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PLEC DE CLAUSULES TECNIQUES QUE REGIRAN LA CONTRACTACIO
DEL SERVEI DE MANTENIMENT | CONSERVACIO DELS
DESFIBRIL-LADORS SEMIAUTOMATICS DE L’INSTITUT DEL TEATRE
UBICATS EN LA SEU DE BARCELONA | EN EL CENTRE TERRITORIAL
DEL VALLES | LA FORMACIO EN EL SEU US

1. Objecte

Es objecte d’aquest plec fixar les condicions de les prestacions del servei de
manteniment i conservacié dels 3 desfibril-ladors semiautomatics (DESA),
accessoris i complements que disposa I'Institut del Teatre, aixi com la formacié
homologada del personal que n’ha de fer Us en cas d’emergéncia.

El lloc fixat per a la prestacio dels serveis objecte del contracte és:

e SEU CENTRAL: Plaga Margarida Xirgu, s/n 08004 Barcelona
e CENTRE DEL VALLES: Plaga Did6, 1 08221 Terrassa

2. Abast del contracte
L’abast del present contracte inclou:

- El manteniment preventiu dels desfibril-ladors relacionats.

- El manteniment correctiu necessari dels desfibril-ladors relacionats.

- La correcci6 de defectes detectats en inspeccions reglamentaries
obligatories.

- Laformacié del personal acreditat per a I'us dels desfibril-ladors relacionats.

- L’assessorament tecnic i I'elaboracié de la documentacid relacionada en
aguest plec.

Per altra banda, el preu del manteniment presentat pel licitador en la seva
oferta, pel periode de vigéncia del contracte, incloura tots els costos associats a
aguest manteniment, incloent-hi els relatius a la reposicio i substitucio de
fungibles dels desfibril-lador, cabines i qualsevol altra intervencié que s’hagi de
dur a terme en les tasques de manteniment

3. Normativa d’aplicacio

Reial decret 365/2009, de 20 de marg, pel qual s’estableixen les condicions i
els requisits minims de seguretat i qualitat en la utilitzacié de desfibril-ladors
automatics i semiautomatics externs fora de I'ambit sanitari.
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Reial decret 1591/2009, de 16 d’octubre, pel qual es regulen els productes
sanitaris.

Decret 151/2012, de 20 de novembre, pel qual s’estableixen els requisits per a
la instal-lacio i I'us de desfibril-ladors externs fora de I'ambit sanitari i per a
I'autoritzacié d’entitats formadores en aquest Us

Decret 30/2015, de 3 de marc, pel qual s’aprova el cataleg d’activitats i centres
obligats a adoptar mesures d’autoproteccid i es fixa el contingut d’aquestes
mesures.

Reglament (UE) 2017/745 del Parlament Europeu i del Consell, de 5 d’abril,
sobre els productes sanitaris, pel qual es modifica la Directiva 2011/83/CE, el
Reglament (CE) num. 1223/2009 i pel qual es deroguen les Directives
90/385/CEE i 93/42/CEE del Consell.

4. Relacio de desfibril-ladors objecte del manteniment

e Desfibril-lador semiautomatic 1 — NUm. de serie 110002591
Marca: Defibtech
Model: Lifeline DDU-100E
Nom de fabricant o distribuidor: Izasa Hospital, SL
NuUm. registre DEA: 3521
Ubicaci6: Barcelona (Seu de I'Institut del Teatre. Planta baixa)

e Desfibril-lador semiautomatic 2 — Nim. de séerie 110002580
Marca: Defibtech
Model: Lifeline DDU-100E
Nom de fabricant o distribuidor: Izasa Hospital, SL
NuUm. registre DEA: 3520
Ubicacié: Barcelona (Seu de I'Institut del Teatre. Soterrani 2)

e Desfibril-lador semiautomatic 3 — Num. de série 110002650
Marca: Defibtech
Model: Lifeline DDU-100E
Nom de fabricant o distribuidor: 1zasa Hospital, SL
NuUm. registre DEA: 3600
Ubicacié: Terrassa (Centre Territorial del Valles de I'Institut del Teatre).

5. Descripcio dels treballs del manteniment preventiu

El servei ha de garantir, per a cada desfibril-lador, el manteniment i conservacio
seguint, en relaci6 amb els terminis i l'abast de les operacions, les
prescripcions del fabricant recollides al manual de I'equip, de conformitat amb
l'article 3.3.3, el Decret 151/2012 i el Reglament (UE) 2017/745.
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El servei de manteniment i conservacio es fara, com a minim, un cop a l'any i
incloura les seguents actuacions:

- Estat dels eléctrodes adults (un joc per desfibril-lador).

