PLEC DE CONDICIONS TECNIQUES PARTICULARS PEL CONTRACTE DE DE
SUBMINISTRAMENTS EN LA MODALITAT DE LLOGUER D’APARELLS
DESFIBRIL-LADORS EXTERNS AUTOMATICS | SERVEIS ASSOCIATS

1. OBJECTE DEL PLEC

Constitueix I'objecte del present plec, el determinar les condicions técniques per a la
contractacié promoguda per 'Ajuntament de Santa Perpétua de Mogoda de lloguer de
13 aparells desfibril-ladors externs automatics i els serveis associats d’instal-lacio,
conservacio, manteniment, reparacié i formacio.

2. OBJECTE DEL CONTRACTE

L’objecte del contracte és la prestacié de subministraments en la modalitat de lloguer de
13 aparells desfibril-ladors externs automatics, tots ells amb suport de peu o mural
menys el mobil que anira preparat per dur-lo al cotxe de policia, i els serveis associats
d’instal-lacié, conservacié, manteniment i reparacio al llarg de la durada del contracte,
aixi com la formaci6 del personal que hagi de fer-los servir.

En aquest sentit, i als efectes de la nomenclatura de vocabulari comU de contractes
(CPV) de la Comissi6 Europea, el codi que li correspon és el seguent:

33182100-0 — Desfibril-ladors

50420000-5 — Serveis de reparacié i manteniment d’aparells medics i quirdrgics
3. NORMATIVA TECNICA

El contracte es regeix per les seglients hormes basiques:

Normativa sectorial

- Reial Decret 1591/2009, de 16 d'octubre, pel qual es regulen els productes
sanitaris.

- Reial Decret 365/2009, de 20 de marg¢, pel qual s'estableixen les condicions i
requisits minims de seguretat i qualitat en la utilitzacié de desfibril-ladors
automatics i semiautomatics externs fora de I'ambit sanitari.

- Decret 151/2012, de 20 de novembre, pel qual s'estableixen els requisits per a
la instal-laci6 i I'ts de desfibril-ladors externs fora de I'ambit sanitari i per a
l'autoritzacié d'entitats formadores en aquest Us.

Normativa técnica:

- A 60601-2-4: 2011. Equips electromedics. Requisits particulars per a la
seguretat basica i caracteristiques de funcionament essencial de
desfibril-ladors cardiacs.

- UNE-EN 60601-1-1-1: 2002. Equips electromeédics. Part 1: Requisits generals
per a la seguretat. Secci6 1: Normes col-laterals. Requisits de seguretat per a
sistemes electromedics.

- UNE-EN 60601-1-2: 2008. Equips electromédics. Part 1-2: requisits generals
per a la seguretat basica i funcionament essencial. Norma col-lateral:
compatibilitat electromagnética. Requisits i assajos.

Com a garantia de qualitat i de compliment dels requisits legals dels DEA han de tenir:



- Marcat CE annex Il de la Directiva 93/42 | CEE per als DEA i electrodes.

- Declaracio de conformitat CE (DEA i eléctrodes) que inclogui la referencia a les
normes aplicables indicades.

- Anotaci6 en el registre de comunicaci6é segons l'article 22 del Reial Decret
1591/2009, de 16 d'octubre

4. AMBIT TERRITORIAL | EMPLACAMENT DE LLIURAMENT DELS
PRODUCTES

L’ambit territorial del contracte es el corresponent al municipi de Santa Perpétua de
Mogoda.

Els desfibril-ladors seran lliurats en els diferents edificis de I'’Ajuntament de Santa
Perpétua que es relacionen a continuacio:

- Centre Civic la Florida, Avinguda 7, nam. 20

- Casal Civic Santa Perpetua, Placa Miquel Marti i Pol
- Pavell6 poliesportiu, Avinguda Girona 7

- Piscina, Avinguda de I'11 de setembre

- Granja Soldevila, Cami de la Granja

- Camp de Futbol, Passeig de la Florida

- Museu del Treball i la Industria Viva, placa 8 de marg
- Cotxe patrulla B-4 Placa de la Vila

- Cotxe patrulla B-3 placa de la Vila

- Teatre del centre, Placa de I'Església

- CAM (Centre Assaigs Musicals). Cami de I'Aplec.

- Cotxe Patrulla B-5 Placa de la Vila

- Ajuntament, Placa de la Vila

Tots els desfibril-ladors arrendats hauran amb alld que disposa el Reial Decret 192/2023,
de 21 de marg, pel qual es regulen els productes sanitaris, el Reglament (UE) 2017/745
sobre productes sanitaris, i tenir el marcatge CE que garanteix la conformitat amb la
normativa reguladora de productes sanitaris.

