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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE UN
"SUMINISTRO, INSTALACION, PUESTA EN MARCHA Y FORMACION DE UN
SISTEMA DE BIOFABRICACION DE ALTA RESOLUCION EN EL INSTITUT DE
BIOENGINYERIA DE CATALUNYA”

Exp. 03/2023
CONSIDERACIONES PREVIAS

Este contrato esta financiado por el Mecanismo de Recuperacidn y Resiliencia de la Unién
Europea, establecido por el reglamento (UE) 2020/2094 del Consejo, de 14 de diciembre de
2020, por el que se establece un instrumento de Recuperacién de la Unién Europea para apoyar
la recuperacién de después de la crisis de la COVID.19, y regulado segun el Reglamento (UE)
2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de Febrero de 2021 por el que se
establece el Mecanismo de Recuperacion y Resiliencia.

La financiacion de este equipo se engloba en la siguiente reforma e inversién:

COMPONENTE 17: Reforma institucional y fortalecimiento de las capacidades del sistema
nacional de ciencia y tecnologia

Esta medida no tiene asociada una etiqueta verde ni digital en los términos previstos por los
anexos VI y VII del Reglamento 2021/241 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de
febrero de 2021 por los que se establece el Mecanismo de Recuperacidon y Resiliencia.

Asi mismo, se hace constar que en cumplimiento del que se dispone en el Plan de Recuperacién,
en el reglamento (UE) 2021/241 de 12 de Febrero de 2021 por el que se establece el Mecanismo
de Recuperacién y Resiliencia, y su normativa de desarrollo, en particular la Comunicacién de
la Comisién (2021/C58/01) Guia técnica sobre la aplicacidn del principio de “no causar perjuicio
significativo”, asi como aquello requerido en la Decisidn de Ejecucidon de Consejo, relativa a la
aprobacion de la evaluacion del plan de recuperacion y resiliencia de Espafia (CID), todas las
actuaciones financiadas que se lleven a cabo en el marco de este contrato tienen que respetar
el principio de no causar un perjuicio significativo al medio ambiente (principio DNSH por sus
siglas en inglés, “Do No Significant Harm”). Esto incluye el cumplimiento de las condiciones
especificas previstas en el componente 17, inversidn 11 en la que se enmarca.

1. OBJETO
El objetivo del presente documento es el establecimiento de las prescripciones técnicas que
rigen en el procedimiento de contratacién destinado a dotar el Institut de Bioenginyeria de

Catalunya (IBEC), con un Sistema de Biofabricacion de Alta Resolucion.

La adquisicion englobard las prestaciones de suministro, instalacién, puesta en marcha y
formacioén.

2. LUGAR DE ENTREGA E INSTALACION

Fundacion Institut de Bioenginyeria de Catalunya
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3. PARTES Y COMPONENTES DEL SUMINISTRO

3.1. Sistema de Biofabricacion de Alta Resolucién

3.2. Ordenadores, programas para el control del equipo, procesado y almacenamiento de
datos.

3.3. Manuales

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SUMINISTRO

A continuacién, se detallan brevemente las especificaciones técnicas minimas que debe cumplir
el suministro, instalacién, puesta en marcha y formacion Sistema de Biofabricacion de Alta
Resolucion para el IBEC.

4.1. Sistema de Biofabricacion de Alta Resolucion.

El Sistema de Biofabricacion de Alta Resolucion deberd cumplir con todos y cada uno de los
siguientes requisitos técnicos:

e Tendrd un maédulo de litografia laser basado en polimerizacién de dos fotones para
obtener una elevada precision en microfabricacion y compatibilidad con
aplicaciones biomédicas (biofabricacion).

e El sistema permitird la micro y biofabricacion 3D de una amplia variedad de
materiales y geometrias, con resinas que permitan obtener dichas especificaciones.

