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PLIEGO DE PRESCRICIONES TECNICAS QUE HA DE REGIR EN EL CONTRATO DE SUMINISTRO DE UN
LABORATORIO MODULAR DE CONTENCION BIOLOGICA A ADJUDICAR POR PROCEDIMIENTO ABIERTO
CON PLURALIDAD DE CRITERIOS

PRIMERA. - OBJETO:

El objeto del presente pliego es definir las caracteristicas técnicas y funcionales del disefio, suministro, instalacién y
puesta en servicio de un Laboratorio modular de nivel 2 aumentado de contencién biolégica (NCB2+) para la
manipulacion de microorganismos fitopatégenos con destino a la Finca de El Encin, en Alcala de Henares.

Se pretende disponer de un laboratorio de trabajo especifico, en donde se garantice la contencion de organismos
fitopatdgenos declarados, como bacterias, oomicetos, y hongos fitopatdgenos de cuarentena en la Unién Europea (no
presentes en la EU o en determinadas zonas geograficas de la EU), y potencialmente todos aquellos incluidos en las
listas A1 y A2 de la “European and Mediterranean Plant Protection Organization” (EPPO). El laboratorio estara
disefiado principalmente para el cultivo “in vitro” de dichos agentes, realizdndose estudios en condiciones dptimas de
cultivo, extraccién de su ADN y diagndstico sobre material vegetal foraneo. Del mismo modo, permitira el cultivo de
plantas en cultivo hidropdnico o de pequeiios plantones.

Si bien los agentes bioldgicos con los que se va a trabajar estarian considerados del grupo 1 al resultar poco probable
gue causen una enfermedad en el hombre (RD 664/1997), se requiere un mayor nivel de contencién debido a que son
organismos de cuarentena por su incidencia en el medio ambiente (RD 58/2005).

Se ha realizado la evaluacion del riesgo correspondiente a los microorganismos enumerados en las listas A1 y A2 de la
EPPO. Se han tenido en cuenta las caracteristicas de dichos agentes (causan enfermedad exdtica, sujetos a control
oficial, posibilidad de propagarse a partir de un laboratorio, transmisidon dependiente de vectores o huéspedes
intermediarios, transmision entre especies huésped distintas, liberacidon accidental de un laboratorio, transmision
directa entre plantas, necesidad de aislamiento de plantas enfermas, consecuencias econémicas de las enfermedades
que causan) y el uso que se hara de ellos en el laboratorio y se ha optado por un nivel de contencién 2 aumentado.

SEGUNDA. — CARATERISTICAS TECNICAS:

6.1 Laboratorio modular
Diseino

- Laboratorio modular para su instalacion en exterior.

- Disefio general con esclusa de acceso y salida, sala principal (laboratorio), cdmara de cultivo, sala
técnica accesoria para ubicacidn de autoclave y cdmara de trasiego de materiales (SAS), sala para
filtros y drea técnica para maquinaria. Toda la instalacidon estara clasificada como nivel de
contencién bioldgica 2+ para plantas (NCB2+-P), excepto la sala de los filtros y el area técnica
para las Unidades de Tratamiento de Aire (UTAs).

- El laboratorio principal debera disponer de una superficie aproximada de 15-18 m2. El ancho
minimo del médulo sera de 3,2 m de dimensiones internas, con objeto de dar cumplimento a las
recomendaciones sobre dimensiones y necesidades de espacio para los trabajadores, recogidas
en la norma UNE EN 12128, para dos trabajadores mutuamente de espaldas en zona de paso.
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- El médulo debera ser robusto para garantizar la integridad del mismo a lo largo del tiempo,
contando con una estructura de refuerzo.

- Se dispone de una superficie global para la instalacion de aproximadamente 125 m?, con unas
dimensiones aproximadas de la zona de 18 x 7 m.

- Seincluye un esquema ilustrativo y orientativo del disefio y usos de las distintas salas (Anexo 1).
El licitador podra ofertar otra disposicion siempre que pueda alojarse en la zona destinada al
suministro. Los equipos indicados en el esquema, a excepcidn del SAS de paso, no estan incluidos
en el suministro.