5. SUBCONTRATACIO

En virtut de l'article 215 de la LCSP, les empreses seleccionades podran concretar amb
tercers la realitzacié parcial de la prestacio, es a dir, els serveis associats d’instal-lacio,
conservacio, manteniment i reparacié al llarg de la durada del contracte, aixi com la
formacio del personal que hagi de fer-los servir.

Ena quests sentit, les empreses licitadores podran indicar aquesta intencié en I'annex 1
tot concretant la seguent informacio: la part del contracte que tinguin previst
subcontractar, assenyalant el seu import estimat i el nom o perfil empresarial, definit per
referéncia a les condicions de solvéncia professional o técniques, dels subcontratistes
als quals s’encomanara la seva realitzacid, i que no incorren en cap prohibicié de
contractar d’acord amb l'article 71 de la LCSP.

En el supdsit que 'empresa licitadora no hagi indicat en 'annex 1 les circumstancies
relatives a la subcontractacié, aguesta haura de comunicar-les per escrit a partir de la
proposta d’adjudicacio del contracte o bé previament a I'execucié del contracte

Durant I'execuci6 del contracte, 'empresa contractista haura de notificar a I'drgan de
contractacié qualsevol modificacié de la informacio facilitada inicialment respecte a la



relacié subcontratistes i/o percentatge de subcontractacié. D’altra banda, haura de
facilitar tota la informacié sobre els nous subcontractes.

L’'incompliment de les condicions establertes en aquesta clausula i en els article 215 i
seglents de la LCSP restaran subjectes al réegim de penalitats estableix la clausula 19
d’aquest informe.

Els pagament que els contractistes adjudicataris hagin de realitzar als subcontratistes,
s’han de tramitar i fer efectius dins dels termes establerts en l'article 216 de la LCSP i
en la Llei 3/2004 de 29 de desembre, en alld que els hi sigui d’aplicacid.

En virtut de larticle 25 de la LCSP, I'd0rgan de contractacié podra realitzar pagaments
directes als subcontratistes en els termes i quantia que hagin acordat les parts.

6. CARACTERISTIQUES TECNIQUES DELS DESFIBRIL-LADORS

Els desfibril-ladors hauran de complir obligatoriament les seguients caracteristiques
tecniques:

- Caracteristiques fisiques: L'equip ha d'incloure maleta rigida de transport de
cobertura total i pes inferior a 2,5 quilos.

- Forma de I'ona: Bifasica exponencial truncada

- Sequencia de sortida d'energia:

o Nivells entre 150 i 200 J en el programa per a adults.

o Programa pediatric amb eléctrodes especifics o qualsevol altre sistema
gue garanteixi la funcionalitat del programa pediatric

- Sistema d’ajuda diagnostic: Respecte a la sensibilitat i especificitat, ha de complir
les directrius de AAMI DF80 i les recomanacions de 'AHA-ERC per a la
desfibril-lacio en adults.

- Capacitat de I'equip:

o Eltemps de carrega ha de ser menor de 10 segons a 200 J.

o El temps d’analisi i preparacié de la descarrega (incloent el temps de
carrega), ha de ser inferior a 30 segons.

- Controls: L’activacio de I'equip a traves de boté ON / OF o obertura d’eléctrodes.
Boto de descarrega. Boto d’ajuda durant la RCP.

- Interficie d’usuari:

o Ajuda a l'usuari: Mitjiancant missatges de veu en castella, tons audibles i
indicadors lluminosos

o Avisos de veu clara i concisa, amb uns decibels apropiats per I'oida
humana.

o Guia Ressuscitacié cardiopulmonar (RCP): Missatges de veu per fer RCP
en adults i nens.

- Reaquisits fisics i ambientals.

o Sellegat: Protecci6 IP21 o superior

o Temperatura: En funcionament / Standby de 0 a 50 °C. Tot esperant 10-
43 °C.

o Humitat. Humitat en funcionament: humitat relativa del 0% al 95% (sense
condensacid).Tot esperant: humitat relativa del 0% al 75% (sense
condensacio).

o Impactes / caigudes: Ha de resistir caigudes des d'l metre sobre
gualsevol vora, cantonada o superficie.

- Comprovacions automatiques o activades per l'usuari



o Test d'insercié de bateria, de manera que, en inserir la bateria, els tests
automatics complets i els tests activats per l'usuari comproven la
disponibilitat del dispositiu.

o Indicadors d'estat de forma que indiqui que esta preparat per ser utilitzat.
En cas contrari ha d'indicar que és necessari manteniment.

o Auto-test del propi equip diari.

- Registre i transmissié de dades

o Sistema de transmissi6 sense fil de dades de successos a un
Smartphone o PC

o Dades demmagatzematge: Primers 15 minuts de 'ECG i les decisions
sobre I'analisi i els successos.

