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[bookmark: _Toc477428537]OBJETO 
El objeto de esta memoria técnica es el suministro e instalación y puesta en marcha de un laboratorio de contención biológica de nivel P-3 con clasificación ISO 8 según ISO 14644 - 1:2015 en la pureza de aire, llamada sala BSL3, de aproximadamente 72 m2 superficie total, así como el suministro de diferente maquinaria de proceso e instalaciones que tengan una conexión directa con dicho laboratorio. El Laboratorio estará construido en BIOMODULO con las pre - instalaciones de servicios preparados para su conexión en el lugar definitivo de enclavamiento.



[bookmark: _Toc477428538]ALCANCE
El alcance de esta memoria técnica es definir la “infraestructura básica del Laboratorio BIOMODULAR de Contención Biológica Nivel 3”, que deberá ser suministrado por los oferentes.


[bookmark: _Toc477428539]ESPECIFICACIONES TÉCNICAS
1.1. [bookmark: _Toc477428540]Condiciones Generales

1.1.1. [bookmark: _Toc477428541]Criterios de diseño

El laboratorio de bio seguridad deberá tener una superficie útil aproximada de 65 m2, y deberá ser instalado en el área adecuada para el cliente con una altura del laboratorio interior de 2,40 m:

Superficie
Presión frente exterior
Recirculaciones
m
2
Pa
r/h
Distribuidor
4,00
+ 10 Pa +/- 5 Pa
-----
-----
Esclusa de entrada
4,00
-20 Pa max +/- 5 Pa
25r/h
ISO 8
Esclusa de salida
6,00
-30 Pa max +/- 5 Pa
25r/h
ISO 8
Laboratorio 1
9,80
-40 Pa max +/- 5 Pa
25r/h
ISO 8
Laboratorio General
33,50
-40 Pa max +/- 5 Pa
25r/h
ISO 8
Tratamiento de Efluentes
4,40
-40 Pa max +/- 5 Pa
25r/h
-----
Sala de Máquinas
5,00
-----
-----
-----
Autoclave
7,400
-----
-----
-----
Total
74.10104,010
Áreas
Clasificación pureza de 
aire ISO 14644

[bookmark: _Toc477428542]
1.1.2. Condiciones higrométricas

Las condiciones higrométricas a considerar para el diseño y construcción del laboratorio BSL3 descritos en estas especificaciones técnicas son las siguientes:
	Exteriores:
			Verano. 	Temperatura de bulbo seco: 24ºC
					Humedad relativa: 40 – 60 %

			Invierno.	Temperatura de bulbo seco:	15ºC


		   Interiores:
			Verano. 	Temperatura de bulbo seco: 20 - 25ºC
					Humedad relativa: NC %

			Invierno.	Temperatura de bulbo seco: 20 - 25ºC





1.1.3. [bookmark: _Toc477428543]Clasificación del laboratorio y sobrepresiones

Se establecerá un escalonamiento de presión 	diferenciada entre laboratorios, vestuarios y pre - sala de entrada, de forma que se cumplan los requerimientos de contención biológica. Se instalará controlador de velocidad en cada equipo, para asegurar el caudal constante independiente de la colmatación de los filtros.
Para evitar posibles escapes de aire contaminado, así como contaminaciones cruzadas entre las diferentes estancias, se establecerá un gradiente negativo de presiones diferenciadas adecuado. La presión más baja se da en la sala de tratamiento de efluentes junto con los laboratorios de trabajo, siendo menor que en la esclusa de salida, sala de esterilización y vestuario de entrada (tres salas con la misma presión) y menor en el vestuario limpio.


Los valores indicados a continuación son relativos al exterior:

Superficie
Presión frente exterior
Recirculaciones
m
2
Pa
r/h
Distribuidor
4,00
+ 10 Pa +/- 5 Pa
-----
-----
Esclusa de entrada
4,00
-20 Pa max +/- 5 Pa
25r/h
ISO 8
Esclusa de salida
6,00
-30 Pa max +/- 5 Pa
25r/h
ISO 8
Laboratorio 1
9,80
-40 Pa max +/- 5 Pa
25r/h
ISO 8
Laboratorio General
33,50
-40 Pa max +/- 5 Pa
25r/h
ISO 8
Tramiento de Efluentes
4,40
-40 Pa max +/- 5 Pa
25r/h
-----
Sala de Máquinas
5,00
-----
-----
-----
Autoclave
7,40
-----
-----
-----
Total
74,10
Áreas
Clasificación pureza de 
aire ISO 14644

•	Diferencia de presiones en esclusas de entrada y salida.
Esta diferencia de presiones impide que el aire pueda salir hacia el distribuidor de entrada, ayudado por el sistema de puertas inter-clavadas.
•	Mayor presión negativa en los laboratorios de trabajo
Se incrementará la presión negativa en los laboratorios con el objeto de obtener un mayor nivel de protección.
Los controles de gradiente se realizarán mediante una sonda de presión diferencial situada en el laboratorio de bioseguridad.
Deberá existir un sistema controlado por microprocesador que se encargará de controlar, de forma automática, las velocidades de los motores, así como el estado de las alarmas.
Se deberán instalar indicadores de alarma para avisar de cualquier anomalía de las puertas o las presiones.
Se ha determinado la clasificación de Laboratorio de Esterilización ISO 8.
        [image: ]

Se consideran las condiciones de pureza de la sala según la normativa de Buenas Prácticas de Fabricación (GMP), así como su equivalente internacional genérico UNE EN ISO 14644 - 1:2015 según el Anexo de las guías GMP la equivalencia es la siguiente:

	Guias GMP
	ISO 14644-1 2015

	Instalación en reposo
	Instalación en operación
	Clase normalizada
	Numero Partículas 1 µm/m3

	A / B
	A
	ISO 5
	832

	C
	B
	ISO 7
	83,200

	D
	C
	ISO 8
	832,000



1.1.4. [bookmark: _Toc477428544]Iluminación

El grado de iluminación en toda el área del laboratorio será de 500 lux como mínimo.
El laboratorio deberá contar con lámparas germicidas en todas las salas de trabajo con minimización de sombras.

1.1.5. [bookmark: _Toc477428545]Trabajos a realizar y características Generales

· Adecuación del BIOMODULO Laboratorio para la posterior construcción 
           del entorno P3 y la adaptación de conductos de aire.

· Instalación del suelo de laboratorio de PVC con un grosor de 2 mm, de 
           alta resistencia a la abrasión y al ataque químico.



· Acabados del Laboratorio: Paredes y techo del laboratorio y esclusa y divisorias con paneles rígidos tipo sándwich de 60mm de espesor. Las puertas del mismo material y las ventanas exteriores se deberán instalar con paneles herméticos. Las uniones entre paneles se deberán sellar con silicona. También se deberán instalar un total de tres visores herméticos y enrasados con paneles de 800 x 1.000 para el aprovechamiento de luz natural y visionado interior.

