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I. DISPOSICIONS GENERALS

1.  OBJECTE MATERIAL I DIVISIO EN LOTS

Lobjecte de I'Acord marc té la qualificacid de contracte mixt de subministrament i serveis, segons el
que estableix I'article 18 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de contractes del sector public, per la
qual es transposen a l'ordenament juridic espanyol les directives del Parlament Europeu i del Consell
2014/23/UE i 2014/24/UE, de 26 de febrer de 2014 (en endavant, LCSP).

L'objecte de I'Acord marc s’estructura en els segiients lots:

Subministrament en modalitat de compra i serveis associats

Lot 1 — Subministrament, en régim de compra, de DEA, manteniment i formacié.

Subministrament d’un aparell DEA portatil en modalitat de compra, amb bossa de transport,
servei de manteniment de I'aparell durant el primer any i una sessié de formacié inicial per a
8 persones.

Lot 2 — Subministrament, en régim de compra, de DEA, dispositiu d’instal-lacié, manteniment,
formacid i senyalitzacié.

Subministrament d’un aparell DEA en modalitat de compra, amb la seva instal-lacid (en
vitrina, totem o columna), servei de manteniment de tot I'equip durant el primer any i una
sessid de formacid inicial per a 8 persones.

Subministrament en modalitat d’arrendament i serveis associats

Lot 3 — Subministrament, en régim d’arrendament, de DEA, manteniment i formacid.

Subministrament d’un aparell DEA portatil en modalitat d’arrendament, amb bossa de
transport, servei de manteniment de I'aparell inclos i una sessié de formacio inicial per a 8
persones.

Lot 4 — Subministrament, en régim d’arrendament, de DEA, dispositiu d’instal-lacié, manteniment,
formacid i senyalitzacio.
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Subministrament d’un aparell DEA portatii en modalitat d’arrendament, amb la seva
instal-lacié (en vitrina, totem o columna), servei de manteniment de tot I'equip inclos i una
sessid de formacié inicial per a 8 persones.

Serveis associats als DEA

Lot 5 — Servei de manteniment dels DEA.
El manteniment dels DEA s’ajustara a la seglient tipologia:

Presencial / a distancia

Segons el manteniment es faci amb atencid presencial del personal en el terminal en qiestid,
o és faci un servei de manteniment remot, amb monitoritzacié constant de I'estat de 'aparell
DEA, de les marques de les quals n’és distribuidora 'empresa adjudicataria per un periode de
48 mesos. En ambdues modalitats sera obligatoria un minim d’una revisié presencial anual.

Marques propies / margues alienes.

Segons el licitador acrediti la condiciéd d’empresa distribuidora autoritzada d’'una marca o no,
es considerara marca propia o no. Aquesta condicid haura de mantenir-se al llarg de tota la
durada del contracte per tal de poder considerar-se marca propia.

Lot 6 — Servei d’accions formatives, sensibilitzacio, senyalitzacié i difusio dels DEA.

En aquest lot s’inclouen les seglients prestacions:

Servei d’accions formatives: curs inicial.

Sessid formativa inicial de 6 hores de durada, per a un maxim de 8 persones, amb els
contingut del programa oficial establert pel Decret 151/2012 de 20 de novembre, pel qual
s’estableixen els requisits d’utilitzacid i Us de desfibril-ladors externs fora de I'ambit sanitari,
amb certificat acreditatiu del curs de I'lES de la Generalitat de Catalunya. Té una vigencia de
2 anys.

Servei d’accions formatives: curs de reciclatge.

Sessio formativa de reciclatge de 1,5 hores de durada, per a un maxim de 8 persones, amb
els contingut del programa oficial establert pel Decret 151/2012 de 20 de novembre, pel qual
s’estableixen els requisits d’utilitzacid i Us de desfibril-ladors externs fora de I'ambit sanitari,
amb certificat acreditatiu del curs de I'lES de la Generalitat de Catalunya. Té una vigencia de
2 anys.