- Estat dels electrodes pediatrics (un joc per desfibril-lador).

- Revisio dels connectors dels eléctrodes.

- Comprovacié connexid/desconnexio dels electrodes.

- Comprovacio insercid/extraccio de la bateria principal.

- Comprovaci6 insercid/extraccio de la bateria 9V.

- Substitucio de la pila de liti 9V de la bateria principal del DEA.

- Comprovacio del funcionament led de la bateria.

- Test manual amb descarrega i comprovacio de versio.

- Estudi i calibrat del desfibril-lador: test funcional de fiabilitat i estudi de
seguretat electrica (proves de descarrega).

- Comprovacio funcionament del led del desfibril-lador.

- Comprovacié del bon estat de la cabina i substitucié, si €s necessari.

- Estat de la carcassa i substitucio, si és necessari.

- Comprovacio de la correcta obertura i tancament de la carcassa de la
cabina.

- Comprovacio de la sirena d’alarma de la cabina.

- Substituci6 de les piles de la cabina.

- Comprovacio d’alarma d’obertura de la cabina.

- Comprovacio de la il-luminacio de la cabina.

- Reuvisi6 i reposicio, si escau, dels elements auxiliars de rescat (tisores
amb bec d’anec, tovalloletes, maquina per rasurar i guants esterils...).

- Reuvisio de la senyalitzacié que indica la ubicacié del desfibril-lador.

- Neteja de l'interior i de I'exterior de la cabina.

A les revisions anuals:

- Se substituiran els elements amb final de vida atil de desfibril-ladors i
cabines (piles).

- Se substituira, si és necessari, la targeta d’'emmagatzematge de dades.

- Se substituira, si és necessari, la cabina o carcassa de la mateixa.

- Se substituiran les bateries abans que finalitzi el periode de caducitat
fixat pel fabricant (també quan es detecti que el seu funcionament és
incorrecte).

- Se substituiran els eléctrodes pediatrics i adults abans que s’esgoti el
periode de caducitat fixat pel fabricant (també es substituira en cas de
ser utilitzat o si s’han deteriorat).

Se substituiran tots aquells elements que tinguin data de caducitat inferior a un
any o, alternativament, s’acordara una visita extraordinaria entre revisions
anuals per fer aquestes substitucions.
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Aixi mateix, el contractista haura de procedir a les actualitzacions de software
dels desfibril-ladors que s’hagin d’efectuar per tal d’adaptar-lo a les
recomanacions de 'European Ressuscitation Councyl.

Tots els materials que s’hagin de reposar, han de disposar del marcatge CE.

Tots els accessoris i recanvis per als desfibril-ladors han de ser oficials per als
desfibril-ladors Defibtech Lifeline:

- Electrodes de desfibril-lacio per adults (913DDP-100).
- Eléctrodes de desfibril-lacié pediatrica (913DDP-200P).
- Bateria 2800 de 7 anys de vida util (913DCF-210).

En cas que el contractista detecti que algun/s dels desfibril-ladors pateix alguna
incidencia, es substituira I'aparell per un desfibril-lador del mateix model o
analeg, durant les primeres 24 hores posteriors a la finalitzacio de les tasques
de manteniment preventiu, amb I'obligacio del contractista de substituir 'aparell
durant tota la reparacio de I'aparell avariat. En cas de que el desfibril-lador de
substitucié no sigui el mateix model, caldra I'aprovacié prévia de I'Institut del
Teatre (el model de substitucié disposara de les mateixes prestacions o
superiors. Un detall d’aquestes caracteristiques es resumeixen al punt 12
d’aquest Plec).

En finalitzar la revisi6 anual, el contractista haura de lliurar la seguent
documentacio, dins el periode maxim de 15 dies naturals posteriors:

- Fitxa de revisio tecnica per a cada desfibril-lador que inclogui totes les
operacions de manteniment i conservacio realitzades, aixi com les dates
de caducitat dels diferents elements que hi formen part (electrodes,
bateria, etc.).

- Certificat d’inspeccio técnica per a cada desfibril-lador, en el qual
s’acrediti el correcte estat i funcionament del desfibril-lador i dels seus
components.