Accesos

- El médulo debe disponer de sistema de control de acceso mediante lector de tarjeta, de huella
y cédigo u otro similar en la puerta de acceso al mismo. El control de acceso no podra ser
mediante llave de seguridad.

- En el exterior de la puerta de acceso debera disponer de sefializaciéon de acceso restringido y
riesgo bioldgico.

- El acceso al laboratorio se realizard mediante una esclusa que dispondra de zona de limpio y
sucio diferenciadas.

- Las puertas de acceso a la esclusa y de acceso al laboratorio y al drea accesoria deberan estar
enclavadas para evitar su apertura al mismo tiempo.

- Laesclusa debera disponer en la zona limpia de lavamanos de accionamiento a pie o con el codo
con su correspondiente desaglie y elementos para el secado de las manos.

- La esclusa debera disponer igualmente de ducha de emergencia de instalacidon en techo y
sumidero para recoger el agua de la ducha

Recubrimientos, paramentos interiores y mobiliario

— Construccidn en paneles auto portantes sellados entre si o construccién similar. Los paneles
utilizados estaran fabricados, preferentemente, en resina fendlica o en su defecto en chapa
metalica esmaltada al horno, para su facil limpieza y descontaminacion.

— Todas las superficies internas deberan ser fécil limpieza y resistentes a la humedad y a los
productos quimicos. Las esquinas entre suelo y paredes y entre estas (uniones interiores y
salientes) deberan ser redondeadas (escocia) para reducir la acumulacién de suciedad y facilitar
la limpieza. Se valorard preferentemente la utilizacién de escocia sin rebordes.

— El suelo debera ser continuo y estanco mediante recubrimiento de PVC con uniones termo
selladas. Del mismo modo, el falso techo debera ser continuo para permitir su limpieza y
desinfeccién.

— Se instalara, al menos, una ventana de observacién desde el exterior. La ventana o ventanas
instaladas seran no practicables, anti-impacto y anti-rotura y deberan estar convenientemente
selladas. Deberan disponer de un sistema para controlar la luminosidad.

— La puerta de conexién entre la esclusa y el laboratorio debera disponer de ventana o mirilla.

— El ancho de las puertas debera permitir la entrada y salida de equipamiento de laboratorio
voluminoso (autoclave, cabina de bioseguridad, incubadora, ultracongelador), asi como del
mobiliario. Para ello, las puertas tendran un minimo de 90 cm de hueco libre.

— Se incluirdn mesas de trabajo de laboratorio continua o independientes (minimo 4 m lineales
totales x 0.75 m de profundo x 0.9 m de alto) con tableros fabricados en resina fendlica, con
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estructura metalica con recubrimiento epoxi o similar abierta y dotadas de ruedas bloqueables
o sistema similar. Se incluirdn médulos de mobiliario bajo poyata independientes con estructura
metalica con recubrimiento epoxi o similar con ruedas (al menos, 1 médulo de cajones y uno con
puerta). Las mesas deberan permitir el acceso a las dreas ocultas para permitir su limpieza con
facilidad.
— El mdédulo debera disponer de fregadero con lavaojos manual. El fregadero debera estar
preparado para la instalacidn posterior de un sistema de tratamiento de efluentes térmico o
quimico.
— La camara de cultivo debera cumplir las siguientes condiciones:
¢ Condiciones climaticas regulables entre 18-35°C de temperatura y 40-70% de humedad
relativa.

e Fotoperiodo regulable.

e Puerta de cierre hermético con ventana de observacion con tapa. Sistema de apertura de
seguridad desde el interior.

e Alarmas de aviso en caso de fallo.

e Filtracidn similar a la del resto del médulo.

— Enla cdmara de cultivo se incluirdn una mesa de trabajo similar a la del laboratorio de 1,5 x 0.75
x 0.9 m (ancho x profundo x alto) aproximadamente.

Sistema de tratamiento de aire

El sistema de tratamiento de aire debera llevar a cabo la renovacion, la climatizacion y la filtracion
del aire en cada sala, asi como el mantenimiento del flujo direccional de aire. La climatizacién
debera disefiarse para adaptarse de manera adecuada a las condiciones climatolégicas de la zona
en la que estara ubicado el médulo, donde se pueden alcanzar temperaturas superiores a los 402C
en la temporada de verano e inferiores a 09C en invierno.

