AJUNTAMENT DE SANTANYi
Tel. 971653002 / fax 971163007
Placa Major, 12

07650 Santanyi - Illes Balears

Plec de condicions téecniques per a I'adjudicacié del subministrament de
desfibril-ladors externs semiautomatics (DESA) per a I'Ajuntament de
Santanyi

1 Objecte

L'objecte del present plec és definir les caracteristiques técniques que haura de reunir el
subministrament d'equips associats amb la cardio-proteccio a I'Ajuntament de Santanyi.

Es contempla el subministrament de 16 desfibril-ladors externs semi-automatics amb els seus
eléctrodes i bateries, tres vitrines exteriors per a I'emmagatzematge de desfibril-ladors, el
manteniment integral de tot I'equipament i la formacid necessaria per a I'Us dels
desfibril-ladors.

A efectes del present plec s'entén per:

Desfibril-lador semiautomatic extern (DESA): Producte sanitari que compleix amb la
normativa aplicable, capag¢ d'analitzar el ritme cardiac, identificar arritmies mortals tributaries
de desfibril-lacié i administrar una descarrega eléctrica, amb la finalitat de restablir un ritme
cardiac viable, amb alts nivells de seguretat.

2 Caracteristiques dels equips
Els equips a subministrar hauran de complir amb les seglients condicions:
e Caracteristiques fisiques
0 Equip portatil de poes no superior als 3 kg.
O La dotacid de I'equip ha d'incloure bossa o maleta de transport
e Formadelaona
0 Ona bifasica
e Seqliencia de sortida de energia
0 Nivells multiples configurables

O Programa pediatric amb electrodes especifics o qualsevol altre sistema que
garanteixi la funcionalitat del programa pediatric

e Sistema d'ajuda a la diagnosi

0 L'equip ha de realitzar una analisi del pacient, tot determinant els ritmes
desfibril-ladors, fibril-lacié ventricular i taquicardia ventricular

O Elsistema d'analisi de I'ECG ha d'avisar de quan sigui apropiada la descarrega
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0 L'equip només carrega per administrar una descarrega si el sistema d'ajuda aixi
ho determina

e (Capacitat de I'equip
0 Temps de carrega menor a 10 segons

0 Temps d'analisi i i preparacid de la descarrega (incloent temps de carrega)
inferior als 25 segons

e Controls
O Polsador On/Off per a I'activacio de I'equip
O Polsador per a la descarrega
e Interficie d'usuari
0 Suport a l'usuari mitjancant indicadors lluminosos i acustics
e Condicions ambientals
0 Proteccié enfront pols i liquids minima IP55
O Funcionament entre 02Ci502C
e Autocontrol

0 Sistema auto-test automatic de l'equip, que comprengui tant equip com
bateria, amb periodicitat d'una vegada al dia

e Bateria
O Bateria de Liti amb capacitat minima de 100 descarregues
O Vida util de tres anys en espera, com a minim, des de la posada en servei
e Electrodes
0 Eléctrodes per a adult i pediatrics, preconnectats, autoadhesius i d'un sol Us
O Vida util minima de dos anys
e Vitrines
0 Seran metal-liques, aptes per a la seva instal-lacié a I'exterior
0 Podran incorporar un desfibril-lador en el seu interior
3 Normativa aplicable
El DESA, el seu manteniment i la seva instal-lacid s'haura d'ajustar a la normativa segiient:
e Reial decret 1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen els productes sanitaris.
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e Decret 137/2008, de 12 de desembre, pel qual es regula I'Gs de desfibril-ladors externs
semiautomatics en centres no sanitaris de les illes balears

Com a garantia de qualitat i de compliment dels requisits legals dels DESA s'haura de comptar
amb:

e Marcat CE annex |l de la Directiva 93/42/CEE per als DESA i eléctrodes

e Declaracid de conformitat CE (DESA i eléctrodes) que inclogui la referéncia a les
normes aplicades

e Anotacid en el registre de comunicacio, segons article 22 del Reial decret 1591/2009,
de 16 d'octubre

El licitador aportara declaracié en la que consti que els equips oferts compleixen amb les
normes sectorials, nacionals i europees que li son d'aplicacié.

4 Formacio
4.1 Formacio per a I'Us de desfibril-ladors externs semiautomatics

S'impartira formacié per a un minim de 50 persones, segons el que estableix el Decret
137/2008 en el seu annex |.