- Documentacio detallada del test funcional i de seguretat electrica dels
desfibril-ladors.

En cas que I'Institut del Teatre vulgui traslladar algun desfibril-lador a una altra
ubicaci6 més adequada, sera responsabilitat de I'empresa contractista fer
aquest trasllat.

Tot manteniment a realitzar es planificara préviament en coordinacié amb els
centres de I'Institut del Teatre, per tal de garantir I'efectivitat de les visites.
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6. Substitucio dels desfibril-ladors durant el manteniment preventiu

Els desfibril-ladors retirats pel contractista per poder fer I'estudi i calibrat dels
desfibril-ladors, que inclou el test de fiabilitat i I'estudi de seguretat electrica,
seran substituits pel mateix model (Debitech Lifeline), o pel proposat pel
contractista, sempre hi quan aquest ultim compleixi amb tots els requisits
establerts a la clausula 12 d’aquest plec, de tal forma que en tot moment hi hagi
desfibril-ladors operatius a les instal-lacions de I'Institut del Teatre.

El procés de revisid i retorn dels desfibril-ladors propietat de I'Institut del Teatre
sera inferior a 15 dies naturals.

7. Descripcio dels treballs del manteniment correctiu

Si es detecta que el desfibril-lador pateix alguna incidencia, el contractista
substituira I'aparell per un desfibril-lador del mateix model o analeg, dins les
primeres 24 hores des del moment en que se li comuniqui I'avaria, i durant tota
la reparacio de I'aparell avariat.

En cas que el desfibril-lador sigui utilitzat, el contractista fara la descarrega de
dades i presentara el corresponent informe adrecat a la Geréncia de I'Institut
del Teatre. El contractista haura de fer una revisid, presentant igualment a
I'Institut del Teatre certificat dels treballs efectuats. Deixara operatiu el
desfibril-ladors en el mateix moment que es realitzi la descarrega de dades. En
cas que sigui necessari retirar-ho, fins a la restitucio del ple funcionament del
desfibril-lador, es substituira per un desfibril-lador del mateix model en un
maxim de 24 hores.

En ambdds casos, si el desfibril-lador de substitucié no és el mateix model
(Debitech Lifeline), caldra I'aprovacié prévia de I'lnstitut del Teatre. EI model
disposara de les mateixes prestacions o superiors, establertes a la clausula 11
del present plec.

8. Gestiod: notificacid i informacio

L’empresa contractista realitzara certificats de revisio en qué indiqui les
comprovacions i manteniments realitzats, aixi com els defectes detectats.

L’empresa contractista sera la responsable de gestionar els tramits
administratius que es regulen en el Decret 151/2012, de 20 de novembre
indicat a la clausula 2 del present plec (atenent les modificacions legals que es
puguin produir):
- Inscripcié dels alumnes en el Registre de formacié per a I'us de
desfibril-ladors per personal no sanitari.
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- Certificat com a personal no sanitari per a l'autoritzacié de I'lis del DEA
regulat per 'drgan competent en mateéria d’'ordenacié professional de la
Direcci6 General d’Ordenacié Professional i Regulaciéo Sanitaria del
Departament de Salut de la Generalitat de Catalunya i

- Inscripcid, per modificacions dels DEA, en el Registre de desfibril-ladors
fora de I'ambit sanitari.

En cas de fer-se Us del desfibril-lador, 'empresa contractista realitzara un
informe medic amb la informaci6é registrada pel desfibril-lador. Lliurara la
informacio a I'lnstitut del Teatre. L’empresa tindra I'obligacié de guardar totes
les dades registrades durant 10 anys amb un format actualitzat que permeti el
seu acceés rapid i facil.

En cas de produir-se un incident advers associat al desfibril-lador, I'empresa
contractista realitzara una investigacié comunicant els fets a I'Institut de la
Teatre i a les autoritats competents seguint les guies de vigilancia de TAEMPS i
MEDDEYV 2.12.

9. Formacio del personal acreditat per fer Us dels desfibril-ladors
La formacié del personal de I'Institut del Teatre sera a carrec del contractista.

D’acord amb el Decret 151/2012, de 20 de novembre, el personal autoritzat per
I'ds de desfibril-lador ha d’acreditar la superacié de la formaci6 homologada
inicial, aixi com l'actualitzacié de la formacié mitjancant un curs de formacio
continuada.