- Se deberd mantener un flujo direccional de aire constante desde las areas de menor
contaminacién potencial (esclusa de acceso) hacia dreas de mayor contaminacién potencial (sala
accesoria y laboratorio y camara de cultivo). La diferencia de presidn entre salas sera de al menos
-25 Pa.

- Se deberd disponer en cada sala de indicadores de presidén y alarmas en caso de caida de la
presion.

- Todo el aire extraido de la instalacién debera ser filtrado mediante filtros HEPA (minimo H13
segln norma EN 1822). En caso de que exista recirculacidn de aire, este debera ser igualmente
filtrado mediante el mismo tipo de filtro. El cambio de los filtros debera poder hacerse desde un
area controlada, no pudiendo estar el area donde se realice el cambio de filtros a la intemperie.
Para el cambio de filtros debera poder cerrase el sistema de extraccién para evitar el contacto
directo con el exterior. Los filtros deberan poder ser cualificados en su ubicacion. Los filtros
podran estar ubicados en cajones terminales en el sistema de extraccion (retorno) con cambio
desde la propia sala o en un cajén de cambio seguro independiente instalado antes de la Unidad
de Tratamiento de Aire. En este Ultimo caso, el cajon deberd estar ubicado en una sala accesoria
que permita su desinfeccién. El sistema debera controlar el nivel de saturaciéon de los filtros HEPA
y regular la velocidad de funcionamiento de los ventiladores segun la colmatacion de los mismos,
mediante sondas de presidn diferencial en los filtros conectadas con un variador de frecuencia
en el ventilador o cualquier otro sistema similar.
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- El aire introducido sera filtrado con la combinacién de filtros adecuados para conseguir calidad
de aire IDA1 conforme al Codigo Técnico de la Edificacion.

- Los sistemas de impulsion y extraccidon deberdn estar enclavados, de manera que se evite en
cualquier caso la presurizacion o la excesiva depresion en el laboratorio.

- Renovacion de aire minima de 20 renovaciones/h. La ubicacion de los difusores de impulsion y
las rejillas de extraccidn debe garantizar un barrido del aire lo mas homogéneo posible.

- Se deberd disponer de control de acceso a la maquinaria (ventiladores) y elementos de control
del sistema de tratamiento de aire. Las unidades de tratamiento de aire podran estar ubicadas
fuera del biomédulo, en cuyo caso deberan estar preparadas para su ubicacion a la intemperie
y ubicadas en un recinto que evite el acceso a las mismas en caso de estar a nivel de calle.

- En caso de interrupcién del suministro eléctrico, al conectar con el grupo electrégeno o
restaurarse el suministro el sistema de tratamiento de aire debera continuar funcionando
automaticamente.

- Lainstalacidon debera estar preparada para la descontaminacion ambiental de todas las salas,
incluyendo el sistema de tratamiento de aire. Para ello el mdédulo debera ser hermético, excepto
en las puertas, y el sistema de tratamiento de aire deberd permitir el cierre hermético del mismo
y la recirculacién del descontaminante por las conducciones y la sala.

Suministros y fluidos

- Todas las conducciones de fluidos (fontaneria, gases) dispondran de valvulas de corte a la
entrada de la instalacion y sistema antireflujo. Deberan estar sefalizadas conforme a la
normativa vigente. Todos los pasos de tuberias deberan estar adecuadamente sellados. Se
evitara, en la medida de lo posible, tramos vistos horizontales.

- La instalacidn eléctrica, de fontaneria y contra incendios debera ser conforme a la normativa
vigente.

- Lainstalacion eléctrica y/o de fontaneria debera ser empotrada en el laboratorio principal y en
el resto podra ser empotrada o vista. En caso de conducciones vistas, estas deberdn ser estancas
y permitir la facil limpieza y descontaminacion de la pared.

- Lainstalacion eléctrica deberd ser resistente a la humedad. Las conducciones eléctricas deberan
estar selladas para evitar la compensacion de presiones.