A la finalitzacié de la formacio es fara entrega de certificat d'acreditacié de la formacio, segons
model de I'annex V del D. 137/2008, amb una vigéncia de 3 anys.

4.2 Curs de reciclatge per a I'is de desfibril-ladors externs semiautomatics

S'impartira curs de reciclatge per a les persones que disposin de formacié per a I'Us de
desfibril-ladors, considerant un minim de 50 persones, segons el que estableix el Decret
137/2008 en el seu annex Ill.

A la finalitzacié del curs de reciclatge es fara entrega de certificat d'acreditacié de del curs,
segons model de I'annex V del D. 137/2008, amb una vigéncia de 3 anys.

5 Posada en servei
La ubicacid definitiva dels DESA es facilitara a I'adjudicatari a la firma del contracte.

S'entendra per entrega la instal-lacié i la posada en servei de l'equip, amb inclusié de les
proves de validacid, realitzacié dels controls necessaris per al seu Us immediat i la formacid
necessaria per al seu Us. També es requerira del Registre de DESA a la Direccid General de
Salut Publica i Consum, aixi com de la senyalitzacié del DESA mitjancant cartell indicatiu i
senyalitzacié segons annex VI del D. 137/2008.

A més de la informacié necessaria i acreditada, es facilitaran les instruccions per escrit i en
catala o castella, descrivint totes les funcions i condicions d'us i funcionament.
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6 Garantia dels equips

El periode minim de garantia dels equips sera:
e DESA: minim de 2 anys
e Bateria: minim de tres anys
e Electrodes: minim de dos anys

La garantia, a tots els efectes, cobrira els errors de funcionament imputables a defectes de
fabricacio de I'equip i els seus components.

7 Manteniment dels equips

L'adjudicatari estara obligat a proporcionar el manteniment durant tot el periode del
contracte, que incloura:

e Manteniment preventiu incloent desplacaments, ma d'obra i peces. Per a tal fi es
realitzaran revisions periodiques, in situ, dels equips, amb la periodicitat que el
fabricant dels equips consideri oportuna

e Manteniment correctiu incloent desplagament, ma d'obra i peces

o Test de seguretat

e Teléfon d'atencid en cas d'averies

e Notificacié de les incidéncies a la Direccié General de Salut Publica i Consum

e Garantia de servei d'assistencia tecnica en menys de 24 hores des de la notificacié de
gualsevol incidencia

e Actualitzacions de software que es puguin requerir per a augmentar la seguretat i
fiabilitat dels equips

e Reposicio per Us o caducitat dels eléctrodes i bateries

Qualsevol peca o material substituit disposara d'una garantia d'un any (excepte equips amb
garantia minima a |I'apartat 6) a contar des de la reposicié d'aquest.

en cas de fallida o deteriorament prematur de les noves peces durant el periode de garantia,
totes les despeses de reposicid de les peces, ma d'obra, materials i desplagament, correran a
carrec del contractista.

Aquest manteniment no tindra cost addicional i estara inclos dins el propi contracte.

Actuacio en cas d'inoperativitat d'algun equip. Si durant el periode del contracte, algun dels
equips queda fora de servei durant un temps superior a tres dies, a contar des de la notificacio,
I'empresa adjudicataria estara obligada a substituir-lo per un altre de les mateixes
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caracteristiques fins a l'entrega de l'original. en aquest cas l'adjudicatari assumeix la
responsabilitat i cost associats a la tramitacié de garanties, enviaments, recepcid i substitucio
dels equips.

8 Preu unitari

El preu unitari de cadascuna de les setze unitats a subministrar, incloent formacié, posada en
servei, garantia i manteniment de cadascuna, en base al preu de mercat, és de 1.425,00€ (IVA
inclos).

Santanyi, 17 d'octubre de 2017

L'enginyer industrial

Miquel Adrover Palou



	Plec de condicions tècniques per a l'adjudicació del subministrament de desfibril·ladors externs semiautomàtics (DESA) per a l'Ajuntament de Santanyí 
	1 Objecte 
	2 Característiques dels equips 
	3 Normativa aplicable 
	4 Formació 
	4.1 Formació per a l'ús de desfibril·ladors externs semiautomàtics 
	4.2 Curs de reciclatge per a l'ús de desfibril·ladors externs semiautomàtics 
	5 Posada en servei 
	6 Garantia dels equips 
	7 Manteniment dels equips 
	8 Preu unitari 