Servei d’accions de senyalitzacid i difusio dels DEA .
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Fer difusi6 de les ubicacions dels aparells mitjancant campanyes de comunicacid i
sensibilitzacié. Senyalitzar amb diferents indicatius la localitzacié dels aparells tant els
exteriors com els interiors. Sensibilitzar i formar la poblacié en general i col-lectius
interessats, en I'Us, els beneficis dels desfibril-ladors i les técniques de reanimacié
cardiopulmonar.

La codificacié corresponent a la nomenclatura vocabulari comu de contractes (CPV) de la Comissid
Europea, segons preveu el Reglament (CE) nim. 213/2008 de la Comissié, de 28 de novembre de
2007, que modifica el Reglament (CE) nim. 2195/2002 del Parlament Europeu i del Consell, pel que
s’aprova el vocabulari comu de contractes publics (CPV) i les Directives 2004/17/CE i 2004/18/CE del
Parlament Europeu i del Consell sobre els procediments dels contractes publics, pel que fa a la revisio
del CPC, és la que es detalla a continuacié:

33182100-0 (desfibril-ladors),

50420000-5 (serveis de reparacié i manteniment d’aparells medics i quirdrgics),
79632000-3 (serveis de formacio del personal)

2. NORMATIVA TECNICA

LAcord marc i els contractes que s’hi basen es regeixen per les seglients normes tecniques:

Normativa sectorial:

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

v" 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.

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

Normativa tecnica:

A 60601-2-4: 2011

v" Equips electromédics. Requisits particulars per a la seguretat basica i caracteristiques de
funcionament essencial de desfibril-ladors cardiacs.

UNE-EN 60601-1-1-1: 2002

Pagina 5 de 12



Carrer Valéncia 231, 6a
z 2 08007 Barcelona
"\,\" Consorci Catala Tel. 93 496 16 16
‘“ pel Desenvolupament cedi@ccdl.cat
1

Local
www.acm.cat

Expedient de contractacié nim. 2021.01

Acord marc de subministrament d’aparells desfibril-ladors (DEA), i els serveis associats de manteniment i formacié amb destinacio a les
entitats locals de Catalunya, amb destinacio a les entitats locals de Catalunya

PPT

v" Equips electromédics. Part 1: Requisits generals per a la seguretat. Seccid 1: Normes
col-laterals. Requisits de seguretat per a sistemes electromedics.

UNE-EN 60601-1-2: 2008

v" 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:

v" Marcat CE annex Il de la Directiva 93/42 / CEE per als DEA i eléctrodes.

v Declaracié de conformitat CE (DEA i eléctrodes) que inclogui la referéncia a les normes
aplicables indicades.

v" Anotacid en el registre de comunicacid segons |'article 22 del Reial Decret 1591/2009, de 16
d'octubre.

3. CARACTERISTIQUES TECNIQUES DELS DESFIBRIL-LADORS

Els equips a subministrar hauran de complir obligatoriament les seglients caracteristiques
tecniques:

| Desfibril-lador |

Caracteristiques fisiques

v" L'equip ha d'incloure maleta rigida de transport de cobertura total i pes inferior a 2,5
quilos.

Forma de I'ona
v’ Bifasica exponencial truncada.
Seqiiéncia de sortida d'energia
v" Nivells entre 150 200 J en el programa per a adults.
v" Programa pediatric amb eléctrodes especifics o qualsevol altre sistema que garanteixi la

funcionalitat del programa pediatric.

Sistema d'ajuda al diagnostic
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v" Sensibilitat / especificitat: Ha de complir les directrius de AAMI DF80 i les
recomanacions de I'AHA-ERC per a la desfibril-lacié en adults.

Capacitat de I'equip

v" Temps de carrega: Menor de 10 segons a 200 J.

v" Temps d'analisi i preparacié de la descarrega (incloent el temps de carrega): Inferior a 30
segons.

