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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TÉCNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE: 
SUMINISTRO DE SISTEMAS PARA LA MONITORIZACIÓN DEL TRATAMIENTO 
ANTICOAGULANTE ORAL (TAO) CON ANTAGONISTAS DE LA VITAMINA K, ASÍ COMO LA 
PUESTA A DISPOSICIÓN DE LOS ANALIZADORES AUTOMÁTICOS CON DESTINO A LOS 
CENTROS DE ATENCIÓN PRIMARIA DEL SERVICIO MADRILEÑO DE SALUD A ADJUDICAR POR 
PROCEDIMIENTO ABIERTO, nº exp A/SER-026849/2024.

1. CONSIDERACIONES GENERALES:

1.1. Los pedidos que se realizarán por la Gerencia al adjudicatario podrán tener distintas 
direcciones de entrega en el mismo pedido, es decir, que la cantidad de unidades totales de 
un pedido, se entregarán en las distintas direcciones de entrega que se especifique en el 
propio pedido, donde se indicarán el número de unidades por destino. 

1.2. Las direcciones de entrega se encuentran relacionadas en el presente pliego. 

1.3. Todos los artículos se han de entregar paletizados, en palets europeos (1200 x 800 mm) de 
madera con una altura máxima de 1,70 m.

1.4. Un mismo pedido podrá constar de entregas parciales programadas en el tiempo, siendo 
dichas fechas las que se considerarán a efectos de cumplimiento del plazo de entrega. 

1.5. El material presentará una fecha de caducidad mínima de 12 meses desde su fecha de 
recepción, de otra forma se procederá a su devolución y retirada a cargo del adjudicatario. 

1.6. Tanto la fecha de caducidad como el lote de los suministros, en caso de tenerlos, estarán 
indicados en el envase general y en el envase individual del producto

1.7. El Adjudicatario dispondrá de un procedimiento de retirada del material caducado/defectuoso

1.8. El tiempo de respuesta, de obligado cumplimiento, para efectuar la retirada del material 
caducado/defectuoso, será inferior a las 48 horas desde la notificación, incluido en el precio 
ofertado. Así mismo, el adjudicatario tiene la responsabilidad de la eliminación de dichos 
materiales cumpliendo la normativa vigente en materia medioambiental y de gestión de 
residuos que le pudiera aplicar.

1.9. En el mismo momento de la retirada, se procederá a la entrega de las mismas unidades de 
material en las condiciones aceptadas por el adjudicatario en este pliego, considerándose a 
partir de ese momento, de no restituir el material objeto del pedido, retraso en la entrega del 
pedido, pudiéndose aplicar las penalidades que pudieran derivarse de este incumplimiento y 
recogidas en los pliegos.

1.10. En los casos en los que el adjudicatario sea conocedor de la imposibilidad de cumplir con 
sus compromisos contractuales de suministro, en los tiempos y formas acordados, pondrá en 
conocimiento dicha circunstancia de forma inmediata al órgano de contratación, al 
interlocutor del contrato y a sus interlocutores habituales con los que gestiona los pedidos de 
suministro. 

1.11. En caso de encontrarse en la situación indicada en el punto anterior, el adjudicatario tiene la 
obligación de ofrecer una alternativa de suministro de igual o superior calidad al adjudicado,
previa conformidad de la Gerencia, sin coste adicional.

1.12. Todas las instrucciones y fichas técnicas asociadas al suministro vendrán en castellano. 
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1.13. El adjudicatario dispondrá de un servicio de atención al cliente para atender cualquier 
reclamación, duda o necesidad de gestión logística de pedidos, informando de forma 
mensual de los indicadores de calidad de servicio prestado a esta Gerencia, como tiempos 
de respuesta, tiempos de resolución satisfactoria de incidencias, etc. Así mismo, se facilitará 
los medios de contacto como teléfono y dirección de e-mail, así como horarios de atención al 
cliente y compromisos de tiempos de respuesta/tiempos de resolución de incidencias. Se 
mantendrán reuniones periodicas para evaluar la calidad del suministro y atención en su 
gestión. 

1.14. Declaración responsable de la disponibilidad del interlocutor de contrato suficiente para 
garantizar el seguimiento de los compromisos contractuales. 