Respecte als accessoris dels DEA, ha de venir inclos:

- Bateria
o Composta de piles de llarga durada d’un sol Us de dioxid de manganés
de liti i de canvi independent de la resta d'elements de manteniment.
o Capacitat: Minim 200 descarregues (a 200 J) o 4 hores de temps de
funcionament.
o Vida util d’'un minim de 3 anys de vida en espera des de la posada en
marxa.
- Eléctrodes
o Eléctrodes d'intercanvi per cartutx d'adult i pediatric, pre-connectats,
autoadhesius i d'un sol Us.
o Vida util d’'un minim de 2 anys.
o S'haura d'aportar vista general, fotografia i la fitxa técnica de l'article a
subministrar

7. CARACTERISTIQUES DEL MANTENIMENT

Els desfibril-ladors han de ser utilitzats en les condicions especificades pel seu fabricant
i tenir un adequat manteniment de tal manera que sempre conservi la seva seguretat i
prestacions previstes durant tot el seu periode d’utilitzacié. En aquest sentit, el servei de
manteniment haura d’incloure el manteniment preventiu i el correctiu dels aparells i els
elements de fixaci6 (vitrina, tdtem i columna), en els termes previstos en aquests plecs.
En el cas que el sistema de manteniment incorpori la modalitat a distancia haura també
d’incloure el software pero no la tarifa telefonica en cas que aquesta fos necessaria.

Pel que fa al manteniment preventiu haura de contemplar, com a minim;

- Revisié anual del funcionament de tots els aparells i del bon estat de tots els
seus components.

- Revisié anual del sistema o dispositiu de subjeccid (vitrina, totem o columna) i
del bon estat de tots els seus components.

- Resolucié de les incidéncies, substitucid immediata dels elements necessaris,
restitucio del ple funcionament del desfibril-lador i dels equips que conformen la
instal-lacioé (vitrina, tdtem o columna) i de tots els seus components després del
seu Us en un maxim de 24 h.

- Canvi de les bateries i eléctrodes abans de la seva data de caducitat.

- Actualitzacions i modificacions del software dels desfibril-lador que siguin
necessaries per al compliment de les normatives vigents en cada moment.

- Neteja anual i integral de les instal-lacions

- Actuacions de reparacio incloses en les garanties



- En el cas de manteniment a distancia la resoluci6 de les incidéncies, la
substitucié immediata dels elements necessaris i restitucié del ple funcionament
del sistema en un termini de 24 h.

Després de cada us l'adjudicatari haura de fer una revisio, presentant igualment a
I'entitat destinataria certificacio del fabricant de I'aparell per efectuar el servei técnic dels
treballs efectuats. Durant el procés de revisio, 'empresa disposara, si s’escau, d’'un
aparell de substitucio que tindra com a minim les mateixes prestacions que I'aparell que
es revisa.

8. INSTAL-LACIO | CARACTERISTIQUES DELS DISPOSITIUS

Els totems, columnes i vitrines de proteccio a les que seran allotjades els DEA han de
disposar, com a minim, de les seguents caracteristiques:

Estar ancorades correctament a la paret o al sol amb la seva senyaléctica.
Alarma sonora i visual d'obertura.

- 1P 55 o superior

Adaptacié termica per a instal-lacions en exteriors

En el cas que ’Ajuntament vulgui traslladar algun desfibril-lador a un altra ubicacié més
adient sera responsabilitat de 'empresa adjudicataria fer aquest trasllat.

Els desfibril-ladors s’hauran d’instal-lar durant el mes de gener de 2025. En cas de que
neixi la necessitat d’instal-lar un nou desfibril-lador, aquest s’haura d’instal-lar en el
termini d’'un mes.

9. FORMACIO

El personal autoritzat per a I'is dels DEA que designi I'’Ajuntament haura d’acreditar la
superacio de la formacié homologada inicial i la superacié d’'un programa de formacié
continuada.

El curs de formacio base es programara per un minim de vuit persones. Haura d’anar a
carrec d'un centre acreditat per donar formacié en SVB+DEA, tot complint amb els
requisits formatius i docents establerts al Decret 151/2012, pel qual s’estableixen els
requisits d'utilitzacié i Us de desfibril-ladors externs fora de I'ambit sanitari i per a
I'autoritzacio d’entitats formadores en aquests usos.

Pel que fa a la tramitacié dels diplomes o certificats, les entitats formadores han de
comunicar al Servei de Salut, la relacié de persones que hagin superat els cursos de
formacid i les proves instructores que n’hagin estat responsables, als efectes d’inscriure-
les en el Registre de formacio per a I'is de desfibril-ladors per a personal no sanitari.

