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PLIEGO DE CONDICIONES TECNICAS PARA EL SUMINISTRO DE DESFIBRILADORES
SEMIAUTOMATICOS CON DESTINO AL SERVICIO MEDICO DEL CUERPO DE
BOMBEROS DE LA COMUNIDAD DE MADRID

1. OBJETO

El objeto del presente pliego, es el suministro de 38 desfibriladores externos semiautomaticos
(en adelante D.E.S.A.), con destino a los vehiculos que realizan la asistencia a las intervenciones
en siniestros del Cuerpo de Bomberos de la Comunidad de Madrid, perteneciente a la Agencia
de Seguridad y Emergencias Madrid 112 (ASEM 112). El pliego también contempla las
exigencias requeridas en materia documental, normativa, de calidad, familiarizacion, entrega y
garantia del material suministrado.

A los efectos del presente pliego, se entiende por D.E.S.A. (en base a lo establecido en el art. 2
del Real Decreto 365/2009, de 20 de marzo, por el que se establecen los requisitos minimos de
seguridad y calidad en la utilizacion de desfibriladores automaticos y semiautomaticos externos
fuera del ambito sanitario) como el producto sanitario que cumple la normativa aplicable, capaz
de analizar el ritmo cardiaco, identificar las arritmias mortales tributarias de desfibrilacion y
administrar una descarga eléctrica, con la finalidad de restablecer un ritmo cardiaco variable con
altos niveles de seguridad.

2. NORMATIVA SECTORIAL APLICABLE.

Los articulos ofertados deberan cumplir con la normativa sectorial aplicable, y en especial
respecto al cumplimiento de lo establecido en:

> ElReal Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos
sanitarios.

» El Real Decreto 365/2009, de 20 de marzo, por el se establecen las condiciones
y requisitos minimos de seguridad y calidad en la utilizacién de desfibriladores
automaticos y semiautomaticos externos fuera del ambito sanitario.
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En relaciéon a la normativa técnica aplicable, los articulos ofertados, deberan cumplir con lo
establecido en las siguientes normas UNE-EN:

» UNE-EN 60601-2-4:2011. Equipos electromédicos. Parte 2-4: Requisitos
particulares para la seguridad basica y caracteristicas de funcionamiento
esencial de desfibriladores cardiacos.

» UNE-EN 60601-1-1:2002. Equipos electromédicos. Parte1l: Requisitos
generales para la seguridad. Seccion 1: Normas colaterales. Requisitos de
seguridad para sistemas electromédicos.
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» UNE-EN 60601-1-2:2008 CORR:2010. Equipos electromédicos. Parte 2-4:
Requisitos generales para la seguridad basica y caracteristicas de
funcionamiento esencial. Norma colateral: Compatibilidad electromagnética.
Requisitos y ensayos.

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

Como garantia de calidad y cumplimiento, los equipos D.E.S.A., en referencia a los requisitos
legales, deberan contar con:

» Marcado CE segun lo establecido en el anexo Il de la Directiva 93/42/CEE para
los D.E.S.A. y electrodos.

» Declaracién de conformidad CE (D.E.S.A. y electrodos)

» Anotacién en el registro de comunicacién a la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios, en base a lo establecido en el art. 22 del

R.D. 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productossanitarios.

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LOS EQUIPOS D.E.S.A.

Tipo de desfibrilador: Desfibrilador Externo Semi-Automatico (D.E.S.A.), compuesto
por:

- Desfibrilador.

- Bateria.

- Funda de transporte.

- Kit de R.C.P. de primer interviniente.

- En funcién de la compatibilidad, juegos de parches de adulto y pediatricos.

Programa: De adulto y pediétrico.
Electrodos: De adulto y pediatrico. O cualquier otro sistema que garantice la

funcionalidad y que compatibilice ambos sistemas.

Parches: En funcién de la compatibilidad, juego de parches de adulto y pediatricos en
la dotacion basica, autoadhesivos, desechables, y con una vida util minima de 2 afnos.
Seguridad del paciente: Todas las conexiones al paciente han de estar aisladas
eléctricamente.