e Tendrd un laser integrado de pulsos de femtosegundos, con una longitud de onda
de 780 + 10 nm y una potencia media de 3250 mW, con una tasa de modulacién de
voxel de 1000 kHz y sistema de autocalibrado de potencia.

e Estard dotado de un hardware ultrarrapido en tiempo real, para un control preciso
de la posicion de enfoque.

e Con un campo maximo de fabricacién maximo de 3200 um y velocidad maxima de
6.25m/s.

e Admitira el cambio facil y rapido de configuracion del equipo, respecto a la
resolucién aplicada.

e Incluird un mdédulo para el posicionamiento de sustrato de alta precisién dentro del
rango de recorrido de 50 x 50 x 20 mm?3. Para el posicionamiento e integracién
precisa de campos de impresion adyacentes, con precision de posicionamiento
entre campo y campo <500 nm.
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Tendra un sistema para la detecciéon del sustrato por reflexidn y fluorescencia que
permita trabajar con sustratos transparentes u opacos y con una precision minima
en la deteccidén de £ 30 nm. Vendra equipado con un minimo de dos camaras de
navegacion para el correcto posicionamiento del sustrato.
Una cdmara que permita ver en tiempo real el proceso de fabricacidn.
Caja con base de granito y sistema especifico para el alojamiento de un ldser de
clase 1, siguiendo la directiva 2006/42/EC. Dicha caja deberad garantizar la
estabilidad térmica y mecdnica del sistema.
Tendra portamuestras para:
=  vidrio y silicio con dimensiones de 1” y 2” de didmetro
»  sustratos rectangulares de 76 x 26 x 1 mm?
Vendra equipado con muestras de calibracién del sistema y accesorios para el
post-procesado de muestras.
El equipo contara con un maédulo necesario para los procesos de biofabricacion
qgue deberd contar, como minimo, con todas y cada una de las siguientes
prestaciones:
= Una cdmara de biofabricaciéon con control de temperatura y humedad,
que posea una ventilacién por flujo de aire, con filtros HEPA
incorporados.
=  Portamuestras con control de temperatura, que pueda alojar como
minimo camaras de cultivo MatTek de 35 y 50 mm de diametro y que
puedan calentarse hasta 37+2C.
= Un sensor de temperatura y de visualizacién del proceso de
biofabricacion.
=  Compatibilidad con archivos STL y librerias de Bioimpresion.
= Protocolos de biofabricacidn con biomateriales comunes tales como
hidrogeles basados en PEGDA y GelMA.
=  Protocolos para alcanzar grado de esterilizacién durante la impresion.

El sistema también debera contar con mdédulo necesario para obtener alta
resolucién en los procesos de biofabricacién que deberd cumplir como minimo
con todos y cada uno de los siguientes requisitos técnicos:
= Capacidad de imprimir un campo mdaximo de 270 um de didametro, con
una precision de solapamiento entre diferentes campos de impresién
de al menos 500 nm y un voxel de aproximadamente 200 nm de
tamanio lateral.
= Capacidad y parametros optimizados para fabricar estructuras 3D con
geometrias arbitrarias y resoluciones laterales tipicas de 0.2-0.5 um y
capas de entre 0.1-0.8 um.
= Resinas compatibles con la impresién a alta resolucién.
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4.2. Ordenadores, programas para el control del equipo, procesado y almacenamiento de

datos

Ordenador

e El equipo incluird un ordenador de sobremesa que debera cumplir con todos y cada

uno de los siguientes requisitos técnicos:

Software

PC Workstation con la capacidad necesaria para el correcto funcionamiento del
equipo;

Monitor de aproximadamente 37.5 pulgadas y 3840x1600 pixeles;

Ratén dptico y teclado.

e El software del equipo deberd contar, como minimo, con todas y cada una de las
siguientes prestaciones:

©)

4.3. Manuales

Que proporcione todas las funciones adecuadas para el completo control del
equipo de biofabricacion, desde laimportacién de disenos hasta su produccion.
Que permita la importacién de estructuras STL, su procesado o slicing, la
previsualizacidn de las estructuras 3D generadas y el control de parametros de
impresion. Compatible con Windows y un minimo de 10 licencias a
perpetuidad.