- Seinstalaran un minimo de 7 enchufes dobles con tapa de proteccién en el laboratorio principal,
uno en la cdmara de cultivo, uno en la sala accesoria y uno simple en la exclusa de entrada. Los
enchufes se ubicaran en relacidn al equipamiento necesario colocandose varios enchufes
distribuidos de forma homogénea a lo largo del mobiliario instalado. En el laboratorio debera
haber enchufes de linea y de grupo, claramente identificados. Los enchufes colocados por detras
del mobiliario deberdn estar colocados a una altura superior a la de la mesa de trabajo.

- lluminacién tipo LED con luminarias estancas. Intensidad minima 500 lux.

- lluminacién de emergencia, duracién minima dos horas.

- El médulo debera estar preparado, disponiendo de una segunda linea, para que los siguientes
elementos puedan conectarse al grupo electrégeno existente en el centro en el que se ubicara:
unidad de tratamiento de aire (incluyendo el sistema de control automatico); iluminacién
interior; sistema de control de acceso al mddulo; enclavamiento de puertas; cabina de
bioseguridad; equipos informaticos.

Otros
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Se debera instalar entre el laboratorio y la sala accesoria de apoyo una cdmara de trasiego de
materiales (SAS) ventilada para entrada-salida de materiales. El SAS debera estar preparado para
la conexién de un sistema de descontaminacion quimica ambiental externo o disponer de un
sistema propio. Deberd disponer de programacién para ciclos de descontaminacién. El SAS
debera tener el tamafio suficiente para alojar una bolsa de residuos de aproximadamente 25 L
de volumen (dimensiones aproximadas de la camara 60 x 60 x 60 cm).

La sala accesoria debera disponer de los suministros necesarios y estar preparada para la
instalacidon de un autoclave de vapor (agua, electricidad trifasica, desagiie, etc.). El panel de
separacion entre la sala accesoria y el laboratorio debera estar preparado para la instalacién de
un autoclave de doble puerta de barrera.

6.2 Proyecto y direccion, instalacion, y legalizacion

El adjudicatario se encargara de la realizacion y aprobacidn, si fuera necesario, del proyecto de
construccion e instalacion. El proyecto incluird toda la documentacién relevante para el
suministro, incluyendo memoria descriptiva, fichas técnicas, calculos, listados de materiales,
planos constructivos, esquemas eléctricos, de principio del sistema de tratamiento de aire y de
control, certificados de materiales (cuando proceda).

El adjudicatario se encargara de la direccion del proyecto de fabricacion e instalacidn, asi como
de la legalizacién de la instalacién y de la obtencién de los permisos necesarios de acuerdo a la
normativa vigente.

La propiedad suministrara una superficie adecuada que soporte el mddulo, asi como las tomas
de los suministros necesarios en la ubicacién del médulo, que se localizaran cerca del acceso del
maodulo.

El adjudicatario sera responsable de la instalacion del mddulo en su ubicacion, asi como de
recabar la informacién necesaria para la adecuada planificacion y ejecucidn de dicha instalacion,
disponiendo de los medios auxiliares necesarios como gruas u otros elementos.

6.3 Manuales

Se incluirdn los manuales de uso, funcionamiento y mantenimiento de las instalaciones y equipos

en castellano.

6.4 Curso de formacion

La empresa adjudicataria incluira un curso de formacién del personal usuario y de mantenimiento

sobre el uso, funcionamiento y aplicaciones de la instalacion y equipamiento suministrados que
permita el mdximo aprovechamiento del mismo

6.5 Puesta en servicio (Comissioning) y cualificacion

La instalacion del médulo deberad incluir la Puesta en Servicio (Comissioning) del mismo. Este
procedimiento incluye una serie de ensayos a realizar en fabrica y otro “in situ” para verificar la
correcta instalacion y funcionamiento de la instalacion y el equipamiento. Se incluird, al menos:

— Ensayos en fabrica: Cualificacion del disefio (DQ) del mdédulo y los equipos accesorios.
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— Ensayos “in situ”: Cualificacién de la Instalacion (1Q) y de la Operacién (0Q) del mdédulo y los
equipos accesorios.