Desfibrilacion en modo asesoramiento: Debera evaluar la conexion de los electrodos
y el E.C.G. (electrocardiograma) del paciente para determinar si se necesita
desfibrilacion.

Instrucciones verbales: En Castellano, al objeto de guiar al interviniente en el uso del
desfibrilador. También debera dar instrucciones para la realizacion, si procediera, de las
correspondientes maniobras de Reanimacién Cardio-Pulmonar (R.C.P.), para adultos o
lactantes/nifios, indicando si las compresiones son correctas. Los avisos de voz e
instrucciones, seran perceptibles de forma clara y concisa, acorde a una emision de
decibelios apropiados al oido humano.

Instrucciones escritas: En castellano, en el mismo sentido que las instrucciones
verbales.
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¢ Indicadores: Como minimo, los equipos deberdn contar con indicadores de
funcionamiento, de informacion e indicador de descarga.

¢ Auto-test: El desfibrilador debera realizar un auto-test con una frecuencia de al menos
una vez al dia, al objeto de garantizar su correcto funcionamiento. Dicho auto-testincluira,
como minimo, la capacidad y estado de las baterias, la conexion de los electrodos de
desfibrilacion y circuitos de carga y descarga, asi como el analisis del software y
hardware del desfibrilador.

o Baterias: Los equipos vendran dotados de una bateria de litio de alta capacidad, con una
autonomia minima de 320 descargas a 250 julios o el equivalente a 15 horas de
monitorizacion continuada.

¢ Impactos/caidas: Los equipos, deberan ser resistentes a caidas desde al menos 1 metro

de altura.

e Registro de datos y almacenamiento: Deberd incluir sistema interno de
registro/almacenamiento de los datos de las posibles actuaciones, en la que
automaticamente se almacene el electrocardiograma del paciente, asi como los
parametros de la intervencion.

e Otras caracteristicas técnicas:

- Los equipos desfibriladores seran semiautomaticos, portatiles, compactos vy el
peso no superara los 3000 gramos.

- El disefio de los equipos sera rugerizado, con resistencia a golpes, polvo y agua
(IP55)

- La descarga producida por los desfibriladores debera ser con electrodos y por
onda bifasica, con niveles de energia programables con un minimo de 250 julios.

4. OBLIGACIONES DE LAS PARTES.
El adjudicatario se compromete, de forma especifica, entre otras a:

e La inscripcion en cualesquiera registros obligatorios existentes en, respecto de la
instalacion y uso de los equipos desfibriladores suministrados.

e Realizar la instalacion y puesta en marcha de los equipos desfibriladores. Excluida
la obra civil si fuese preciso.

e Transportar los articulos objeto del contrato hasta la ubicacion que se establezca
como lugar de entrega del suministro, sin coste adicional alguno.

La ASEM 112, se compromete a:

e Facilitar o autorizar al licitador el acceso a los edificios donde se impartiran las
sesiones de familiarizacion de los equipos a suministrar.

5. DOCUMENTACION, MANUAL DE OPERACION Y PUESTA EN MARCHA DE LOS EQUIPOS.

Cada desfibrilador debera ir acompafado de su correspondiente manual de instalacion, puesta
en marcha, manejo y funcionamiento.

La puesta en marcha del desfibrilador, la llevara a cabo la empresa adjudicataria, junto con la
entidad contratante y el personal que se encargara de la operatividad del equipo, dentro de los
plazos expresamente sefalados en el presente pliego. Dicha puesta en marcha, comprendera
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todos los elementos del equipo, y se realizaréa de acuerdo a las prescripciones legales

establecidas.

6. SESIONES DE FAMILIARIZACION

La empresa adjudicataria deberd realizar, con medios propios o externos, jornadas técnicas

informativas/sesiones de familiarizacién sobre las caracteristicas del equipo y su uso al personal
que determine la ASEM 112 en relacién con el manejo y conocimiento de los equipos DESA.