· Instalación de una Taquilla de 4 posiciones de doble puerta para depositar la ropa.

· Instalación de sistema atrapa insectos, mediante luz actínica y barrera de alto voltaje, situado en la sala pre - vestuario.

· Instalación de elementos de iluminación LED empotrados en falso techo y luminarias de emergencias.

· Instalación de ducha de emergencia con lava ojos.

· Instalación eléctrica de fuerza y alumbrado, sin incluir acometida necesaria hasta cuadro eléctrico.

· Tratamiento de aire para conseguir despresurización en diferentes zonas del laboratorio con filtración absoluta. Se deberán obtener 25 renovaciones a la hora y para la impulsión con filtración absoluta para obtener una clasificación ISO 8.

· Cumplimiento de la Normativa UNE EN 12.128 referente a los laboratorios de contención biológica nivel BSL3.

· Dotación de tubos germicidas UV en las salas de trabajo, con sistema de seguridad de encendido y temporizador a la entrada del laboratorio.

· Tratamiento químico de los efluentes líquidos con una capacidad de 250 litros. Este tratamiento químico no contempla la compensación de PH a la salida.

· Instalación de autoclave de doble puerta con unas dimensiones de cámara aproximadas de 500 x 500 x 675 mm.

· Instalación de SAS paso materiales Ventilado e Irradiación UV de 600 x 600 mm.

· Instalación de dos incubadoras de temperatura constante.

· Instalación de pila lavamanos a la salida, conectada a tratamiento de efluentes.

· Instalación de ducha de emergencia y lava ojos.

· Instalación de un Ultra Congelador modelo 403 - EVF220/86 o similar.

· Instalación de una ducha de agua con sistema de interlocado (enclavamiento) de puertas. 
 
· Ayudas a la instalación.

· Certificación ENAC de los laboratorios para la acreditación del laboratorio.

· Inclusión de dos visitas de mantenimientos preventivos durante el primer año de garantía, para determinar el correcto funcionamiento del bio módulo y la entrega de los informes de las mediciones realizadas bajo una acreditación UNE EN 17.025 para los alcances requeridos en él laboratorio (clasificación de pureza de aire, diferencias de presión y número de recirculaciones).

· Instalación de suelo técnico de PVC según descripción en memoria.

· Instalación de dos cabinas de seguridad biológica tipo II A2 según UNE EN 12.469.

· Instalación del mobiliario del laboratorio según el plano propuesto y la memoria correspondiente.

· Dirección y asistencia Técnica.
 
· La propuesta deberá incluir LA CAPACITACION de dos técnicos asignados por el LCSP.

1.1.6. [bookmark: _Toc477428546]Normativa de aplicación

Se deberá cumplir en todo momento las normativas actuales vigentes y en especial:

I. El reglamento de Instalaciones térmicas en los Edificios.

II. Las Normas Básicas de la Edificación.

III.	La Ley de Prevención de Riesgos Laborables aplicadas al diseño y 	ejecución del personal trabajador:

RD 664/1997, de 12 de mayo, sobre protección de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposición a agentes biológicos durante el trabajo.
Orden de 25 de marzo de 1998 por la que se adapta en función del progreso técnico el RD 664/1997, del 12 de mayo, sobre la protección de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposición a agentes biológicos durante el trabajo.
Ley 15/1994, de 3 de junio, por la que se establece el régimen jurídico de la utilización confinada, liberación voluntaria y comercialización de organismos modificados genéticamente, a fin de prevenir los riesgos para la salud humana y el medio ambiente.
RD 951/1997, de 20 de junio, por el que se aprueba el Reglamento general para el desarrollo y ejecución de la Ley 15/1994, por la que se establece el régimen jurídico de la utilización confinada, liberación voluntaria y comercialización de organismos modificados genéticamente, a fin de prevenir los riesgos para la salud humana y el medio ambiente.
Decreto 109/2000. BOCM Nº 134, del 7 de junio del 2000, por el que se crea la Oficina Regional de Control de Organismos modificados Genéticamente y la Comisión de Bioseguridad.
IV.	Normativa relativa a las medidas de contención y a los niveles 	de contención de los Laboratorios Biológicos. UNE EN 12.128.














[bookmark: _Toc477428547]
1.2. Infraestructura básica del laboratorio BSL3

1.2.1. [bookmark: _Toc477428548]Paredes

La zona del laboratorio, esclusas de entrada y salida y las divisorias deberán ser construidas con paneles sándwich de acero lacado en blanco. 
La altura interior deberá ser de 2,40 m. con un hueco para canalizaciones superiores de 0,6 m.

Los paneles se deberán encajar por machihembrado, garantizando la estanqueidad de las juntas mediante sellado de silicona. Se deberán instalar tres zonas acristaladas de 800 x 1.000 mm., en diferentes tramos, para el visionado desde el exterior con laboratorio BSL3.  Dichos visores se instalarán en la pared que linda con el exterior del BIOMODULO y en el laboratorio de tuberculosis para supervisar los trabajos del interior. Todos los encuentros de paredes y techos y entre ellos en sentido vertical se deberán realizar mediante perfil sanitario curvo con un radio de < 40 mm.

Características técnicas de los paneles:

	Características paneles
	Dato

	Espesor
	60 mm

	Alma interior
	Poliestireno 30kg/m3

	Reacción al fuego
	M-1

	Conductividad térmica
	> 0.8 W/m2

	Color
	Blanco RAL 9010



Todos los encuentros de paredes, techos, y suelos se deberán realizar mediante perfil sanitario curvo con un radio menor de 40 mm construido en aluminio y lacado.
Así mismo se deberá instalar un auto clave de doble puerta con dimensiones exteriores aproximadas de 900 x 1824 x 1009 mm y dimensiones interiores aproximadas de 500 x 500 x 675 mm.
Se instalará un SAS ventilado de paso de materiales de aproximadamente 600 x 600 mm.


Con el fin de facilitar el paso de personal, se deberá incluir una taquilla de 4 posiciones y doble puerta.
Se deberán instalar 2 visores de aproximadamente 800 x 1000 mm en la pared que linda con exterior del BIOMODULO para facilitar la supervisión desde fuera y un visor en la parte interior del laboratorio.