Capacidad de monitorizacién y controlar el equipo de fabricacién de manera
remota. Compatible con Windows y un minimo de 10 licencias a perpetuidad.
Capacidad de almacenaje de distintos disefios de manera que se puedan poner
a la cola de fabricacién y ordenar su produccion 24/7 de manera remota.
Almacenamiento de los metadatos que permitan la trazabilidad de los procesos
de fabricacion de manera automatizada.

El adjudicatario debe comprometerse a suministrar sin coste alguno para el
IBEC, las actualizaciones de software necesarias para mantener actualizado y
mejorar la operatividad del Sistema de Biofabricacion de Alta Resolucion
durante la duracién del periodo de garantia.

Se incluird una version, en inglés y espafiol en formato electrdnico, y/o en papel de todos los
manuales del y equipo y de sus diferentes modos de funcionamiento.

5. EMBALAIJE Y TRANSPORTE

El proveedor deberd embalar convenientemente el equipo, para que éste llegue en perfectas
condiciones. Cualquier desperfecto en los materiales ocasionado durante su transporte e
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instalacion (en el caso de que se solicite instalacion en este pliego técnico) irdn a cargo de la
empresa adjudicataria.

Los gastos de transporte e instalacién (en el caso de que se solicite instalacién en este pliego
técnico) irdn a cargo del adjudicatario.

Los distintos elementos objeto de este contrato, se distribuirdn y montaran (en el caso de que
se solicite montaje en este pliego técnico) siguiendo instrucciones definidas por el IBEC.

La empresa suministradora deberad retirar y gestionar todos los residuos generados durante el
desembalaje e instalacion (en el caso de que se solicite instalacion en este pliego técnico). No
se considerara finalizado el suministro hasta que no se haya realizado la retirada de todos los
residuos generados por el suministro y la instalacion (en el caso de que se solicite instalacion
en este Pliego Técnico).

6. INSTALACION, PUESTA EN MARCHA Y FORMACION

La empresa adjudicataria estara obligada a suministrar, instalar y poner en funcionamiento el
equipo descrito anteriormente, incluyendo el suministro de todos aquellos elementos
necesarios para su correcta puesta en funcionamiento, asi como de los medios humanos y
materiales necesarios para llevar a cabo su ejecucion.

La entrega, instalacidn y puesta en marcha se realizara como maximos antes del dia 15 de
octubre de 2023.

Se impartira la formacidn y entrenamiento necesario a los potenciales usuarios del sistema de
biofabricacién de alta resolucidn, con una duracién minima de 1 dia en una fecha a convenir,
con el fin de instruirlos en el correcto uso del equipo. Dicha formacidn ird a cargo de la empresa
adjudicataria y se realizard en las instalaciones del IBEC.

Se establece un periodo de prueba de 2 meses, para comprobar el funcionamiento del equipo,
gue empezara a contar una vez realizada la entrega, instalacién y puesta en marcha del equipo.

Una vez entregado e instalado el equipo objeto del contrato, superado el control de calidad,
acabadas las pruebas del funcionamiento y comprobada su adecuacién a las previsiones del
presente Pliego de Prescripciones Técnicas, se levantard la correspondiente acta de recepcion,
momento a partir del cual empezard a contar el periodo de garantia.