1.15. La empresa adjudicataria se encargará de los siguientes aspectos:

 Distribución de los 3.000 analizadores y sistemas de monitorización a a los centros 
relacionados.

 La cantidad de 3.300.000 sistema de monitorización, estará comprendido por el mismo 
número de sistema de determinación que de sistemas de punción.

 Formación a profesionales en la implantación, seguimiento y refuerzo, en caso necesario, 
sobre el manejo de los mismos en los centros de salud y residencias públicas.

 Establecer un canal de comunicación rápido para incidencias con atención telefónica 
continuada de 08:00 a 20:30 horas.

 La presente contratación incluye el mantenimiento del equipamiento puesto a disposición. 
La empresa adjudicataria presentará un programa de mantenimiento preventivo de los 
equipos.

 La empresa adjudicataria presentará el plan de acción ante posibles lotes y/o analizadores 
defectuosos, retirada y sustitución de los mismos.

 En casos de avería de los analizadores la empresa adjudicataria se compromete a dejar 
un equipo sustitutivo en menos de 24 horas, desde la recepción del aviso.

 En caso de producirse innovaciones tecnológicas durante la vigencia del contrato de las 
que se derive beneficios evidentes desde una perspectiva asistencial, se podrá instar a la 
empresa adjudicataria a la renovación de los coagulómetros

 Retirada y sustitución de tiras a tres meses de su caducidad en almacenes.

2. NORMATIVA GENERAL

Lo sistemas ofertados deberán cumplir con los requisitos de legalidad y de autorización de 
comercialización establecidos en la normativa nacional y comunitaria. Para su comercialización en 
España deben presentar el certificado de conformidad del cumplimiento del marcado C.E./U.E. de 
productos sanitarios para diagnostico in vitro, de acuerdo con el Reglamento UE 2017/746, 
Directiva 98/79/CE de 27 de octubre y Real Decreto 1662/2000, de 29 de septiembre, según 
vigencia.

El sistema de punción tendrá marcado C.E./U.E. de conformidad, certificado de cumplimiento del 
R.D.1591/2009 de 16 de octubre por el que se regulan los productos sanitarios, certificado de 
cumplimiento de la directiva europea de productos sanitarios 93/42/CEE de 14 de junio de 1993 o 
reglamento europeo de productos sanitarios 745/2017 durante el ámbito de aplicación de sus 
respectivos artículos. 

En su caso, el envase deberá permitir la identificación del contenido y tendrá el texto y las 
instrucciones en castellano o simbología internacional.  Cumplirá la Norma Productos sanitarios. 
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Símbolos a utilizar con la información a suministrar por el fabricante. Parte 1: Requisitos generales. 
(ISO 15223-1:2022)

3. GESTION AMBIENTAL

El licitador que resulte adjudicatario, para el cumplimiento del contrato, adoptarán las medidas 
oportunas para el estricto cumplimiento de la legislación medioambiental vigente que sea de 
aplicación al trabajo realizado, debiendo responder de cualquier incidente medioambiental por ellos 
causados, liberando a la Gerencia Asistencial de Primaria  de cualquier responsabilidad sobre el 
mismo. En especial se deberán adoptar todas aquellas medidas exigidas legalmente, relativas a 
evitar vertidos indeseados, emisiones contaminantes a la atmósfera y al abandono de cualquier 
tipo de residuos, con extrema atención en la correcta gestión de los clasificados como peligrosos 
durante el proceso de fabricación o distribución. 

El licitador presentará declaración responsable que la empresa tiene adoptadas medidas    
para la gestión medioambientales para:

 Que en la fabricación de los productos objeto del contrato no se hayan empleado sustancias 
tóxicas para el medio ambiente. 

 La retirada y reciclado o reutilización de todo el embalaje que se genere en la prestación del 
contrato: entrega de equipamiento u otro material susceptible de ser embalado.

