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PLIEGO PRESCRIPCIONES TÉCNICAS QUE HA DE REGIR EL CONTRATO DE SUMINISTROS 
DE SISTEMAS PARA EL CONTROL DE LOS TIEMPOS DE PROTROMBINA EN SANGRE CON 
DESTINO A LOS CENTROS SANITARIOS DE ATENCION PRIMARIA DEL SERVICIO 
MADRILEÑO DE SALUD A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO CRITERIO PRECIO 

Lote Código 
Nexus Descripción del lote Formato 

Precio 
unitario 
sinlVA 

Cantidad Importe lote 
sinlVA 

% 
IVA Importe lote 

Único 200006 
Sistemas para el control de los 
tiempos de protrombina 
en sanqre 

Unidad 0,989600 4.000.000 3.958.400,00 10 4.354.240 ,00 

Sistemas para el control de los tiempos de protrombina en los pacientes en tratamiento de 
anticoagulación oral, así como los dispositivos codificadores que permitan a los profesionales realizar 
un adecuado control analítico y clínico, y seguimiento de los pacientes incluidos en los programas de 
anticoagulación oral, sin necesidad de manipulación de la muestra ni del reactivo. 

Los sistemas ofertados incluirán todos los elementos necesarios para realizar la determinación: 2.400 
analizadores portátiles bajo la modalidad de reserva de dominio y una lanceta por tira suministrada. 

La empresa adjudicataria se encargará de los siguientes aspectos: 

• 	 Distribución de los analizadores a los centros. 
• 	 Formación a los profesionales en la implantación, seguimiento y refuerzo, en caso necesario, 

sobre el manejo de los mismos en los centros de salud y residencias públicas. 
Retirada y sustitución de tiras próximas a caducar 

• 	 Canal de comunicación rápido para incidencias con atención telefónica continuada de 08.00 
a 20.30 horas. 
Los pedidos fuera de programación deberán entregarse en un plazo inferior a 48 horas 
desde la fecha de recepción del pedido y los urgentes en 24 horas. 

• 	 Mantenimiento posterior de los caogulómetros. Realizará 1 revisión preventiva de los 
analizadores con carácter anual. 
En casos de avería la empresa adjudicataria se compromete a dejar un equipo sustitutivo en 
menos de 24 horas, desde la recepción del aviso. 
Plan de acción para establecer un mecanismo de alerta de toda la Comunidad de Madrid 
ante posibles lotes y/o analizadores defectuosos y retirada de los mismos. 

• 	 Sistema de notificación de incidencias acordado con la Gerencia de Atención Primaria que 
informe entre otros aspectos, sobre las causas de las actuaciones realizadas, y la 
trazabilidad de los medidores. 

• 	 Las lancetas se suministrarán junto con los sistemas de determinación. 

Los sistemas de determinación deben cumplir los siguientes criterios de calidad: 

Demostrada validez y fiabilidad del sistema. 

1.- Descripción del sistema de determinación 

• 	 El envase del sistema de determinación asegurará el correcto estado, funcionamiento y 
fiabilidad del resultado. 
Cada sistema de determinación permanecerá estable a temperatura ambiente en un rango de 
2 a 30°, sin necesidad de mantenimiento en frío hasta la fecha de su caducidad 
El sistema de determinación deberá disponer de codificación del número de lote y fecha de 
caducidad, de cada uno de los sistemas. 
Fácil manejo y sencillez en la maniobra al realizar la obtención y procedimiento de recogida 
de sangre, la gota se administrará directamente sobre la tira reactiva y será absorbida por 
capilaridad. 
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• 	 Fácil carga de la sangre en el sistema de determinación, que permita la carga obteniendose 
indistintamente la gota de sangre en la zona superior o lateral del dedo. 

• 	 Fecha limite de utilización a partir de la fabricación, de al menos 12 meses. Caducidad no 
inferior a 10 meses desde la fecha de entrega en los almacenes de la Gerencia. Una vez 
fuera de su envase original podrá ser válido para su uso, al menos, durante 6 horas. 

2.- Descripción del Analizador. Especificaciones Técnicas 

Los analizadores permitirán determinar automáticamente el tiempo de protrombina 

expresando los resultados como "razón normalizada internacional" (INR) , con una gota de 

sangre capilar. 

Los rangos de medida estarán comprendidos al menos entre 0,8-7,5 en unidades de INR. 

El volumen de la muestra de sangre no será superior a 15 microlitros. 


• 	 El analizador dispondrá de memoria de almacenamiento de datos. 
Los analizadores serán portátiles, con batería interna integrada, que forme parte del equipo y 
conexión a la red , con indicador del estado de carga . 

• 	 Calibrado automático del analizador con verificación de su correcto funcionamiento antes de 
cada determinación. 
Rango de temperatura de trabajo del analizador, que asegure la fiabilidad del resultado entre 
15 y 32° 
Tiempo máximo de ejecución de lectura 1 minuto. 

• 	 Con cada analizador se proporcionará un manual de instrucciones en español. 

3.- Sistema de Punción 

• 	 Lanceta automática de calibre y longitud adaptadas a las necesidades del analizador, en 
relación al tamaño de la gota necesaria para la obtención del volumen de sangre suficiente 
para obtener un resultado fiable, estéril, de un solo uso, con sistema de bloqueo para no 
volver a ser utilizada eliminando el riesgo de contagio y contaminación, cumpliendo con la 
Orden 827/2005 de la Consejería de Sanidad y Consumo de la CAM. 

POR EL ADJUDICATARIO 

Sello y firma: 
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