Estas sesiones tendran una duracién minima de 1 h por edicidn; se establecen tres ediciones por
cada uno de los 21 parques de bomberos que forman parte de la Agencia de Seguridad y
Emergencias 112. En consecuencia, el contratista efectuara un total de 63 sesiones, que se

desarrollaran en estos parques de bomberos:

PARQUE TELEFONO FAX DIRECCION C.P
ALCALA DE HENARES 91 886 3590/91 | 918786610 | C/ RUPERTO CHAPI 28804
ALCOBENDAS 91 652 00 90 91 652 60 55 (K:IARAi ALCOBENDASABARAJAS, | 0510
ALDEA DEL FRESNO 91 863 71 69 918637592 | M-507, KM. 16 28620
ARANJUEZ 91892 47 59 918924381 | P DELEITE, 7 28300 3
ARGANDA DEL REY 918719270 918719057 | A-lll, KM. 22,500 28500 g
COLLADO VILLALBA 918352909 918503584 | 601 CTRA NAVACERRADA, | ,¢,5, g g
KM. 0,800 g g
COSLADA 91 669 70 62 91669 38 87 | AVDA CANADA, S/N 28820 E
ra By o
EL ESCORIAL 9189000 11 918908015 | V-600 DELAS ROZAS A AVILA, | g4 5_‘%3
KM. 28 g5
M 406. CTRA. GETAFE A EEg
GETAFE 91 696 08 62 91 68129 45 . 28901 232
LEGANES, S/N 5%
LAS ROZAS 91276 0391 915805257 | A-VI, KM. 21,800 28232 v '§'~
, JESUS  MIGUEL  HADDAD 358
LEGANES 91 680 00 80 BLANCO, 4 28918 : §:
LOZOYUELA 91869 47 21 918694696 | A-l, KM. 62 28752 ;%“5
MOSTOLES 91 83589 90 C/ Empecinado 30, Méstoles 28937 SE2
NAVACERRADA - GERA | 91 83529 00 91842 8628 | CTRA. DE LA BARRANCA, S/N 28941
PARLA 91699 27 58 9169903 69 | CAMINO DE LA CANTUENA, 12 | 28980
POZUELO 91799 51 88 917995189 | P2 DELRIO, 2 28233
SAN  MARTIN DE
VAIDEIGLESIAS 918612674 918611526 | M-501, KM. 54 28680
TORREJON DE ARDOZ | 91 655 50 80 91676 70 86 | AVDA. DE LAS ESTACIONES, S/N | 28850
TRES CANTOS 91803 14 27 918032602 | C/DELFUEGO, 7 28760
C/ GASPAR BRAVO DE
VALDEMORO 918351930/31 | 918351938 SOBREMONTE, 3 28341
VILLAVICIOSA DE P.I. PINARES LLANOS, PARCELA
ODON 9127603 77 916164828 | o' 28670

El contratista remitira al responsable del contrato designado por la ASEM 112, antes del inicio de
estas sesiones de familiarizacion, evidencias de la acreditacién del equipo humano o empresa que
vaya a impartirlas, siendo admisible cualquier homologacién emitida en aquellas Comunidades
Auténomas con legislacién especifica en la materia.
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7. DESIGNACION DE PERSONA DE CONTACTO

El adjudicatario, debera presentar, en el plazo maximo de una semana desde la formalizacion del
contrato, la designacion de una persona de contacto de la empresa, con indicacién de su nombre,
apellidos, cargo, teléfonos y correo electronico, que actuarda como interlocutor con la
Administracion durante toda la vigencia del contrato.

En las Rozas de Madrid, a fecha de firma

EL JEFE DEL SERVICIO MEDICO

F madod g almenepo MORENO MELLADO VICENTE MARIA
Fecha 2024 11 12 11 03

Fdo.: Vicente M@ Moreno Mellado

EL DIRECTOR GENERAL EL JEFE DEL CUERPO

DE EMERGENCIAS DE BOMBEROS
F madod g almenepo CRISTOBAL MAYORAL PABLO F madod g almen epo PEREZ CRESPO ANTONIO
Fecha 2024 11 12 13 02 Fecha 2024 11 12 12 20

Fdo.: Pablo Cristébal Mayoral Fdo.: Antonio Pérez Crespo
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