1.2.2. [bookmark: _Toc477428549]Puertas

Para facilitar la limpieza y la acumulación de partículas, se deberán instalar puertas de tipo sala blanca, con perfilería de aluminio anodizado, tanto para marco como para hoja, sin hendiduras ni relieves. Para su fácil limpieza y esterilización.
La hoja deberá estar construida bajo tablero sándwich de resina anticorrosiva de 60 mm.
Todas las puertas deberán estar dotadas de un sistema de doble junta (una en el marco y otra en la puerta) de alta elasticidad, para asegurar la estanqueidad del sistema.
Todas las puertas deberán estar dotadas de sistema de guillotina interna de cierre, de forma que una vez cerrada la puerta quede bajada la guillotina produciendo la estanqueidad necesaria para el mantenimiento de las presiones diferenciales.
Se deberá instalar un total de 6 puertas de una hoja de paso de 90 cm. Tipo con perfilería de aluminio anodizado, tanto para marco como para hoja con cerco total para conseguir la estanqueidad requerida.
Las puertas de acceso a y desde los vestuarios deberán estar interconectadas mediante un sistema de enclavamiento o “interlock”, para evitar la apertura simultanea de puertas no deseadas.
Ante la avería en el sistema de enclavamiento o falsa maniobra en la apertura de las puertas el módulo deberá disponer de un sistema de emergencia que liberé los enclavamientos de las puertas de entrada y salida, accionables desde el exterior y desde el laboratorio. Tanto las bisagras como los tiradores o pomos deberán estar diseñados para evitar la retención de partículas y facilitar su limpieza.

1.2.3. [bookmark: _Toc477428550]Falso Techo

El techo correspondiente a todo el recinto se deberá realizar en panel de tipo sándwich de chapa de acero lacado en blanco de 0.6 mm y alma aislante de poliestireno de 30Kg/m3 de espesor, en un total de panel de 60 mm, análogo al de las paredes, con carga admisible al tránsito de mantenimiento de 150kg/m2.
Los paneles se encajarán por machihembrado, garantizando la estanqueidad de las juntas mediante sellado de silicona.
Los revestimientos deberán estar diseñados para conferir gran resistencia mecánica y química (resistencia a formaldehido y similar) fácil limpieza y descontaminación.
                                            
1.2.4. [bookmark: _Toc477428551]Suelo

El suelo del laboratorio y la exclusa deberán ser de PVC antideslizante de NEWFLOORS, modelo SAFETRED UNIVERSAL o similar. Con un grosor nominal de 2 mm. De alta resistencia a la abrasión y el ataque químico. 
Los mismos se deberán instalar mediante la utilización de rollos continuos de material, las juntas entre las correspondientes tiras de PVC se deberán realizar mediante PVC fundido, que unirán las piezas y generará un pavimento continuo de fácil limpieza y resistente a la abrasión.

1.2.5. [bookmark: _Toc477428552]Climatización y ventilación

La climatización del laboratorio se deberá realizar por una unidad de tratamiento de aire única para frio y calor. Dicha unidad deberá quedar instalada y funcionando.
En cada circuito se deberán instalar los elementos precisos para el correcto funcionamiento y mantenimiento de la instalación, como termómetros, manómetros e interruptores de flujo.

1.2.5.1. [bookmark: _Toc477428553]Extracción del aire

Se deberá instalar un doble sistema de filtración:

1. Se deberán colocar filtros terminales H14 en cada una de las salas según normativa EN 1822.

2. En la sala de máquinas se deberá instalar un sistema de intercambio seguro de filtros compuesto de otra unidad HEPA de alta capacidad para garantizar cualquier accidente o facilitar el cambio en caliente de los filtros interiores del bio módulo para mejorar la seguridad de los usuarios y del medio ambiente.


Su tamaño y número debe ser proporcional al tamaño de sala, esto evita la salida de la contaminación de las conducciones.  En las conducciones de extracción se instalarán sistemas de válvulas controladas electrónicamente que permitan aislar la instalación en el momento de la esterilización. (Obligatorio según UNE EN 12128)
El aire estéril extraído deberá ser enviado en su totalidad al exterior.
Se deberá instalar un segundo sistema de motor redundante con el primero, que entrará en funcionamiento en caso de parada del primero.
Se deberá diseñar el sistema para mantener una media de 25 renovaciones/hora.

1.2.5.2. [bookmark: _Toc477428554]Impulsión del aire

El aire de impulsión se deberá tomar del exterior, siendo conducido hasta las salas y filtrado mediante filtros terminales H14  en cada una de las salas. Previamente este aire habrá sido pre filtrado mediante pre filtros G4 y F8 secuencialmente.
Este sistema deberá mantener las presiones negativas indicadas en la siguiente tabla expresada más adelante.
Las conducciones de impulsión y extracción deberán estar construidas en chapa de acero galvanizado y tubo flexible de doble pared, según necesidades de instalación.
El sistema contará con sistemas de detección de anomalías en la depresión y su indicación mediante alarmas visuales y sonoras tanto dentro como fuera del laboratorio BSL3.
La calidad del aire en la sala, en su estado de reposo deberá ser de ISO 8 según UNE ISO 14644 - 1.
Los motores de impulsión y extracción deberán estar enclavados de manera que el de impulsión se detenga ante cualquier anomalía o fallo del motor de extracción.
Siguiendo la normativa vigente UNE EN 12.128, se priorizará siempre la seguridad biológica sobre cualquier otro parámetro de la instalación.




1.2.5.3. [bookmark: _Toc477428555]Gradiente de presiones negativas

Para evitar posibles escapes de aire contaminado, así como contaminaciones cruzadas entre las diferentes estancias se deberá establecer un gradiente negativo de presiones diferenciadas adecuado. La presión más baja se deberá dar en la sala técnica, seguida del laboratorio de trabajo, siendo menor que en la esclusa de entrada, sala de esterilización y vestuario sucio (tres salas con la misma presión) y menor en el vestuario limpio.
Los valores indicados a continuación son relativos al exterior:

Superficie
Presión frente exterior
Recirculaciones
m
2
Pa
r/h
Distribuidor
4,00
+ 10 Pa +/- 5 Pa
-----
-----
Esclusa de entrada
4,00
-20 Pa max +/- 5 Pa
25r/h
ISO 8
Esclusa de salida
6,00
-30 Pa max +/- 5 Pa
25r/h
ISO 8
Laboratorio 1
9,80
-40 Pa max +/- 5 Pa
25r/h
ISO 8
Laboratorio General
33,50
-40 Pa max +/- 5 Pa
25r/h
ISO 8
Tratamiento de Efluentes
4,40
-40 Pa max +/- 5 Pa
25r/h
-----
Sala de Máquinas
5,00
-----
-----
-----
Autoclave
7,40
-----
-----
-----
Total
74,10
Áreas
Clasificación pureza de 
aire ISO 14644

•	Diferencia de presiones en las esclusas de entrada y salida.

Esta diferencia de presiones impide que el aire pueda salir hacia el distribuidor de entrada, ayudado por el sistema de puertas interlocado.

•	Mayor presión negativa en los laboratorios de trabajo

Incrementando ligeramente la presión negativa se logrará mantener los niveles de comodidad y un mayor nivel de protección.

El control de dicho gradiente se deberá realizar mediante una sonda de presión diferencial situada en el laboratorio de trabajo.

Un sistema controlado por microprocesador se deberá encargar de controlar, de forma automática, las velocidades de los motores, así como el estado de las alarmas.

Se deberán instalar indicadores de alarma para avisar de cualquier anomalía de las puertas o las presiones.


