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ASUNTO: MANTENIMIENTO EQUIPAMIENTO ESTERILIZACION.

Este contrato pretende dar continuidad con el contrato de mantenimiento del
equipamiento de la Central de Esterilizacién del Hospital de Fuenlabrada, con el fin de
realizar las acciones preventivas, correctivas, técnicos legales o de mejora del
equipamiento objeto de este contrato.

La prestacion del servicio comprendera el mantenimiento integral de los equipos de la
central de esterilizacién y que se contemplan en el Anexo del pliego técnico de este
procedimiento, con sus accesorios inherentes a cada uno de ellos (elementos eléctricos
0 mecanicos), tanto si estan prestando servicio en la actualidad como si son
incorporados al Hospital durante la duracién del contrato , por adquisicién o ampliacién
de equipamiento, incluyendo asistencia técnica, piezas, elementos auxiliares, mano de
obra, desplazamientos, dietas, transportes / mensajeria y demas gastos que puedan
derivarse de su cumplimiento.

Engloba los trabajos de mantenimiento conductivo, preventivo, correctivo y modificativo
sin limitacién de horarios, mano de obra, ni materiales a emplear sobre los equipos e
instalaciones existentes, objeto de este contrato.

El contrato anterior PA S 15/004 se realiz6é por un periodo de 2 anos desde el 1 de
noviembre de 2015 hasta el 30 de octubre de 2017 por importe de 59.656,44 € (base
imponible) mas 72.184,29 €(IVA).

Prorroga: Se realiza por un periodo de 2 afios desde el 1 de noviembre de 2017 al 30
de abril de 2019 por un importe de 72.184,29 € IVA incluido.

Dada la importancia de este expediente, y hasta la publicacion del nuevo expediente,
se ha realizado para no dejar sin mantenimiento y se puedan realizar las acciones
preventivas, correctivas o de mejora, analizando a su vez los problemas detectados y
sus causas, proponiendo mejoras que eviten la repeticion de los mismos, con el fin de
lograr las mejores prestaciones, funcionalidad y seguridad en el uso, tanto para
pacientes como para usuarios, de los equipos de la central de esterilizacion del
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE FUENLABRADA se ha realizado la pertinente
contratacion de los servicios desde el 1 de noviembre de 2019 hasta el 30 de
septiembre de 2022 por un importe de 67.632,33 € sin IVA.

Asi mismo durante este periodo y hasta su desinstalacion en diciembre de 2022, se
han contratado el mantenimiento de los generadores de vapor, que daban servicio a
los autoclaves de la central, por un importe total de 43.542,15 € sin IVA.

Durante este periodo y ante la necesidad de la central se ha acometido varias
actualizaciones con suministros de nuevos equipos, como el suministro de dos nuevos
autoclaves segun PA SUM 19/025 y la sustitucion del tunel de lavado el cual por
antigiledad y los problemas técnicos continuos los cuales impedian su utilizacion
normal afectando negativamente a la actividad de la central se sustituyé por dos
lavadoras segun PA SUM 19/013.
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A finales de afno 2021, se tuvo que acometer el arrendamiento de 3 lavadoras mas,
para la sustitucién de dos lavadoras Hamo de la central (AF30510 y AF30511) las
cuales no tenian reparacion posible, afectando a la actividad normal del Servicio,
ademas con el incremento de la actividad quirurgica y al aumento de un autoclave en
la central con la actuacion realizada con la adquisicion descrita anteriormente
(suministro de autoclave) la Central paso de 3 autoclaves a 4, por lo que la parte de
lavado suponia un “tapon” en el proceso a realizar del diferente material a esterilizar.

Este arrendamiento fue efectivo en el primer trimestre del afio 2022, estos equipos
desde entonces han pasado a ser parte del inventario del fisico y por lo tanto deben
ser incluidos en el procedimiento el coste de adquisicidn asi como su mantenimiento
en las mismas condiciones que el resto desde la finalizacién del periodo de garantia.

Ademas, este nuevo expediente también dara cobertura de asistencia técnica al
autoclave de investigacion, el cual, en la actualidad esta cubierto por el contrato CM S
22/026, por un importe de 5.600,00 € sin IVA. Asi como a todo el sistema de trazabilidad
instalado y que sale de garantia, en la adquisicién de autoclaves segun PA SUM
19/025.

Los equipos objeto de este procedimiento forman parte del Servicio de Esterilizacion
del Hospital de Fuenlabrada, sus caracteristicas técnicas tan especificas y dada la
importancia para la actividad quirurgica y asistencial, el correcto funcionamiento de la
central hacen que STERIS Iberia S.A., sea la Unica Compafiia que en exclusiva para
Espafa comercialice, distribuya repuestos originales, instale y mantenga los equipos
objeto del asunto referenciado, por lo cual:

e Lasreparaciones y preventivos se realizan segun los procedimientos marcados
por el fabricante y por técnicos acreditados.

e Los técnicos especialistas de STERIS, estan formados y acreditados en el
mantenimiento correctivo y preventivo de este equipamiento.

Estos dos puntos y su cumplimiento garantizan que las reparaciones y mantenimientos
mantienen el CE original del equipo.

Dado que la pérdida del marcado CE supone incumplir las recomendaciones de la
Circular 3/2012 de la AEMPS, en relacion con la asistencia técnica del equipamiento
médico encaminadas a mantener las garantias sanitarias obtenidas mediante el
cumplimiento de los requisitos esenciales de la legislacion de producto sanitarios y la
evaluaciéon de su conformidad, en aras a la proteccion de la salud de los pacientes,
usuarios y terceras personas.

Estas recomendaciones se encuentran destinadas a la asistencia técnica de los
equipos médicos regulados por el R.D. 1591/2009, de 16 de octubre, los equipos e
instrumentacion de diagndstico regulados por el R.D. 1662/2000, de 29 de septiembre,
y los programadores de productos sanitarios activos regulados por el R.D. 1616/2009,

de 26 de octubre.
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