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AYUNTAMIENTO

PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS PARA LA ADJUDICACION DEL SUMINISTRO DE
12 DESFIBRILADORES SEMIAUTOMATICOS (DESA) Y 12 VITRINAS PARA SU
PROTECCION. ASi COMO SUS FUNGIBLES (PARCHES DE ADULTOS Y PEDIATRICOS Y
BATERIAS)

1.- OBJETO DEL CONTRATO
El objeto del presente pliego es definir las caracteristicas técnicas que deberan reunir estos
equipos de cardio-proteccion:

e El suministro de 12 desfibriladores semiautomaticos (DESA) y 12 vitrinas-cabinas de
proteccion y conservacion de los mismos.

e Los fungibles: baterias y parches de conexién tanto para adultos como pediatricos.

¢ El mantenimiento integral de este equipamiento durante el periodo de garantia.

A los efectos del presente pliego se entiende por:

¢ Desfibrilador semiautomatico externo (DESA): Equipo técnico homologado para su
uso por la legislaciéon vigente que, aplicado sobre el térax del paciente, es capaz de
analizar el ritmo cardiaco, identificar las arritmias mortales tributarias de desfibrilacion
y, mediante la pulsacion de un botén, producir la descarga eléctrica cuando el aparato
lo determine con la finalidad de restablecer un ritmo cardiaco viable, con altos niveles
de seguridad (articulo 2 Real Decreto 365/2009, de 20 de noviembre por el que se
establecen las condiciones y requisitos minimos de seguridad y calidad en la
utilizacién de desfibriladores automaticos y semiautomaticos externos fuera del ambito
sanitario y articulo 3 del Decreto 30/2019, de 12 de febrero, del Gobierno de Aragon,
por el que se regula el uso de desfibriladores automatizados externos fuera del &mbito
sanitario).

¢ Fungibles: Elementos complementarios que permiten el uso de los desfibriladores,
bien porque aportan la energia necesaria para su funcionamiento (baterias) o porque
son el nexo de unién entre el DESA y el paciente (parches de adultos y pediatricos);
llevan a cabo las lecturas de parametros y, en caso necesario, permiten ejecutar la
descarga eléctrica cuando el sistema de diagnéstico del aparato lo determina.

¢ Mantenimiento integral del equipamiento: Todas aquellas acciones (inspecciones,
revisiones, reparaciones, etcétera) llevadas a cabo por personal de la empresa
adjudicataria, tanto en el lugar donde se encuentran ubicados los equipos como en el
servicio técnico de la empresa durante el periodo de garantia.

2.- CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS EQUIPOS
Los equipos a suministrar deberan cumplir las siguientes caracteristicas técnicas:

DESFIBRILADOR:

Caracteristicas Equipo portatil, compacto y peso no superior a 3 kilos. Debera
fisicas incluir bolsa 0 maleta de transporte.

Forma de la onda Bifésica.

Secuencia de Niveles multiples, configurables hasta 200 Julios.

salida de energia Parches especificos que garantice la funcionalidad del
programa pediatrico.
Sistema de ayuda | Andlisis del paciente: Ritmos desfibrilables; fibrilacion
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administrar una descarga si el
diagndstico asi lo determina.

sistema de ayuda al

Capacidad del

Tiempo de carga: Menor de 10 segundos a 200 julios.

equipo Tiempo de andlisis y preparacion de la descarga
(incluyendo el tiempo de carga): Inferior a 30 segundos.
Controles Activacion del equipo: Boton ON / OFF.

Boton de descarga.

Interfaz de usuario

Ayuda al usuario: Mediante mensajes de voz en castellano,
tonos audibles e indicadores luminosos.

Avisos con voz clara y concisa, perfectamente audibles.

Guia RCP: Mensajes de voz y diagramas para realizar RCP
en adultos y nifos.

Indicador: Pantalla LCD de alta definicion.

Condiciones Sellado: Proteccion liquidos IPX5. Proteccién polvo: IP5X.

ambientales Temperatura: Funcionamiento / Stanby de 0° C — 50° C.

Autocontrol Sistema de autotest automatico del equipo con una frecuencia
de, al menos, una vez al dia tanto del dispositivo como de la
bateria.

Accesorios incluidos:

Bateria Bateria de litio.
Capacidad: Minimo 200 descargas (a 200 J)
Vida util: Minimo de 3 afios de vida en espera desde la
puesta en marcha.

Parches Minimo de dos parches de adultos y uno pediatrico,
preconectados, autoadhesivos y desechables. Asi como
sistema informatizado de registro de sucesos.

Vida util: Minimo de 2 afios.
VITRINAS:

Caracteristicas Vitrina-cabina con puerta transparente para la proteccién y
conservacion del desfibrilador.
Vida util: Minimo de 3 afios.