Els cursos de formacid seran impartits per personal instructor (treballador de
'empresa contractista) acreditat d’entitats formadores autoritzades (article 7.1,
7.418 del Decret 151/2002).

Per a la realitzacio dels exercicis practics de la formacio, 'empresa contractista
utilitzara un desfibril-lador de la mateixa marca i model que els existents a
I'Institut del Teatre.

Finalitzada la formacio, es lliurara a I'Institut del Teatre el corresponent certificat
acreditatiu de la superacio del curs per a cada un dels treballadors. Al certificat,
hi ha de figurar 'esment al fet que el curs I'ha impartit una entitat autoritzada
pel departament competent en materia de salut (Direccid6 General d’Ordenacio
Professional i Regulacio Sanitaria del Departament de Salut de la Generalitat
de Catalunya), d’acord amb el programa formatiu establert amb aquest efecte,
regulat a l'article 7 del decret 151/2012, de 20 de novembre, i la signatura de la
persona o persones instructores responsables.

L’empresa contractista comunicara al departament competent en matéria de
salut, a la finalitzacio de cada curs, la relacié de persones que hagin superat els

Document signat electronicament. Firmes valides. Es copia auténtica de I'original electronic. 3]

Codi Segur de Verificacio (CSV): 7Tbee10042b9d45c1820f Adreca de validacio: https://seuelectronica.diba.cat
Pagina 6



Diputacio Institut del Teatre
Barcelona

cursos de formacié i les persones instructores que n’hagin estat les
responsables, als efectes d’inscriure-les en el Registre de formacio per a I'is de
desfibril-ladors per personal no sanitari.

L’empresa contractista tramitara certificats i diplomes de la formacio realitzada
per lliurar-la a I'Institut del Teatre.

El contingut dels programes formatius, la durada i el nombre maxim d’alumnes
per classe s’ajustara al que estableix el Decret 151/2012 (atenent a les
modificacions legals que es puguin produir).

La formacio es realitzara als centres de treball de I'Institut del Teatre.

Les dates i horaris dels cursos de formacié seran els acordat entre I'Institut del
Teatre i 'empresa contractista.

La formacio incloura, a carrec del contractista:
Formacié homologada inicial

e Primer any del contracte, dos grups (cursos) de formacié de 8 persones
per grup.

e La resta d’anys del contracte es fara una formaci6 homologada inicial
per un grup de 8 persones.

Aquesta formacid, realitzada d’acord amb I'annex 1 del Decret 151/2012, sera
completada amb un curs de primers auxilis d’'una durada minima de dues hores
gue es dirigira als grups anteriors i que s’impartira amb identica periodicitat.

Formaci6 continuada (reciclatge)

Formacié continuada anual, d’acord amb lI'annex 3 del Decret 151/2012, dels
empleats que disposen de la formacio homologada per fer Us del desfibril-lador
(actualment 60 persones). A aquesta formacié continuada caldra afegir, a les
persones actualment formades (60 persones), i aquelles que realitzin
anualment la formacié homologada inicial.

10.Altres prestacions incloses en el servei

El contractista haura de donar assessorament legal i de consulta de les
guestions derivades de la implantacio i utilitzacié dels DEA instal-lats, que i
consulti I'Institut del Teatre en un termini maxim de 24 hores.
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El contractista posara a disposicio de l'Institut del Teatre un servei técnic i de
comunicacié d’incidéncies mitjancant canal telefonic o de correu electronic.
Aquest servei estara operatiu 24 hores al dia els 365 dies de I'any.

Anira a carrec del contractista qualsevol tipus de canvi en les actualitzacions i
modificacions del software o dels sistemes d’emmagatzematge de dades que
sigui necessari per al compliment de les normatives vigents en cada moment.

La contractista realitzara, a petici6 de [lInstitut del Teatre, una sessio
informativa i de sensibilitzacié basica sobre cardioproteccié, Us del
desfibril-ladors i primers auxilis. La sessio informativa tindra les seguents
caracteristiques:

- Es realitzara a la seu de I'Institut del Teatre (Barcelona).
- La sessio¢ tindra una durada minima d’una hora i estara programada i
dirigida per personal sanitari titulat.

L’empresa contractista, a peticio de [I'Institut del Teatre, participara en
simulacres d’emergéncia especifics, amb el suposit de necessitat de fer Us de
desfibril-lador.