Controls

v Activacid de I'equip: Botd ON / OF o obertura d'eléctrodes.
v' Botd de descarrega.
v" Boté d'ajuda durant la RCP.

Interficie d'usuari

v" Ajuda a l'usuari: Mitjancant missatges de veu en castell3, tons audibles i indicadors
lluminosos.

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

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

Requisits fisics i ambientals
Segellat: Proteccié IP21 o superior.

v" Temperatura: En funcionament / Standby de 0 a 50 2C. Tot esperant 10-43 2C.

v" Humitat. Humitat en funcionament: humitat relativa del 0% al 95% (sense
condensaciod).Tot esperant: humitat relativa del 0% al 75% (sense condensacid).

v" Impactes / caigudes: Ha de resistir caigudes des d'1 metre sobre qualsevol vora,
cantonada o superficie.

Comprovacions automatiques o activades per l'usuari
v' Test d'insercid de bateria, de manera que, en inserir la bateria, els tests automatics
complets i els tests activats per I'usuari comproven la disponibilitat del dispositiu.
v Indicadors d'estat de forma que indiqui que esta preparat per ser utilitzat. En cas
contrari ha d'indicar que és necessari manteniment.

v Auto-test del propi equip diari.

Registre i transmissié de dades
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v' Sistema de Transmissio sense fil de dades de successos a un Smartphone o PC.
v" Dades emmagatzemades: Primers 15 minuts de I'ECG i les decisions sobre I'analisi i els
successos

Accessoris dels DEA inclosos |

Bateria

v" Composta de piles de llarga durada d’un sol Us de dioxid de manganeés de liti i de canvi
independent de la resta d'elements de manteniment.

v Capacitat: Minim 200 descarregues (a 200 J) o 4 hores de temps de funcionament.

v Vida util d’'un minim de 3 anys de vida en espera des de la posada en marxa.

Eléctrodes

v Eléctrodes d'intercanvi per cartutx d'adult i pediatric, pre-connectats, autoadhesius i d'un
sol Us.

v Vida util d’'un minim de 2 anys.

v' S'haura d'aportar vista general, fotografia i la fitxa técnica de I'article a subministrar.

4. PRESTACIONS DEL MANTENIMENT

Els desfibril-ladors, siguin dels lots de compra o d’arrendament, 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 fixacio (vitrina, totem 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:

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

v" Revisid anual del sistema o dispositiu de subjeccié (vitrina, tdtem o columna) i del bon estat
de tots els seus components.

v' Resolucid de les incidéncies, substitucid immediata dels elements necessaris, restitucié del
ple funcionament del desfibril-lador i dels equips que conformen la instal-lacié (vitrina, totem
o columna) i de tots els seus components després del seu Us en un maxim de 24 h.
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v Canvi de les bateries i eléctrodes abans de la seva data de caducitat.

v" 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 reparacié incloses en les garanties

En el cas de manteniment a distancia la resolucié de les incidéncies, la substituciéo immediata
dels elements necessaris i restitucid del ple funcionament del sistema en un termini de 24 h.

ANANEN

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

5. INSTAL-LACIO | CARACTERISTIQUES DELS DISPOSITIUS

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

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

IP 55 o superior

Adaptacié térmica per a instal-lacions en exteriors.

ASENENEN

6. FORMACIO

El personal autoritzat per a I'is dels DEA que designi I'entitat local destinataria haura d’acreditar la
superacié de la formacid homologada inicial i, quan s’escaigui, la superacié d’un programa de
formacié continuada.

El curs de formacid 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'autoritzacid d’entitats formadores en aquests usos.

