%‘ﬁ Hospital Universitario
Saludiactrict 12 de OCtUbre

EXPEDIENTE 2017-0-19

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS RELATIVO A LA CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE MEDIOS DE TRANSPORTE DE MUESTRAS BIOLOGICAS
APLICABLES A LA SIEMBRA AUTOMATICA, MANUAL, Y MEDIOS DE CULTIVO PARA
EL SERVICIO DE MICROBIOLOGIA DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE

OCTUBRE”.

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 116 del RDL 3/2011, de
14 de Noviembre, de Contratos del Sector Publico, contiene las prescripciones técnicas
particulares que han de regir la ejecucion del suministro de MEDIOS DE TRANSPORTE DE
MUESTRAS BIOLOGICAS APLICABLES A LA SIEMBRA A,UTOMATICA, MANUAL, Y DE
MEDIOS DE CULTIVO PARA EL SERVICIO DE MICROBIOLOGIA.

LOTE N°1:

MEDIOS DE TRANSPORTE DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA MICROBIOLOGIA
APLICABLES A LA SIEMBRA AUTOMATICA

1.DISPOSITIVOS DE TRANSPORTE

Los Dispositivos/Medios de transporte requeridos deben:

Ser estériles

Mantener la viabilidad de los microorganismos durante al menos 48 horas.

Cada medio de transporte debe tener un color que identifique facilmente el tipo de medio.
Los medios de transportes deben ser aplicables a las siguientes muestras y agentes

patogenos:

ORDEN 1: TUBO DE RECOGIDA DE ORINA ESTERIL

m El sistema de recogida de muestra de orina debe incluir un recipiente estéril para recogida
de la muestra y un tubo de transporte que incluya un sistema de absorcion de orina tipo
esponja que garantice un volumen adecuado.

m Los tubos deben cerrar herméticamente y ser de manejo comodo y fécil.

m Deben estar preparados para impedir la multiplicacién bacteriana en el periodo

comprendido entre la obtencion de la muestra y la siembra.

ORDEN 2: TUBO DE RECOGIDA DE MUESTRA TALLO GRUESO C/MEDIO TRANSPORTE Y
SONDA FLOCADA P/BACTERIAS (T. MISCELANEA)

m Los recipientes deben cerrar herméticamente y ser de manejo facil y coémodo.

m Deben ir necesariamente acompaiiados de torunda apropiada de tallo grueso para la toma

de muestras.
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ORDEN 3: TUBO DE RECOGIDA DE MUESTRA DE TALLO FINO C/MEDIO DE
TRANSPORTE Y SONDA FLOCADA P/BACTERIAS (T. MISCELANEA).

m  Los recipientes deben cerrar herméticamente y ser de manejo facil y comodo.

m Deben ir acompafiados de la torunda de grosor fino apropiada para toma de muestra
uretrales y endocervicales en las que se solicite la investigacién de patégenos de
transmision sexual (Neisseria gonorrhoeae, Chlamydia spp, Mycoplasma o Ureaplasma

spp)-
m El medio de transporte debe permitir su uso para pruebas de biologia molecular.

ORDEN 4: TUBO PARA MUESTRAS RESPIRATORIAS PARA CULTIVO DE BACTERIAS
CON SOLUCION MUCOLITICA.

m Los recipientes deben cerrar herméticamente y ser de manejo facil y comodo.

m  El tubo debe contener solucién mucolitica que digiera completamente la muestra.

ORDEN 5: TUBO PARA MUESTRAS DE HECES CON TORUNDA APROPIADA PARA
COPROCULTIVO Y DETECCION DE ENTEROPATOGENOS

m Los recipientes deben cerrar herméticamente y ser de manejo facil y comodo.
m Deben ir necesariamente acompariados de torunda apropiada para la toma de muestra.
m Deben ser compatibles con los métodos de deteccidén de enteropatégenos utilizados en el

laboratorio (inmunocromatografia, ELISA, PCR).

ORDEN 6: TUBO PARA MUESTRAS DE LIQUIDOS ORGANICOS

m Los recipientes deben cerrar herméticamente y ser de manejo facil y seguro.
m Debe ser compatible con la siembra en placas de cultivo y en medio liquido de

enriquecimiento.

ORDEN 7: TUBO DE MEDIO LiQUIDO DE ENRIQUECIMIENTO DE BACTERIAS (CALDO
TIOGLICOLATO)

m Deben estar preparados en tubos individuales y listos para su uso.

m  Deben estar preparados para su uso en el sistema automatizado de siembra.