1.2.6. [bookmark: _Toc477428556]Electricidad e iluminación

[bookmark: _Toc477428557]Datos iniciales

Suministro eléctrico Paraguay: 220 V 50 hz
El Laboratorio Central de Salud Pública dispone de un grupo electrógeno de 134 kw.

[bookmark: _Toc477428558]Determinación de trabajos

Actualmente los laboratorios disponen de cuadro eléctrico. 
Se deberá instalar un cuadro de control situado en la sala adyacente, que se debe alimentar desde el cuadro existente a la entrada de la misma.

Las líneas de que consta dicho cuadro son:

· Cuatro líneas para iluminación
· Una línea de iluminación de emergencia
· Tres líneas para motores con 4A de pico de arranque
· Tres líneas para enchufes ordinarios
· Una línea para el aire acondicionado
· Línea para Autoclave de doble puerta
· Línea para el SAS
· Línea para ducha
· Línea para el bio waste
· Línea Ultra congelador

Se deberán instalar 20 enchufes en superficie, distribuidos según las especificaciones del responsable de la instalación.

· 4 enchufes de servicio, dos en cada una de las siguientes habitaciones: vestuario limpio; vestuario sucio;

· 16 en el laboratorio de trabajo y salas anexas (posición a determinar por el usuario). De los 16 enchufes, al menos 4 deberá ir conectados al grupo electrógeno del edificio (líneas de grupo).

Todos los circuitos de alumbrado y fuerza motriz deberán ser instalados hacia el interior del laboratorio, embutidos en las paredes o situados sobre el falso techo.

Todos los registros, enchufes y conmutadores deberán ir siliconados interna y externamente para evitar el contacto aéreo con el exterior y permitir el gradiente de presiones internas del laboratorio.
 
Desde un interruptor en la entrada del vestuario limpio en la pre - sala se deberá permitir el encendido y la iluminación de todo el laboratorio. El alumbrado deberá estar formado por luminarias led, como mínimo una por sala excepto en la sala denominada laboratorio de trabajo, donde se deberán instalar 4 luminarias y 3 en laboratorio de tuberculosis. En todo caso, el número de luminarias se ajustará a un mínimo de 500 lux.

El alumbrado total deberá estar formado por 15 luminarias tipo led (6 laboratorio de trabajo, 1 en la sala de auto clave, 1 en la sala de máquinas, 3 en el laboratorio de tuberculosis, 1 en la sala de efluentes y 3 en los vestuarios y esclusas) . El número de luminarias se ajustará para obtener un mínimo de 500 lux.

La fuerza motriz deberá estar dividida en dos sistemas, uno para redes de enchufes y otro para la alimentación del mobiliario, con sus correspondientes cuadros eléctricos que se instalarán en el exterior del laboratorio para permitir un fácil mantenimiento y acceso, incluyendo un 50% de espacio libre para futuras ampliaciones.

Todos los enchufes, interruptores, conducciones desde registro a regleta deberán ser herméticos.

El bio módulo deberá disponer de un sistema atrapa insectos en el pre-vestuario, para la neutralización de pequeños animales voladores que puedan servir como vectores de expansión de las contaminaciones (Obligatorios según UNE EN 12128)

Las salas de trabajo estarán dotadas de tubos germicidas UV con sistema de seguridad de encendido y temporizador a la entrada del laboratorio.

La distribución de los tubos de radiación germicida y su posición más cercana al suelo (2,25 m de altura, en lugar de los 2,40 m del techo), deberá aumentar la intensidad de radiación que llega a las mesas de trabajo y reduce el número de las sombras producidas por los muebles y otros equipamientos.

El sistema deberá ser programable en el tiempo y completamente excluyente con la iluminación general del laboratorio. En cualquier momento que se encienda la luz del laboratorio, la iluminación germicida se deberá apagar, independientemente del estatus actual de la misma (sin perder la programación).

Alumbrado de emergencia y evacuación.

Se deberá instalar un alumbrado de emergencia que garantice una iluminación suficiente para permitir la evacuación en caso de emergencia. A tal efecto, deberá proporcionar una iluminación de 1 lux como mínimo, en el nivel del suelo de los recorridos de evacuación. El mismo deberá estar formado por equipos fluorescentes autónomos de señalización y emergencia.




1.2.7. [bookmark: _Toc477428559]Fontanería y aparatos sanitarios

Instalación de un lavabo de 30 cm en el laboratorio de trabajo en zona próxima a la salida (obligatorio según UNE EN 12128) el manejo de dicho lavabo se realizará mediante un grifo de control infrarrojo.

Instalación de ducha de emergencia con lavaojos.

Los pasa muros de comunicación de toda la instalación con el exterior deben ser herméticos para evitar un posible escape aéreo y permitir el gradiente de presiones negativas en el laboratorio.

Todas las conducciones deben ir revestidas con pintura epoxi o esmalte plástico en el correspondiente código de colores de identificación y estar separadas de las paredes al menos 3 cm. para facilitar su limpieza y descontaminación en su zona visible. Se deberá favorecer la inclusión en los paneles en la medida de lo posible.

Se deberá evitar, en la medida de lo posible la presencia de canalizaciones en el interior del recinto de seguridad, colocándose en el interior de los paneles que constituyen las paredes o en las superficies externas a la instalación.


Tratamiento de efluentes líquidos:

Dado el uso exclusivo como lavamanos del lavabo instalado según normativa, se requiere la instalación de un recipiente con una capacidad de 250 litros aproximadamente, que tendrá la finalidad de recoger los líquidos del lavamanos y la ducha en los periodos en los que esté en funcionamiento. 

Debido a que dichos residuos serán neutralizados químicamente, de manera manual (se deberá incluir protocolo de esterilización química), a ser aplicado antes de su extracción del laboratorio. (Obligatorio según UNE EN 12128)

1.2.8. [bookmark: _Toc477428560]Instalación de gases

No se contempla

1.2.9. [bookmark: _Toc477428561]Redes de telefonía e informática

No se contempla

1.2.10. [bookmark: _Toc477428562]Red cámara Web Cam

El laboratorio deberá contar con un sistema de grabación a través de cuatro cámaras que permita dejar registrado todo lo que suceda en el interior del bio módulo. Se deberán instalar las cámaras de la siguiente manera:
· Cámara 1 en la esclusa de entrada
· Cámara 2 en la esclusa de salida
· Cámara 3 y 4 en el interior del laboratorio principal y tuberculosis
Las características del sistema son orientativas hasta la compra final, pero se trata de unas características mínimas.
El kit de vigilancia deberá ofrecer una forma ideal para controlar las diferentes áreas del laboratorio que incluye, poder controlar cuatro cámaras desde cualquier PC, equipo portátil, tablet o smartphone. Todas las cámaras deberán ser aptas para exteriores y cumplir con el estándar IP65; con el rango de trabajo de temperatura de funcionamiento que se sitúa entre -10 °C y 50 °C. 
Los indicadores LED infrarrojos integrados deben permitir el control nocturno para distancias de hasta 15 metros, gracias a lo cual el usuario podrá sentirse tranquilo las veinticuatro horas del día. Estas cámaras de alta calidad también deben ofrecer pantalla completa, así como grabación y reproducción de alta resolución; además la grabación de los datos resulta sencilla y eficaz con una tasa de compresión alta y hasta 2 TB de capacidad de disco. Es decir, disponer de todo lo que se necesita para tener vigilado su laboratorio BSL3.