Se aportara descripcion y ficha técnica de los articulos a suministrar junto con su fotografia.

3.- NORMATIVA APLICABLE
Normativa sectorial:
e Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios.
¢ Real Decreto 365/2009, de 20 de marzo, por el que se establecen las condiciones y
requisitos minimos de seguridad y calidad en la utilizacion de desfibriladores
automaticos y semiautomaticos externos fuera del ambito sanitario.
e Decreto 30/2019, de 12 de febrero, del Gobierno de Aragén, por el que se regula el
uso de desfibriladores automatizados externos fuera del &mbito sanitario.

Normativa técnica:

Cdédigo de norma Titulo

EN 60601-2-4:2011 Equipos electromédicos. Requisitos particulares para la
seguridad bésica y caracteristicas de funcionamiento

esencial de desfibriladores cardiacos.
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UNE-EN 60601-1- Equipos electromédicos. Parte 1. Requisitos generales
1:2002 para la seguridad. Secciéon 1. Normas colaterales.
Requisitos de seguridad para sistemas electromédicos.

UNE-EN 60601-1- Equipos electromédicos. Parte 1-2: requisitos generales
2:2008 para la seguridad basica y funcionamiento esencial.
Norma colateral: compatibilidad electromagnética.
Requisitos y ensayos.

UNE-EN 62353:2009 | Equipos electromédicos. Ensayos recurrentes y ensayos
después de la reparacion del equipo electromédico.

Como garantia de calidad y de cumplimiento de todos los requisitos legales los DESA
deberan contar con:
e Marcado CE, Anexo Il de la Directiva 93/42/CEE.
¢ Declaracion de conformidad CE que incluya la referencia a las normas aplicables.
e Anotacion en el registro de comunicacion segun articulo 22 del Real Decreto
1591/2009, de 16 de octubre.

El licitador aportaréd declaracion expresa en la que conste que los equipos ofertados cumplen
con las normas nacionales y europeas que les sean de aplicacion.

Se facilitardn instrucciones por escrito en castellano describiendo las condiciones de uso y
funcionamiento de los equipos.

4.- PLAZO DE ENTREGA Y PUESTA EN FUNCIONAMIENTO
El plazo de entrega sera de un maximo de 30 dias contados a partir del siguiente al de la
formalizacion del contrato.

Correspondera a la empresa adjudicataria la entrega de los equipos en los centros que el
Servicio de Centros Civicos del Ayuntamiento de Zaragoza le indique. Sera imprescindible
para la aceptacién y abono de la factura que la misma vaya acompafiada de los albaranes de
entrega firmados y sellados por la persona responsable de cada centro.

5.- GARANTIA DE LOS EQUIPOS
El periodo de garantia, a todos los efectos, de los equipos sera:

Garantia minima
DESA: 2 afios
Baterias del desfibrilador 3 afios
Parches 2 afos
Vitrinas 3 afios

6.- MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS
El adjudicatario estara obligado a proporcionar un mantenimiento integral durante el periodo
de vida (til de los equipos, que deberd incluir en todo caso:

e Mantenimiento preventivo incluyendo desplazamiento, mano de obra y piezas. Para
ello se realizaran revisiones periddicas, in situ, de los equipos con la periodicidad que
la empresa considere adecuada.

e Mantenimiento correctivo incluyendo desplazamiento, mano de obra y piezas.

e Test de seguridad.

e Teléfono de atencidn de averias.
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e Garantia de servicio de asistencia técnica en menos de 24 horas desde la notificacion
de cualquier incidencia.

e Actualizaciones de software que puedan requerirse para aumentar la seguridad y
fiabilidad.

6.1.- El mantenimiento, durante el periodo de garantia de los equipos, sera gratuito:
Cualquier pieza o material que sea sustituido tendra una garantia de, al menos, un afio a
contar desde su reposicién. En caso de fallo o deterioro prematuro de estas nuevas piezas
durante su periodo de garantia, todos los gastos de la reposicion de las piezas y materiales
incluyendo la mano de obra y su desplazamiento, correrdn por cuenta de la empresa
adjudicataria.

6.2.- Actuacién en caso de inoperatividad de algun equipo: Si, durante el periodo de
garantia, alguno de los aparatos y/ o equipos, junto con sus fungibles, quedara fuera de
funcionamiento, la empresa adjudicataria vendra obligada a sustituirlo por otro de las mismas
caracteristicas en un plazo no superior a tres dias a contar desde la notificacion por parte del
Servicio de Centros Civicos.

El adjudicatario asume la responsabilidad y costes asociados a la tramitacion de garantias,
envio, recepcioén y sustitucién de los equipos incluida la mano de obra y los desplazamientos.
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