
Capsule, bien sea a través de certificacién por parte del proveedor del
sistema o a través de evidencia de instalaciones existentes en Espaia o
Europa. A su vez, el fabricante debera proveer todos los elementos
necesarios para su conectividad con el sistema: salida de datos, version
de software y hardware compatible y cables de conexién si fuera
necesario; asi como de los trabajos de configuracion necesarios para su
integracidn en la solucién y flujo de trabajo implementado.

b. En caso de que fuera necesario algun tipo de hardware o sistema adicional o se
requieran tareas de integracién por parte de terceros, debera ser asumido por
el adjudicatario del contrato. Serd 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 implementacion del proceso de
trabajo definido por el hospital.

c. El método de integracidon a utilizar estard basado en consultas a través de
servicios web securizados, o bien mediante mensajeria estandar HL7, de
acuerdo a las guias de integracion del SERMAS y del H120. El licitador debera
acreditar el cumplimiento de los estandares indicados, adjuntando las
certificaciones correspondientes.

d. Ladisponibilidad de las integraciones indicadas en entorno productivo (entorno
asistencial real) deberd acreditarse al menos a través de uno de estos
mecanismos:

i. Certificacidn firmada por el representante legal del fabricante del
sistema con el que se requiere integracion.

ii. A través de referencias de implantacidn en entorno productivo en
hospitales nacionales o europeos. Para ello se requerird certificado
firmado por el representante legal del hospital en el que se hallen
implantadas en las condiciones requeridas en el pliego.
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e.

Hospital Universitario
saavaos 12 @ Octubre

El H120 podrd requerir, de forma adicional a lo establecido en el punto
anterior, la realizacion de una prueba técnica evaluable por el Servicio de
Informatica del H120 que certifique el cumplimiento del requisito. Los costes
de realizacion de esta prueba hacia terceros seran asumidos integramente por
el licitador. La negativa a realizar esta prueba por parte del licitador supondra la
no acreditacion de la disponibilidad de las integraciones requeridas en el pliego.

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

3. 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 ubicacién
establecida por el H120 y cumpliendo con los estdndares e instrucciones
corporativas. El equipamiento permitird la instalacién del software antivirus
corporativo del H120 o un mecanismo equivalente de proteccion.

Se llevard a cabo siempre que sea posible la integracién con el Directorio Activo
del H120 mediante LDAP para la gestién Unica de usuarios y accesos. El sistema
permitira su inclusidon en el Dominio SALUD del H120.

El equipamiento o sistema deberd 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
Protecciéon 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).

Los equipos dispondran de sistema operativo Windows 10 o superior o, en todo
caso, de un sistema operativo soportado por su fabricante durante la vida del
contrato. Un sistema operativo inferior, y especialmente si esta fuera de soporte
del fabricante, no es aceptable por motivos de obsolescencia tecnoldgica y
seguridad informatica, dado que se expondria a un riesgo superior de ataque
informatico y se contravendria lo establecido en el Reglamento General de
Proteccion de Datos y en el Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, por el que se
regula el Esquema Nacional de Seguridad en el ambito de la Administracion
Electrénica (ENS).

4. Conexion a lared de datos y requisitos de servidores.

a. La conexion 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
conexién a puertos RJ-45 (rosetas) con velocidades 10/100/1000.
b. Encaso de que el equipo tenga un interfaz de datos inalambrico, debera cumplir
con los estandares WIFI 802.11 a/b/g/n/ac, Frecuencias - 2,4 Ghz—5 Ghz, sobre
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protocolo WPA 2 (AES) y PSK para la protecciéon de los datos enviados por
encriptacion y la autenticacion 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.

d. Suministro de las licencias software correspondientes a las soluciones objeto del
contrato y a todas las soluciones software requeridas para el funcionamiento de
la solucidon en las condiciones de disponibilidad y seguridad establecidas, y de
acuerdo a las especificaciones del fabricante, incluyendo software base,
sistemas operativos, bases de datos, balanceadores de carga, motores de
integracién, etc. Debe incluirse el soporte y la actualizacién de las licencias
software, incluyendo todas las actualizaciones de seguridad y nuevas versiones,
durante toda la vida del contrato.

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 repercusion ambiental que tengan
lugar en el desarrollo de la actividad al H120.

Evitar las emisiones al aire, suelo y agua.
Reduccion de ruidos y olores.
Realizar un uso controlado de la energia y optimizar el consumo de recursos naturales.

Minimizary gestionar adecuadamente los residuos manteniendo un cuidado ambiental
durante el manejo, transporte, preparacién, utilizaciéon y eliminacién 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.

12.2 CONDICIONES PARTICULARES SOBRE RESIDUOQS:

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

Los residuos urbanos (papel, cartén, orgdanicos, 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 y reciclado de los residuos.
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- No utilizar, en la medida de lo posible, productos de limpieza que estén considerados
como peligrosos. En caso 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.

C':g. Hospital Universitario
saavecs 12 1@ Octubre

12.3 BUENAS PRACTICAS AMBIENTALES:

- Retirada y adecuada gestion 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

GALINDO Firmado digitalmente Firmado por MARTA
por GALINDO SEVILLANO MANTAS -
|IZQUIERDO |zquierDo ALBERTO el dia
ALBERTO - 01/10/2024 con un
Fecha: 2024.10.01 certificado emitido
14:24:42 +02'00'
Fdo: Alberto Galindo Izquierdo Fdo: Marta Sevillano Mantas
Jefe de S2 de Obstetricia y Ginecologia S.A.F. de Obstetricia y Ginecologia
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