[bookmark: _Toc477428563]Características:

· 4 cámaras diurnas/nocturnas 600TVL CCD de Sony de 1/4" con una grabadora de vídeo digital de 4 canales incluida.

· Una ranura de disco de 3,5" que admite una capacidad de disco de hasta 2 TB.

· LED infrarrojo integrados para visualización nocturna hasta 15 m. Apto para exteriores (estándar IP65) con un amplio rango de temperatura de funcionamiento (de -10 °C a 50 °C).

· Grabación de alta resolución de pantalla completa en tiempo real D1.

· Compresión H.264 para transferir y almacenar datos de forma eficaz.

· Puerto USB integrado para copia de seguridad, actualización del firmware y ratón. Debe admitir visión remota desde iPhone/Android/Blackberry a través de Internet


[bookmark: _Toc477428564]Especificaciones (Requisitos mínimos del Sistema):

· Sistema operativo Windows XP Ordenador
· Windows Vista
· Windows 7 o superior
· Mac OS X 10.5 o superior


[bookmark: _Toc477428565]Conexiones / Interfaces

· Puertos 1 x 10/100Mbps LAN
· USB 2.0
· Puertos USB 2
· Tipo / Un disco duro SATA activo


[bookmark: _Toc477428566]Características

· Protocolos soportados DDNS
· PPPoE
· UPnP
· SMTP
· NTSC o PAL tipo de señal de vídeo
· Entrada de vídeo 4 entradas BNC compuestas
· Salida de vídeo BNC, VGA
· Apoyo ratón
· Entrada de audio 4 entradas RCA
· Salida de audio 1 salida RAC
· Sensor de imagen 1/4 "Sony Super HAD CCD
· Lente 3.6mm
· Número de IR LED 24


[bookmark: _Toc477428567]Rendimiento

· Frames Por Segundo NTSC: 30fps/channel, PAL: 25fps/channel
· Resolución VGA: 1280x1024 / CVBS: 720x480 (NTS 704x576 (PAL)
· Formatos de Vídeo H.264 soportados
· La alimentación de funcionamiento DC 12V
· Mando a DISTANCIA IR (Infrarrojo)
· Resolución de grabación NTSC: D1 (704x480), HD1 (704x240), CIF (352x240)
· PAL: D1 (704x576), HD1 (704x288), CIF (325x288)
· Grabación de velocidad de cuadro NTSC: 30fps D1 / PAL: D1 25fps
· Modo de grabación Manual / Movimiento / Alarma / Horario
· Disco duro de la ayuda hasta 2TB
· Noche distancia de visión nocturna de hasta 15 m


[bookmark: _Toc477428568]Especificaciones físicas

· Largo (en mm) 330 (DVR)
· Ancho (en mm) 260 (DVR)
· Alto (en mm) 50 (DVR)
· Peso (en gramos) 2600 (DVR, y sin disco duro instalado)
· Caja impermeable IP65

1.2.11. [bookmark: _Toc477428569]Sistema de detección y extinción de incendios

No se contempla

1.2.12. [bookmark: _Toc477428570]Validación

El laboratorio deberá ser construido, montado, y puesto en marcha, de tal manera que cumpla los requerimientos exigidos en el RD. 664/1997, de 12 de mayo, sobre protección de los trabajadores contra los riesgos relacionados con la exposición a agentes biológicos durante el trabajo, como LABORATORIO PARA LA MANIPULACIÓN DE AGENTES BIOLÓGICOS DEL GRUPO 3.
Concluidos los trabajos, se realizará el proceso de verificación, para lo cual se observará si cumple con la normativa legal vigente en materia de contención biológica y pureza de aire.
El mismo incluye, validación oficial de la sala, certificando, mediante certificación acreditada según UNE EN 17025 y deberá ser reconocida en Paraguay por el ONA con los siguientes parámetros específicos:
· Verificación del número de recirculaciones
· Monitorización de la calidad del aire según UNE ISO 14644-1
· Monitorización de las presiones diferenciales de las salas
· Verificación de la estanqueidad del asentamiento de los filtros absolutos instalados
Se deberá emitir unos informes de validación por un Laboratorio de Ensayo Acreditado por una entidad reconocida en Paraguay, entregándose certificados independientes de los parámetros ensayados.
Así mismo, se deberá realizar una revisión, punto por punto, de la normativa vigente UNE EN 12128 para verificación de su cumplimiento por parte de la instalación. El resultado de dicha verificación se deberá emitir en certificado aparte, indicando el cumplimiento de la normativa legal vigente en materia de contención biológica y pureza de aire una vez terminados los trabajos.

1.2.13. [bookmark: _Toc477428571]Estructura modular

La estructura del edificio deberá ser modular, para el edificio en una altura, compuesto por perfiles metálicos debidamente dimensionados, realizados en estructura metálica preparados para atornillar. Forjados realizados con entramado metálico y tablero de alta resistencia, anti humedad. Incluso estructura metálica para cubierta ligera a dos aguas.

Los forjados en su parte inferior deberán incluir un aislamiento de 40 mm. de poliuretano proyectado.
Cerramiento en fachada de panel vertical liso, machihembrado. Panel auto portante formado por 2 láminas de acero pre lacada en perfil comercial de 0,6 mm. y núcleo central de espuma de poliuretano de 40 kg/m3 con un espesor de 40 mm. 
Cubierta formada por panel de chapa de acero en perfil comercial, con 2 láminas pre lacadas de 0,6 mm. con núcleo de espuma de poliuretano de 40 kg/m3 con un espesor de 30 mm. sobre correas metálicas.
Canalón visto de chapa de acero galvanizada, de sección circular con un desarrollo de 33 cm, fijado al alero mediante soportes galvanizados colocados cada 50 cm, totalmente equipado, incluso con p.p. de piezas especiales y remates finales de chapa galvanizada, soldaduras y piezas de conexión a bajantes, completamente instalado.