ORDEN 8: TUBO DE MEDIO LiQUIDO DE ENRIQUECIMIENTO DE MICROORGANISMOS
ENTEROPATOGENOS (CALDO SELENITO)

m Deben estar preparados en tubos individuales y listos para su uso.
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Deben estar preparados para su uso en el sistema automatizado de siembra.

ORDEN 9: TUBO DE MEDIO LiQUIDO DE ENRIQUECIMIENTO PARA LA DETECCION DE
S. agalactiae (CALDO TODD-HEWIT)

Deben estar preparados en tubos individuales y listos para su uso.

Deben estar preparados para su uso en el sistema automatizado de siembra.

MAQUINA DE SIEMBRA AUTOMATICA

El Adjudicatario dejara en CESION (de uso) el niimero de maquinas necesarias para la siembra de
muestras bioldgicas que debe reunir las siguientes caracteristicas:

El nimero de sembradores automaticos dependera del nimero de muestras diarias que se
van a procesar a través de la siembra automatica, teniendo en cuenta nimero de placas por
muestra y la utilizacion de medios liquidos, y también del tiempo diario de utilizacién de la
maquina/s (jornada laboral de 8 horas diarias de lunes a viernes).
Debe aceptar y procesar automaticamente los dispositivos de transporte recibidos (para
estudio bacterioldgico), incluyendo la agitacion/ centrifugacion, destaponado y taponado
de los recipientes.
Debe generar y pegar etiquetas de identificacion a los medios de cultivo sembrados. Las
etiquetas de identificacion deben ser leidas incluso cuando estén mal colocadas, en
posicion irregular. Debe reconocer diferentes formatos de etiquetas. Las etiquetas de
identificacién seran suministradas por el adjudicatario.
No debe depender del uso de material fungible especifico.
Debe ser capaz de procesar simultaneamente varios medios de cultivo diferentes (no
menos de ocho).
Debe procesar simultdneamente una variedad de muestras diferentes colocadas de forma
aleatoria. El sistema informatico incorporado debe decidir la combinacién de medios a
sembrar segln la naturaleza de la muestra.
Debe incorporar un sistema de control de presencia real de muestra en el dispositivo de
siembra.
Dcbe scr capaz dc cjceutar difcrentes patrones (dibujos) de siembra sobre las placas de
cultivo (incluidas biplacas), incluyendo los disefiados por el propio Laboratorio.
El sistema debe incluir la siembra simultdnea en medios liquidos
El software del equipo de siembra automatico debe ser intuitivo y facil de manejar por el
operador.
El software del equipo de siembra automatico debe permitir:

- Controlar la trazabilidad de todos los procedimientos realizados en el equipo.

- La configuracion de diferentes protocolos de siembra (tipo de extensién, n° de

placas diferentes, resiembras, ...)

Es imprescindible que exista integracién del sistema de siembra automatico y el sistema
informatico de gestion de Laboratorio (SIL), actualmente COBAS INFINITY. El sistema
de siembra debe recoger los datos de la muestra y demograficos de SIL y devolverle datos
que permitan gestionar la trazabilidad del proceso.
Debe garantizarse una asistencia técnica que responda con urgencia a las eventuales
averias y se encargue de las modificaciones y adaptaciones para los diferentes medios de
cultivo utilizados.
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LOTE N°2:

DISPOSITIVOS Y MEDIOS DE TRANSPORTE DE MUESTRAS BIOLOGICAS PARA
MICROBIOLOGIA APLICABLES A LA SIEMBRA MANUAL

Los Dispositivos/Medios de transporte requeridos deben:
m  Ser estériles
m  Mantener la viabilidad de los microorganismos durante al menos 48 horas.
m Los medios de transportes deben ser aplicables a las siguientes muestras y agentes

patogenos:

ORDEN 10: TORUNDAS CON MEDIO DE TRANSPORTE PARA MUESTRAS VIRALES.

m Los recipientes deben cerrar herméticamente y ser de manejo facil y comodo.

m Las muestras en las que se investigue la presencia de virus deben llevar un medio liquido

para la conservacion de virus, Chlamydia y micoplasmas.

m El medio debe ser util para su uso en pruebas de biologia molecular.

m  El volumen del medio de transporte debe ser de al menos 2 ml.

m  Se incluird un hisopo o torunda flocada para la toma de muestra.
ORDEN 11: CONTENEDOR DE MUESTRAS DE PARASITOS EN HECES, Y MUESTRAS
RESPIRATORIAS PARA CULTIVO DE BACTERIAS Y MICOBACTERIAS

m Los recipientes deben cerrar herméticamente para evitar el derramamiento de la muestra, y
ser de manejo facil y comodo.

m El contenedor debe tener una capacidad de 100mL.