4. ENTREGAS DE MATERIAL:

4.1 RELACIÓN DE ALMACENES 

Almacén PAVONES C.S. Pavones
C/ Hacienda de Pavones nº 271, entrada por rampa C/ Brujas
28030 - Madrid
913.016.415

Almacén COSLADA Avda. de Madrid nº 11, C.S. Ciudad San Pablo
28822 - Coslada 
916.714.488

Almacén MELCHOR FDEZ. ALMAGRO C/ Melchor Fernández Almagro nº 1
28029 - Madrid
913.352.595

Almacén MAJADAHONDA Avda. España, 7
28220 - Majadahonda (Madrid)
916.026.974

Almacén LEGANÉS Avda. de los Pinos nº 30, planta -1
28914 - Leganés (Madrid)
915.129.311

Almacén ALBERTO PALACIOS C/ Domingo de Párraga nº 48, C.S. San Andrés
28021 - Madrid 
915.059.416
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5. ESPECIFICACIONES TÉCNICAS QUE DEBE CUMPLIR EL ARTÍCULO:

5.1 Carácterísticas de los sistema de determinación
 El envase de los sistemas de determinación asegurará el correcto mantenimiento y estado 

de las determinaciones, para su funcionamiento y fiabilidad del resultado. Siendo de fácil 
apertura. 

 El sistema de determinación deberá estar identificado y disponer de su codificación, 
referencia, número de lote y fecha de caducidad.

 Cada sistema de determinación permanecerá estable hasta la fecha de su caducidad a 
temperatura ambiente entre 2º y 30º, no requiriendo refrigeración.

 El volumen de la muestra de sangre necesaria no será superior a 10
 Procedimiento de recogida de sangre con gota que se aplica directamente sobre la tira 

reactiva sin necesidad de pipeta y será absorbida por capilaridad.
 Fecha límite de utilización a partir de fabricación, de al menos 16 meses. Caducidad de al 

menos 12 meses desde la fecha de entrega en los almacenes de la Gerencia de AP

5.2 Carácterísticas de los Analizadores
 Los analizadores permitirán determinar automáticamente el tiempo de protrombina 

expresando los resultados como “razón normalizada internacional” (INR), con una gota de 
sangre.

 Los rangos de medida estarán comprendidos al menos entre 0,8-8 en unidades de INR.
 El analizador dispondrá de memoria de almacenamiento de al menos 200 resultados con la 

fecha y la hora de la determinación. 
 Los analizadores serán portátiles, con batería interna integrada, que forme parte del equipo 

y conexión a la red, con indicador del estado de carga. Cargador inicluido.
 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 al 

menos entre 15º y 32º.
 El sistema de determinación no muestre interferencias significativas sobre el resultado de la 

medición con concentraciones de heparinas de bajo peso molecular (HBPM) iguales o 
superiores a 0,4 U/mL en sangre.

 El hematocrito no ejercerá una influencia significativa sobre el resultado de la prueba
demostrando en los valores comprendidos entre 25-55%.

 Tiempo máximo de ejecución para un INR entre 2 y 3 que no supere los 60 segundos y para
rangos superiores que no supere los 120 segundos.

 Con cada analizador se proporcionará un manual de instrucciones en español y un 
pictograma o manual de uso rápido. Así como en formato digital para incluirlo en la intranet 
y que esté disponible para todos los profesionales.

5.3 Carácterísticas de los Sistema de Punción
 Lanceta desechable con pinchador integrado sin necesidad de dispositivos adicionales, 

diseño ergonómico, activación por botón superior y retracción automática. 

Código Descripción del lote

200006 TIRA REACTIVA CONTROL ANTOCOAGULACION ORAL
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 Calibre hasta 28G y 
longitud adaptadas a las necesidades del sistema de punción, en relación al tamaño de la 
gota necesaria para la obtención del volumen de sangre suficiente para obtener el resultado.

 Estéril, de un solo uso, con sistema de protección y bloqueo automático para no volver a ser 
utilizada eliminando el riesgo biológico de contagio y contaminación, cumpliendo con la 
Orden 827/2005, de 11 de mayo, de la Consejería de Sanidad y Consumo de la Comunidad 
de Madrid, por la que se establecen e implantan los procedimientos de seguridad y el 
sistema de vigilancia frente al accidente con riesgo biológico en el ámbito sanitario de la
Comunidad de Madrid.

 Se suministrarán conjuntamente con los sistemas de determinación, al menos una lanceta
por sistema.

POR LA ADMINISTRACIÓN,
FECHA Y FIRMA

CONFORME: LA GERENTE ASISTENCIAL DE ATENCION 
PRIMARIA
FECHA Y FIRMA
EL ADJUDICATARIO
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