1.3. [bookmark: _Toc477428572]Infraestructura de equipos a entregar con el laboratorio

1.3.1. [bookmark: _Toc477428573]Autoclave

Situado entre el laboratorio principal y la zona adyacente al BSL3

[bookmark: _Toc477428574]Características:

· Cámara y recámara construidas en acero inoxidable calidad AISI-316L
· Puertas automáticas verticales neumáticas, construidas en acero inoxidable AISI-316L. Con cierre mediante burlete de alta resistencia.
· Panel frontal tipo puerta batiente para mejorar el acceso a mantenimiento y con cantos redondeados para facilitar la limpieza.
· Manómetros de cámara y vapor en el frontal de la zona de carga. 
· Manómetro de cámara en el frontal de la zona de descarga.
· Vacío de gran eficacia mediante eyector de agua (Sistema Venturi). Se solicita este sistema por ser más rápido, silencioso y con menor consumo de agua que otros de mercado.
· Circuitos en contacto con el vapor en el acero inoxidable.
· Panel retroiluminado de gran visibilidad integrado en el frontal de la máquina. Deberá permitir al usuario conocer el estado del equipo de manera sencilla y rápida.
· Control mediante doble microprocesador industrial con 2 sistemas independientes para el control y registro y pantalla táctil TFT en color de 6”.
· Impresora térmica digital alfanumérica para el registro del ciclo.
· Programas: Test de vacío, Bowie & Dick, sólidos entre 114 y 135º C con parámetros modificables.
· Dimensiones Externas: 1824 x 900 x 1009 mm. (altura x Anchura x Profundidad).


· Dimensiones Internas: 500 x 500 x 675 mm (altura x Anchura x Profundidad)
· Potencia 21 Kw.
· Volumen de la cámara 167 litros.

1.3.2. [bookmark: _Toc477428575]Unidad de tratamiento de efluentes líquidos

Estas características son del modelo especial para el Laboratorio Central.
 
El tratamiento será químico. No se incluye la neutralización del PH de salida una vez tratados. Se deberá aplicar el procedimiento y ser facilitado a la institución por el oferente.

Instalación de un sistema básico de neutralización biológica   de efluentes líquidos, con las siguientes características:

· Construido en acero inoxidable el soporte de lavado
· Indicadores de estado del sistema
· Capacidad del depósito como mínimo de 250 litros

1.3.3. [bookmark: _Toc477428576]Áreas de trabajo de Seguridad biológica Clase II

Se incluye dos cabinas de seguridad biológica tipo II A2 según UNE EN 12469. 

[bookmark: _Toc477428577]Características técnicas

· Cabina de seguridad biológica de tipo: CLASE II según normativa EN 12469. 
· Zona de trabajo y superficie de trabajo construida en acero inoxidable AISI 304.
· Cristal frontal deslizante con posición de alarma.
· El aire reciclado deberá ser filtrado por un filtro absoluto HEPA H14 (de eficacia 99,995 % MPPS Normativa EN1822) y es enviado al área de trabajo a una velocidad de 0.45 m/s.
· Recirculación parcial del aire según normativas: 30% expulsión y 70% recirculación.
· El aire expulsado al exterior deberá ser filtrado por un filtro absoluto HEPA H14 (de eficacia 99,995% MPPS Normativa EN1822) independiente dedicado a tal fin.
· El área de trabajo deberá mantener las condiciones de flujo laminar con una pureza de aire tipo ISO 4 (Según ISO 14644).
· Barrera de protección en zona de trabajo con velocidad mayor de 0.53 m/s.
· Cabina controlada por microprocesador con memoria FLASH actualizable y display externo para la fácil visualización de los parámetros de control de la cabina (velocidades, caudales, presión plenum, barreras de expulsión, humedad, temperatura, etc.).
· La cabina deberá ser dotada de un panel táctil de fácil manejo con llave de seguridad para control de iluminación blanca/ultravioleta, toma eléctrica interna.
· Alarmas de detección de problemas en el sistema de impulsión y la barrera de protección por presión negativa y apertura de puertas, mediante voz y aviso lumínico en pantalla.
· Iluminación fluorescente y UV excluyente.
· Voltaje de trabajo 220 V. 50/60 Hz. Consumo máximo de corriente 4 A. (aprox. 800 w.).
· De serie la cabina deberá incluir una luz U.V.; 2 Tomas eléctricas de 220 voltios.
· Mesa soporte unidad
· 

[bookmark: _Toc477428579]
1.3.4. SAS

Sistema diseñado para la entrada y salida de materiales al BSL3. Dicho sistema dispone de una irradiación de UV y ventilado. 

Se deberá instalar una unidad de paso de materiales con las siguientes características:

· Esterilización interna mediante radiación UV y corriente de aire esterilizado mediante filtro HEPA.
· Sistema de puertas, de cristal templado, inter bloqueadas.
· Dimensiones interiores, 600 x 600 x 600 mm. (ancho, fondo, alto) medidas orientativas.
· Fabricado en acero inoxidable AISI 304.
· Situado entre ella zona de contención y la zona adyacente al BSL3

1.3.5. [bookmark: _Toc477428580]Ducha de agua

Este equipo deberá ser diseñado para trabajar como barrera de entrada y salida del personal de las zonas de contaminación controlada, asegurando la descontaminación y la higiene de los mismos de forma adecuada. La ducha debe permitir, además, controlar el volumen de efluentes generados en cada uno de los procesos de duchado.
La ducha requiere ser diseñada, como una unidad de contención que NO intercambia aire con ninguna de las zonas que están instaladas, diseñadas con alta tecnología y materiales de alta calidad, que permitan el paso de personas a salas limpias o ambientes controlados, considerando siempre que el paso de las personas a través de la ducha NO suponga un cambio de presiones o temperaturas entre las distintas salas o áreas de trabajo. La ducha deberá estar preparada para que las aguas producidas en el proceso de lavado de las personas, sean conducidas al sistema de tratamiento de efluentes centralizado.
Todos los tipos de ducha de agua en sus diferentes modelos y configuraciones, (el cuerpo de la cabina, plato de ducha, así como todas las partes externas), deberán estar fabricadas 100% en acero inoxidable calidad AISI-304 (EN 1.4301). Este tipo de producto deberá garantizar un excelente nivel de limpieza, larga duración del equipo y una mejor resistencia a las rozaduras y otras agresiones.

[bookmark: _Toc477428581]Puntos de ducha

· Puertas con doble acristalamiento y marco de acero inoxidable calidad AISI-304 (EN 1.4301), formadas por dos hojas de vidrio templado, sellados y separados por un espacio de aire. Este tipo, deberá ofrecer un mayor aislamiento acústico y térmico. El vidrio templado deberá ser aproximadamente seis veces más resistente que los vidrios convencionales. También es considerado como "vidrio de seguridad".



· Puertas condicionadas y provistas de resorte amortiguado de auto-cierre, cierres electromagnéticos y junta de silicona estática. Los cristales de las puertas deberán estar serigrafiados de forma total translucida que impidan ver las siluetas dejando pasar la luz que entra por los cristales, sin perder intimidad.

· Cada puerta deberá incorporar un pulsador para la apertura e indicadores de estado de ciclo y de las puertas.