11.Gesti6 de residus

Es obligaci6 de I'empresa contractista I'eliminacio de tot el material usat,
fungibles caducats i residus generats durant la prestacié del servei d’acord amb
la normativa europea, estatal i autonomica que en materia de gestioé de residus
sigui aplicable, sense cap cost per I'Institut del Teatre.

L’empresa contractista gestionara correctament aquests residus. En cas de ser
necessari, assumira les despeses corresponents a aquesta gestio.

12.Prestacions minimes que han de complir els desfibril-ladors

En cas que fos necessaria la reposicio o substitucio d’'un dels aparells
desfibril-ladors que disposa I'Institut del Teatre per les causes establertes a les
clausules 5, 6 i 7 d’aquest plec, i el contractista no disposés del mateix model,
aguest ultim haura de proveir d’un nou aparell que com a minim compleixi amb
les caracteristiques seguents:

- Disseny facil d'utilitzar i transportar.

- Electrodes preconnectats al desfibril-lador.

- Pes maxim 2 kg.

- Elements addicionals al DEA: guants estérils, maquina per rasurar i
estisores de bec d’anec.
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- DEA amb onda bifasica exponencial truncada de 150 J, seguint les
indicacions establertes per 'European Resuscitation Councyl.

- Eléctrodes adults i pack d’eléctrodes pediatrics.

- Facilitat d’'insercié i extraccié de la bateria i descarrega de dades.

- Qualitat de so, amb missatges nitids i clars.

- Rapida carrega per desfibril-lar, inferior a 6 segons,

- Durada del cicle entre descarregues inferior a 20 segons.

- Software de visualitzacio i tractament de dades.

- Algoritme d’interpretacio, detectant FV, TV, Fluter ventricular i TV
polimorfica.

- Suport RCP post descarregues amb metronom incorporat

- Revisi6 automatica dels sistemes principals del desfibril-lador amb
alarma acustica i visual d’errada.

L’empresa haura de justificar en un informe la substitucio del desfibril-lador per
un model d’aparell diferent a I'existent a l'inici de la prestacié del servei. Sera
necessaria I'aprovacié per part de I'Institut del Teatre del desfibril-lador escollit
per 'empresa contractista.

13.Seguretat de la informacié

La seguretat de la informacié ha d’haver-se pensat des del disseny del servei
d’informaci6 i per tant es tracta d’'un requeriment funcional que el contractista
es troba obligat a considerar, especialment si es fa Us de portals d’accés web o
solucions al navol.

En tot cas, la contractista estara obligada a implementar les mesures de
seguretat necessaries per donar compliment als requisits que s’estableixen a la
Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de Proteccié de dades Personals i
garantia dels drets digitals, a la seva Disposicié addicional primera, sobre
Mesures de seguretat a I'ambit del sector public. Aixi, cal complir amb els
requisits establerts al Reial decret 3/2010, de 8 de gener, pel qual es regula
'Esquema nacional de seguretat en 'ambit de I'administracio Electronica, en la
categoria que determini I'Institut del Teatre i el que estableix el Reglament (UE)
2016/679, de 27 d’abril de 2016, relatiu a la proteccio de les persones fisiques
pel que fa al tractament de dades personals i a la lliure circulacié d'aquestes
dades (RGPD). Sobre aquest assumpte cal veure també el que es diu al PCAP,
i el que es pugui establir a les normatives sectorials al respecte.

De la mateixa manera, 'empresa contractista vetllara per 'acompliment de les
obligacions de confidencialitat i deure de secret del seu personal en relacio
amb les dades de caracter personal (vegeu el PCAP), els sistemes d’informacié
i qualsevol altra informacio o recurs de I'Institut del Teatre a qué hi puguin tenir
accés en el decurs del present contracte.
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Si s’escau, tots els dispositius que intervinguin en I'execucié d’aquest contracte
hauran d’estar configurats per a l'eliminacid6 d’arxius de dades temporals.
S’eliminaran diariament, de forma adequada, els residus de material
confidencial originats a I'hora de digitalitzar, imprimir, copiar i enviar correu
electronic diariament.

La finalitzacio del contracte exigira també el retorn de les dades personals i de
tota la informacio que s'hagi utilitzat per a I'execucié del contracte, i I'eliminacio
segura de les dades als seus sistemes.

A peticio de la 'Institut del Teatre, 'empresa contractista haura d’efectuar una
autoavaluacio de compliment de 'ENS.
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