Respecte al Curs de Desfibril-lacié Automatica per personal no médic:

- Objectius:
o Saber aplicar els protocols de Suport Vital Basic
o Saber utilitzar 'aparell DEA
- Continguts:
o Causes de l'aturada cardiorrespiratori
Importancia de la desfibril-lacié precog
Serveis médics d’emergéncia
Cadena de supervivéncia

O
O
O
o Suport Vital Basic SVB



o Instrumentalitzacié de la via aeria

o Simulacié de practica integrada
- Utilitzacio DEA

o Mort sobtada i significat de la fibril-lacio ventricular
Desfibril-lador Extern Automatic: funcionament i manteniment
Algoritme de la European Resuscitation Council pel DEA
Recollida de dades d’un desfibril-lador extern automatic
Metode Utstein
Problemes étics

o Simulacié de practica integrada
- Titulacio

o Certificat acreditatiu del curs

o Tramitaci6 de la titulacié (carnet de manipulacié del DEA) a I'lES de la

Generalitat de Catalunya

O O O O O

10. SENYALITZACIO

L’adjudicatari realitzara la instal-lacié i posada en funcionament de tot I'equip
(desfibril-ladors, instal-lacio del dispositiu, sistema de comunicacié al SEM, software...).

A lentrada dels edificis on s’instal-lin els aparells es senyalitzara com a edifici
cardioprotegit, indicant la preséncia de I'aparell i les normes d’utilitzacié en un lloc
visible.

L’adjudicatari haura d’obtenir les autoritzacions administratives que corresponguin en
nom de I'entitat destinataria per a la instal-lacié i Us dels DEA, aixi com el pagament dels
impostos i taxes que se’n derivin.

11. GARANTIES TECNIQUES DELS EQUIPS | RECANVIS

La garantia técnica cobrira la reparacio o reposicid de I'equipament subministrat en la
seva totalitat 0 en alguns del seu elements, tant pels defectes de fabricacié com pels
gue es puguin produir per al seu Us normal.

El periode de garantia estableix les seglent obligacions:

- Manteniment preventiu amb desplagament, ma d’obra i recanvis inclosos

- Manteniment correctiu amb desplagament, ma d’obra i recanvis inclosos

- Test de seguretat

- Teléfon d’atenci6 d’avaries

- Servei d’assisténcia técnica en menys de 24 hores des de la comunicacio de la
incidéncia

- Actualitzaci6 de software que es pugui requerir per millorar la seguretat i fiabilitat

Qualsevol peca o material que sigui substituit tindra una garantia d’'un any a comptar
des de la data de la seva reposicié. En el sup0sit de defecte o deteriorament prematur
d’aquestes noves peces durant el seu periode de garantia, totes les peces de reposicio,
material i ma d’obra, seran a compte de 'empresa adjudicataria.

Aixi mateix, si durant el periode de garantia algun dels aparells queda fora de
funcionament per avaria durant un periode superior a dos dies a comptar des de de la
notificacid de l'drgan de contractacio, I'empresa adjudicataria quedara obligada a
substituir-lo per un altre de les mateixes caracteristiques, mentre no es pugui realitzar el
lliurament.



L’adjudicatari assumeix la responsabilitat i les despeses associades en la tramitacio en
les garanties d’enviament, recepcio i substitucié dels equips.

12. ASSEGURANCES

L’empresa adjudicataria haura de disposar d’'una pdlissa d’asseguranca per actes
vandalics o furt de I'aparell, aixi com un polissa de responsabilitat civil per a I'is dels
aparells desfibril-ladors, amb la quantia minima de 300.000 euros.

13. RECEPCIO TECNICA

La recepci6 tecnica dels equips haura de constar acreditada mitjancant document on
consti la conformitat del responsable del contracte de I'entitat destinataria i del servei
tecnic de 'empresa adjudicataria.

La recepcio técnica de les tasques de manteniment dels DEA, aixi com les accions de
formacio i de difusié, hauran de constar acreditades mitjancant document on consti la
conformitat del responsable del contracte de I'entitat destinataria i del servei técnic de
'empresa adjudicataria

Les variants que es contemplen son la incorporacié de nous desfibril-ladors amb
'increment equitatiu del lloguer o bé la retirada d’algun desfibril-lador amb la reduccio
equitativa del lloguer.

14. CONTROL DE LES ACTUACIONS EFECTUADES PER L’ADJUDICATARI

L’Ajuntament es reserva el dret a realitzar aquelles proves i/o analisis dels productes
gue consideri necessari per comprovar la qualitat dels productes subministrats i
confirmar el compliment de les caracteristiqgues dels mateixos.

Es signa als efectes escaients, a Santa Perpetua de Mogoda a la data de la signatura
electronica.

Técnica de Salut