· Disponer de 4 paros de emergencia: uno en cada puerta y 2 en el interior de la ducha, uno en la parte superior y el otro a 60 cm del suelo (altura de desmayo). El Sistema para desbloqueo de puertas en caso de emergencia es independiente desde el interior o el exterior de la ducha.

· La base de la ducha deberá estar compuesta por dos elementos principales: el plato de ducha y depósito inferior con conexión al sistema de tratamiento.

[bookmark: _Toc477428582]Componentes ducha

· Plato de ducha antideslizante construido en acero inoxidable de calidad AISI 304 de alta resistencia a la corrosión e impactos y de facilidad de limpieza. Provisto de una válvula de desagüe con membrana anti - retorno de fácil extracción y limpieza.

· Depósito inferior construido en acero inoxidable de igual calidad al del plato de ducha, con inclinaciones hacia el tubo de conexión al sistema de tratamiento o desagüe, para permitir evitar el estancamiento del agua dentro del mismo.

· Barandilla de seguridad en el interior de la cabina para facilitar el apoyo y mantener el equilibrio de las personas en la entrada y salida de la ducha. Deberá estar construida en acero inoxidable.

· El interior de la ducha, debe disponer de un espacio tipo “capilla”, para la ubicación de los detergentes que se vayan a usar en el proceso de ducha, con barandilla anti - vuelco de los mismos e inclinación auto-drenante para evitar el estancamiento de agua.

· La unidad de control de CPU debe cumplir con los requisitos más altos de funcionamiento provistas de entradas /salidas analógicas y conexiones, Ethernet y USB (como dotación estándar). Por lo tanto, son posibles la capacidad de red y la conexión de dispositivos USB. Además, cada CPU tiene una conexión Powerlink para su posible comunicación en tiempo real.

· Interfaz de usuario "cómodos e intuitivos" mediante dos pantallas táctiles de 4.3”, situadas una en la zona de entrada en la que reside el control del equipo y la otra situada en la zona de descarga, que permitirá visualizar el control del proceso.

· Servicio y mantenimiento fácil, baja emisión de ruidos. Acceso fácil al mantenimiento del equipo desde el lado de menor riesgo biológico (zona de entrada).
 
· Luces led de alta potencia sobre cada una de las puertas que deben dar un ambiente perfectamente iluminado en el interior de la cabina.

· Detección automática de presencia de persona que permita la puesta en marcha automática del ciclo de ducha y que sólo da la opción de la apertura de puertas una vez finalizado el tiempo de proceso programado.

[bookmark: _Toc477428583]Fases del proceso de lavado por el usuario

El equipo debe ser fácil de usar con unas Interfaz de usuario "cómodos e intuitivos", lo cual permite que se pueda ajustar fácilmente la duración del ciclo de trabajo de la ducha de agua.
El diseño debe permitir las siguientes fases del proceso de lavado para el usuario:

· Abrir la puerta de acceso al interior de la cabina.
· Entrar en la cabina de la ducha y cerrar la puerta por donde se ha accedido.
· Una vez preparado y situado correctamente el usuario en la cabina, el equipo deberá detectar automáticamente la presencia de la persona.
· La ducha de agua deberá iniciar el proceso de lavado que se compone de tres fases con tiempos programables y controlados:

Fase 1: Lavado agua solo para usuario
Fase 2: tiempo espera enjabonado manual usuario.
Fase 3: Aclarado con agua.

Observaciones: En el interior de la cabina deberá incluirse una pantalla táctil en la que se puede visualizar la evolución del proceso y los parámetros del mismo.

· Al final del ciclo la puerta automáticamente deberá desbloquear permitiendo el acceso a la zona de ambiente controlado deseada.












[bookmark: _Toc477428584]Datos Técnicos
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1.3.6. [bookmark: _Toc477428585]Incubadora de temperatura constante

El modelo que deberá ser suministrado con la instalación en el BSL3.

· Construido el exterior en acero de alta calidad laminado en frio y con pulverización electrostática.
· Cámara interior construida en acero inoxidable laminado en frio, con cuatro esquinas redondeadas para la fácil limpieza y baldas ajustables.
· Sistema de control inteligente con PID control. Display digital y botones de control “touch play”.
· Función de control de tiempo, con protección a sobre - calentamiento y auto apagado.
· Estructura de doble puerta, exterior en acero y la puerta interior en cristal de alta resistencia que permita la observación de los resultados experimentales a través de ella. Debe disponer de alarma y protección a sobre temperatura.

1.3.7. [bookmark: _Toc477428586]Ultra congelador - 86ºC

Características

· Rango de Temperaturas desde -80ºC hasta -40ºC y desde -40ºC hasta -10ºC.
· Control de temperatura digital con pantalla digital, situado a un nivel visible en la puerta, para su fácil lectura y control de los parámetros.
· Panel de Control con teclado táctil.
· Sonda de temperatura Pt100 con precisión de 0,1ºC.
· Alarmas independientes visible y audible con batería de respaldo para temperatura máxima y mínima y para fallos de energía.
· Indicaciones de alarma para puerta abierta, batería baja, saturación de filtro.; también para sistema de fallos y niveles de temperatura y alimentación eléctrica.
· Protección con código de sistema con una contraseña alfanumérica.
· Impresora para temperatura, registro cada 20 minutos y con memoria de almacenamiento hasta 7 días.
· Pantalla de temperatura ambiente.
· Visualización del nivel de tensión actual.

Especificaciones Técnicas

· Puerta sólida con ayuda de apertura, fácil de abrir con cerradura y llaves independientes.
· Aislamiento de poliuretano inyectado de 155 mm., CFC Y HCFC. 
· Gases de enfriamiento, CFC Y HCFC, biodegradable.
· Sistema de evaporador “surrounding”.
· Compresores herméticos construidos en cascada, de bajo ruido y montados sobre amortiguadores para evitar ruidos superiores a 48 dB.
· Filtro de aire colocado en el frontal, muy fácil de quitar y limpiar.
· Junta doble perimetral en la puerta, para evitar la formación de hielo y con un perfecto cierre hermético.
· Válvula de compensación de presión, que permite fácil apertura de puertas de forma consecutiva.
· Cámara interior de acero inoxidable.
· Esquinas redondeadas para su fácil limpieza.
· Regulación de altura de las estanterías de acero inoxidable.
· Cuerpo exterior acero al carbono pintado epoxy.
· Dotado de 4 ruedas para su fácil movimiento.
· Tratamiento tropical que permite trabajar a temperaturas exteriores de hasta + 32 ºC.

[bookmark: _Toc477428588]3.3.8 Planos del diseño del laboratorio BSL3

El oferente deberá incluir los planos del laboratorio con las superficies y laboratorios incluidos en las especificaciones técnicas.


[bookmark: _Toc477428589]CAPACITACIÓN

El objeto de la capacitación es que los técnicos asignados a realizar esta capacitación tengan una visión global de cómo deberán protocolizar el uso y mantenimiento de la unidad de contención biológica.