ORDEN 12: TORUNDAS PARA MUESTRAS NASOFARINGEAS

m Los recipientes deben ser de manejo facil y comodo.

m Deben ir acompafiados de una torunda de grosor fino apropiada para toma de muestra
nasofaringea donde se investigue la presencia de Bordetella spp.

LOTE N° 3:
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MEDIOS DE CULTIVO PREPARADOS EN PLACA Y TUBO PARA EQUIPO DE
SIEMBRA AUTOMATICA Y PARA STEMBRA MANUAL.
N° DE ORDEN DEL 13 AL 46.

v Hospital Universitario

m La oferta de cada placa o medio debe ir acompafiado de las Fichas Técnicas que describan
correctamente el producto, su uso, su lectura asi como la interpretacion de resultados en
soportes adecuados y de tltima generacion.

m La empresa licitante debe tener la certificacion ISO 9000 o equivalente y cumplir la
Directiva Europea relativa a productos dedicados al Diagnostico in Vitro.

m La empresa licitante debe suministrar, a demanda del centro, los Certificados de calidad
para cada lote de medio de cultivo, en tiempo real.

m  El transporte de la mercancia debe realizarse con las garantias acreditadas para asegurar su
calidad y el mantenimiento de la cadena de frio en su transporte.

m Las placas deben tener un minimo de 4 mm de espesor o un volumen superior a 18 ml de
medio.

m Los medios de cultivo en placa deben ser compatibles con el equipo de siembra
automatica (medidas 90 mm de didmetro).

-Las placas con medio de cultivo en agar para el crecimiento de bacterias y hongos:

»Deben contener en sus componentes los medios de enriquecimiento y todos los
necesarios que favorezcan el crecimiento de microorganismos fastidiosos.

= Las placas con medio de agar sangre 5% deben permitir una definicion clara de las
zonas de hemolisis de los microorganismos, en particular de la betahemolisis de
Streptococcus pyogenes.

- Las placas con medio selectivo/diferencial:

= Los medios deben disponer de la composicion suficiente para el aislamiento 6ptimo
de los microorganismos que se precisen seleccionar.

» La placa cromogénica para cultivo e identificacion de bacterias uropatégenas debe
permitir la diferenciacion presuntiva de: Escherichia coli,
Proteus/Morganella/Providencia  spp., Klebsiella/Enterobacter/Serratia/Citrobacter
spp., Enterococcus spp., Streptococcus agalactia, Staphylococcus spp..

= La placa cromogénica para el aislamiento de levaduras debe ser capaz de
diferenciar a nivel de especie, C. albicans, C. glabrata, C. parapsilosis, y C. tropicalis,
sin tener que confirmar con otras técnicas.
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» La placa cromogénica MRSA precisa diferenciar claramente las colonias de

MRSA vy ser capaz de identificarlas en 18-24 horas.
» La placa cromogénica para enterobacterias productoras de carbapenemasa debera
ser capaz de identificarlas en 18-24 horas. Ademds deberd diferenciar los tipos mas

frecuentes de carbapenemasas.

- Las placas con medio para estudio de sensibilidad:

»  Deben contener los niveles adecuados y recomendados por CLSI (timina, timidina,
calcio y magnesio) y EUCAST para asegurar la formacion de diametros adecuados de
inhibicién alrededor de los discos de antibiograma y tiras con antibioticos en gradiente.

m Los medio de cultivo en tubo ofertados para cultivo de bacterias, hongos y micobacterias

se utilizaran para siembra manual:
- Deben estar preparados en tubos individuales en agar inclinado y listos para su uso.
m La empresa adjudicataria deberd disponer de un teléfono de atencion al cliente para
consultas, con un horario minimo entre las 09:00 y 17:00 horas

m En caso de rotura de stock la empresa adjudicataria debera suministrar el producto con
caracteristicas similares en el tiempo solicitado

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: (NO)

No obstante, y durante el periodo de evaluacion técnica de los productos ofertados, se podran
solicitar muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible para
poder valorar la calidad del producto.

Madrid a, 30 de Enero de 2017

LA SUBDIRECCION MEDICA DE

SERVICIOS CENTRALES, EL JEFE DE SERVICIO DE MICROBIOLOGIA
MM
Fdo. Dra. Victoria Ramos Rodriguez Fdo. Dr. Rafael Delgado Vazquez
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