Pel que fa a la tramitacié dels diplomes o certificats, les entitats formadores han de comunicar al
departament competent en materia 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 formacié per a I'Us de desfibril-ladors per a personal no sanitari.
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Curs inicial de Desfibril-lacié Automatica

. Contingut minim
per personal no médic g

Saber aplicar els protocols de Suport Vital Basic

Objectius Saber utilitzar I'aparell DEA

Causes de l'aturada cardiorrespiratori
Importancia de la desfibril-lacié precog
Serveis médics d’emergéncia
Continguts Cadena de supervivencia

Suport Vital Basic

SVB Instrumentalitzacié de la via aéria
Simulacio de practica integrada

Mort sobtada i significat de la fibril-lacié 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
Métode Utstein

Problemes étics

Simulacio de practica integrada

Utilitzacio DEA

Certificat acreditatiu del curs
Titulacié / Acreditacid Tramitacioé de la titulacio (carnet de manipulacié del
DEA) a I'lES de la Generalitat de Catalunya

Curs reciclatge de Desfibril-lacio

‘s . Contingut minim
Automatica per personal no médic g

Saber aplicar els protocols de Suport Vital Basic

Objectius Saber utilitzar 'aparell DEA

Causes de l'aturada cardiorrespiratori
Importancia de la desfibril-lacié precog
Serveis medics d’emergéncia
Continguts Cadena de supervivéncia

Suport Vital Basic

SVB Instrumentalitzacié de la via aéria
Simulacioé de practica integrada

Mort sobtada i significat de la fibril-lacié ventricular
Desfibril-lador Extern Automatic: funcionament i
Utilitzacio DEA manteniment

Algoritme de la European Resuscitation Council pel DEA
Recollida de dades d’un desfibril-lador extern automatic
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Metode Utstein
Problemes étics
Simulacioé de practica integrada

Certificat acreditatiu del curs
Titulacié / Acreditacio Tramitacid de la titulacio (carnet de manipulacié del DEA)
a I'lES de la Generalitat de Catalunya

7. SENYALITZACIO

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

A I'entrada 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.

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

8. GARANTIES TECNIQUES DELS EQUIPS | RECANVIS

La garantia tecnica cobrira la reparacié o reposicié de I'equipament subministrat en la seva totalitat o
en alguns del seu elements, tant pels defectes de fabricacié com pels que es puguin produir per al seu
Us normal.

El periode de garantia estableix les seglient obligacions:

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

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

Test de seguretat

Telefon d’atencié d’avaries

Servei d’assisténcia técnica en menys de 24 hores des de la comunicacio de la incidéncia
Actualitzacié de software que es pugui requerir per millorar la seguretat i fiabilitat

ASENENENENEN

Qualsevol peca o material que sigui substituit tindra una garantia d’un any a comptar des de la data
de la seva reposicio. En el suposit de defecte o deteriorament prematur d’aquestes noves peces
durant el seu periode de garantia, totes les peces de reposicid, material i ma d’obra, seran a compte
de I'empresa adjudicataria.
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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 notificacié de lI'organ de
contractacio, '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 tramitacid en les garanties
d’enviament, recepcié i substitucié dels equips.

9. ASSEGURANCES

Lempresa adjudicataria haura de disposar d’una polissa d’asseguranca per actes vandalics o furt de
I'aparell, aixi com un polissa de responsabilitat civil per a I'Us dels aparells desfibril-ladors

10. REGISTRES DELS DEA | EL SEU MANTENIMENT

Lempresa adjudicataria haura d’aportar per a cada una de les unitats la documentacié d’inscripcié en
els termes que es regula a l'article 3 del Decret 151/2012 de 20 de novembre, pel que s’estableixen
els requisits d’utilitzacio i Us de desfibril-ladors externs fora de I'ambit sanitari i per a I'autoritzacié
d’entitats formadores en aquests usos.

11. RECEPCIO TECNICA

La recepcid tecnica dels equips, tant de compra com d’arrendament, haura de constar acreditada
mitjangant document on consti la conformitat del responsable del contracte de I'entitat destinataria i
del servei técnic de 'empresa adjudicataria.

La recepcié técnica de les tasques de manteniment dels DEA, aixi com les accions de formacid i de

difusid, hauran de constar acreditades mitjancant document on consti la conformitat del responsable
del contracte de I'entitat destinataria i del servei tecnic de 'empresa adjudicataria.
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