En la parte teórica se desarrollarán los siguientes conceptos:

· Normativas aplicables a recintos controlados (BSL1 –BSL4)
· Determinación y estructuración del riesgo biológico
· Diseño y construcción de recintos controlados (BSL1 – BSL4)
· Normas de Laboratorio
· Normas de aire
· Capacidad de limpieza
· Normas de estanqueidad
· Normas de tuberías
· Normas de residuos
· Revisión de protocolos realizados por los técnicos del Laboratorio Central de Salud Pública (LCSP)
· Utilización y manejo del bio módulo
· Determinación de programa de mantenimiento preventivo y correctivo
· Mantenimiento preventivo básico



[bookmark: _Toc477428590]TRABAJOS A REALIZAR POR EL LABORATORIO CENTRAL DE SALUD PÚBLICA ENTRE OTROS

[bookmark: _Toc477428591]Determinación del lugar de localización del bio módulo

El Laboratorio Central de Salud Pública (LCSP), donde será instalado el Laboratorio BSL 3, asignará una superficie neta de 72 m2 o una superficie de 9 m x 8 m la ubicación del biomódulo. La altura del bio módulo deberá ser de 4 m.  

La anchura mínima del lugar de colocación será de 11 m x 10 m.

Estas medidas son orientativas y serán definidas en el replanteo final.

[bookmark: _Toc477428592]Nivelación del terreno 

El oferente deberá realizar una nivelación del terreno donde se vaya a posicionar finalmente el equipo. 

En el replanteo final se definirá la solución técnica para la nivelación del terrero.

[bookmark: _Toc477428593]Instalación eléctrica

El bio módulo necesita dos líneas independientes de suministro con las siguientes especificaciones. El bio módulo será instalado con enchufes homologados para facilitar la operatividad del usuario 220v 50 hz.

Línea 1. Línea trifásica de 400 v de 200A.

· Motorización del bio módulo trifásico consumo de 10 A
· Enchufes 230v para equipamiento de 50A
· Aire Acondicionado de 40A
· Autoclave 100ª

Línea 2. Línea grupo.

El bio módulo tendrá instalado una línea de grupo ante la caída de tensión de la línea general de suministro eléctrico. El LCSP, suministrará un grupo con la suficiente capacidad para garantizar la seguridad biológica del laboratorio durante un tiempo suficiente hasta que se recupere la energía en la línea principal.

[bookmark: _Toc477428595]Instalaciones Sanitarias. 

El LCSP se responsabilizará de la conexión del agua sanitaria con la suficiente presión (3pa) a la toma facilitada por el oferente y la conexión desde el biomódulo hasta el tanque de desactivación de residuos.



[bookmark: _Toc477428596]Alarma antiincendios. 

El Instituto realizará la preinstalación anti incendios conectada a su central del laboratorio BSL3. En este caso el oferente deberá de pasar los cables finales en el interior del BSL 3, así como la instalación de los dispositivos de detección en los lugares asignados a tal efecto.

[bookmark: _Toc477428597]Agua Sanitaria.

El bio módulo deberá de tener instalado una toma de ¾” para la conexión de agua sanitaria. El LCSP se encargará de conectar y realizar la acometida de dicho suministro al bio módulo. 

[bookmark: _Toc477428598]Aguas sucias.

El bio módulo deberá tener instalado un desagüe de PVC de 40 mm. de diámetro. El LCSP deberá realizar la conexión al alcantarillado.   









VALIDACIÓN ACREDITADA (REQUISITOS FÍSICOS)
Se deberá acreditar por el oferente que el diseño y construcción del laboratorio de contención biológica son construidos bajo estrictos controles de calidad bajo las normativas siguientes:

· ISO 13485. Productos sanitarios, sistemas de control de calidad.
· UNE EN 12128 Niveles de contención en laboratorios de microbiología, zonas de riesgo, instalaciones y requisitos de seguridad.
· ISO 14001. Sistema de calidad medio ambiente.
· UNE EN 12469. Requisitos de fabricación de cabinas de seguridad biológica.
· Real Decreto 664/97.
· UNE EN 14644-1 :2015.

Una vez construido el bio módulo, el oferente deberá entregar los informes de acreditación para verificar la correcta instalación y funcionamiento del mismo, emitiendo un informe por cada uno de los laboratorios. 
El oferente deberá estar acreditado, conforme a los criterios recogidos en la Norma UNE-EN ISO/IEC 17025:2005 (CGA-ENAC-LEC), para los ensayos de:
· Clasificación de pureza de aire según UNE EN ISO 14644. Que determina la clasificación de pureza de aire, determinando la concentración y tamaño de partículas. Dicha clasificación se determina en los filtros de flujo laminar y de extracción.

· Ensayo de diferencias de presión. Con dicho ensayo se determina la diferencia de presión de una zona a otra. Dicho alcance debe permitir la medición de diferencias de presión de hasta 100 Pa.

· Ensayo de determinación del número de recirculaciones. Determina el número de recirculaciones de aire que hay en la sala por hora.

· Determinación de flujo laminar. Determina la uniformidad del aire descendente, entre velocidades desde 0,25 m/s a 0,50 m/s.

· Determinación de barreras. Determina la barrera efectiva de los equipos ensayados para la protección de los usuarios.
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Sala Calidad Aire Condiciones Nº Personas Vestimenta

Distribuidor NC ---- 2 Normal

Esclusa de entrada NC Operación 2 Laboratorio

Esclusa de salida NC Operación 2 Laboratorio

Laboratorio 1 GMP-D / ISO 8 Operación 1 Laboratorio

Laboratorio General GMP-D / ISO 8 Operación 2 Laboratorio

Tramiento de Efluentes NC Operación ---- Laboratorio

Sala de Máquinas NC ---- ---- ----

Autoclave NC ---- ---- ----
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Dimensiones generales:

Exteriores: 1.100 x 1000 x 2600 mm (Ancho x largo x Alto)
Interiores cabina: 870 x 920 x 2200 mm (Ancho x largo x Alto)
Puertas: 800 x 1950 mm (Ancho x Alto)

Caracteristicas eléctricas:

Tensién: Monofésica: 230 V / 3~/ Tierra
Frecuencia: 50 Hz - 60 Hz
Potencia: 1kw

Conexiones hidraulicas
Conexiones agua fria y caliente: 3/4”G (didmetro 20 mm) caudal entre 16y 25 L/min.
Conexién a desagiie: 1-1/2”G (didmetro 40 mm) caudal 33,6 L/min.

Nota: El diametro de las tuberias esta especificado en pulgadas (segtin NPS) o en milimetros (segtin I1SO 6708).

Condiciones ambientales de servicio:

Temperatura ambiente: 0-50 °C
Humedad relativa del aire: <95 % sin condensaciones
Presion atmosférica: 800 < P < 1080 mbar

Nivel de ruido: inferior a 63 dB