— La IQ debera incluir la verificacién documental de que todos los elementos del médulo y el
equipamiento (paramentos, recubrimientos, carpinteria, equipos, sondas, elementos de control,
magquinarias, etc.) han sido instalados conforme al disefio aprobado y al proyecto de fabricacidn
e instalacién.

— La 0Q debera incluir la verificacién documental del correcto funcionamiento de los elementos
instalados, como minimo se verificara:

e Funcionamiento adecuado del control de acceso.

e  Funcionamiento adecuado de enclavamiento de puertas.

e  Funcionamiento adecuado de alarmas de aviso.

¢ (Calibracion de sondas de medida.

¢ Integridad de filtros HEPA en su ubicacion.

e Verificacion de presion diferencial en salas.

e Verificacidn de caudales y nimero de renovaciones de aire por hora.

e Verificacion del sistema de enclavamiento del sistema de tratamiento de aire.

e  Verificacidn de condiciones ambientales adecuadas (temperatura, humedad, CO2).

e Correcto funcionamiento de la instalacidn eléctrica, de fontaneria, etc. incluyendo el
correcto funcionamiento de la entrada del grupo electrégeno y SAl, si existiera.

e Correcto funcionamiento e intensidad luminica de la iluminacidén convencional y de
emergencia.

e Cualificacién de la operacion del SAS de trasiego de materiales.

e Cualificacién de la operacion del sistema de tratamiento de efluentes.

— Para dar por finalizado el programa de validacién y poder recepcionar el laboratorio, sera
requisito imprescindible que el médulo y el equipamiento pase satisfactoriamente todas las
pruebas indicadas. Por lo que la empresa adjudicataria debera prever la asignacién de los medios
técnicos y recursos humanos suficientes durante el periodo necesario para la realizacién de las
pruebas “in situ”.

TERCERA. - PRECIO DE LICITACION:

El precio de licitacion maximo se establece en 170.000 €, incluyendo en dicha cantidad todos los
gastos e impuestos: transporte, instalacion, puesta en marcha e IVA.

Ademas, el coste de mantenimiento de los dos primeros afios debera estar incluido en ese precio de

adquisicion, por lo que tanto la garantia en ese periodo como dicho mantenimiento estaria incluido
en el precio indicado.

CUARTA. - PLAZO DE EJECUCION:

El plazo maximo para la ejecucion del presente contrato serd de 3 meses.
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QUINTA. - LUGAR DE ENTREGA E INSTALACION:

El laboratorio se instalara en Finca El Encin, Autovia del Noreste A-2, Km. 38.200, 28805 Alcala de
Henares, Madrid.

SEXTA. — PLAZO DE GARANTIA:

Garantia minima de 2 afios, para todo el equipamiento ofertado.

La garantia incluird: sustitucién del equipamiento o reparacién segln proceda, desplazamientos del
personal técnico o traslado del equipamiento a fabrica, mano de obra, piezas de repuesto y
elementos necesarios para pruebas de funcionamiento (exceptuando suministro eléctrico, agua,
gas; en caso de reparacién del equipamiento en el centro o instituto, asi como muestras que
considere oportunas el Investigador Responsable). Incluird también mantenimiento preventivo, en
concreto las tareas de revision de equipos y sustitucidon de piezas, de acuerdo con los protocolos del
fabricante del equipamiento, incluyendo desplazamientos, mano de obray piezas.

Se incluird durante el periodo de garantia la sustitucion de filtros y el mantenimiento periddico de
las unidades segln la normativa vigente.

Se excluiran aquellas ofertas que incluyan cualquier modificacién de las condiciones indicadas.

Se valorara la ampliacidn del plazo de garantia gratuito.

Garantias condicionadas no se consideraran.

SEPTIMA. — FORMA DE PAGO:

El pago se hara una vez que el suministro haya sido entregado y formalmente recibido, mediante la
presentacién de la correspondiente factura y con arreglo a las condiciones establecidas en el
contrato.

EL DIRECTOR GERENTE DEL IMIDRA,

Fdo.: José Maria Moreno Martin
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