7. GARANTIA MiNIMA Y SERVICIO TECNICO POSTVENTA

La garantia correspondiente al equipo licitado se indicara en el cuadro a continuacion y sera
contra todo defecto de fabricacion y funcionamiento, empezando a contar desde el
levantamiento del del acta de recepcién definitiva del equipo. Dicha garantia incluira las
siguientes obligaciones:

e 1 visita de mantenimiento preventivo anual “in situ”: incluird la recalibracién completa
de todos los componentes, limpieza de los componentes criticos (6 horas),
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actualizacién del software y una sesiéon de 2 horas de formacién (repaso) para los
usuarios del equipo.
Sustitucion de los bienes defectuosos.
Asistencia telefdnica, o telematica continuada para resolucién de los problemas en las
24h sucesivas a la llamada.
Diagnodstico remoto dentro de las 48h posteriores al informe inicial de un problema.
Reparacion “in situ” de aquellos problemas o averias que no puedan resolverse
telefénica o telematicamente, con un tiempo de respuesta y personacién de un técnico
en un plazo maximo de 5 dias naturales desde el momento en que el IBEC haya
notificado la existencia del problema o averia.
En caso de reparacién durante dicho periodo de garantia, el coste de las piezas de
recambio, los honorarios y desplazamiento del personal técnico iran a cargo del
adjudicatario.
Sustitucion de las piezas no criticas (que no eviten el funcionamiento del sistema) en
15 dias naturales desde el momento en que el IBEC haya notificado la existencia del
problema o averia.
Sustitucion de las piezas criticas (es decir que eviten el funcionamiento del sistema) en
10 dias naturales desde el momento en que el IBEC haya notificado la existencia del
problema o averia.
Garantia de reposicion de piezas de recambio del equipo suministrado e instalado por
un periodo minimo de CINCO (5) ANOS tras dejar de fabricarse el equipo, y con garantia
de un plazo maximo de entrega de estas piezas de una semana desde el requerimiento
por el IBEC.
En caso de averia grave en uno de los moédulos criticos del sistema (es decir, una averia
qgue impidiera el funcionamiento total o parcial del sistema durante mas de 15 dias
naturales), se proporcionard un moédulo de reposicion durante el periodo de
reparacion del equipo propiedad del IBEC.
Acceso ilimitado y gratuito a seminarios online.
6 horas/afo de asesoramiento técnico dedicado, dirigido a aplicaciones del usuario.
Actualizaciones de software que puedan ser necesarias para mantener actualizado y
mejorar la operatividad del Sistema de Biofabricacion de Alta Resolucién
Descripcion Aiios de garantia
minima
Sistema de Biofabricacidn de Alta Resolucion 1

En el segundo y tercer afio de funcionamiento del equipo, la empresa adjudicataria se

compromete a proveer:

Asistencia telefdnica, o telematica continuada para resolucién de los problemas en las
48h sucesivas a la llamada.

Diagnéstico remoto dentro de las 96h posteriores al informe inicial de un problema.
Acceso ilimitado y gratuito a seminarios online.

12 horas/afio de asesoramiento técnico dedicado, dirigido a aplicaciones del usuario
Actualizaciones de software que puedan ser necesarias para mantener actualizado y
mejorar la operatividad del Sistema de Biofabricacion de Alta Resolucidn.
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IMPORTANTE: Los licitadores deberan presentar una memoria explicativa del servicio de

soporte, actualizaciones, mantenimiento y asistencia técnica, y de todos los tiempos de

respuesta, en caso de gue se produzcan incidencias, expresando el precio de este servicio

(precio mano de obra, precio de desplazamiento, etc.), asi como el del mantenimiento, una vez

finalice el periodo minimo de garantia de 1 afio requerido o el periodo de garantia ofertado por

el adjudicatario en caso de ser superior.

Los plazos de garantia minima indicados podran ser objeto de ampliacion segun lo previsto en
el Anexo 4 del Pliego de Clausulas Particulares.

8. CLAUSULA MEDIOAMBIENTAL

Se hace constar que en cumplimiento del que se dispone en el Plan de Recuperacién, en el
reglamento (UE) 2021/241 de 12 de Febrero de 2021 por el que se establece el Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia, y su normativa de desarrollo, en particular la Comunicacién de la
Comisién (2021/C58/01) Guia técnica sobre la aplicacidn del principio de “no causar perjuicio
significativo”, asi como aquello requerido en la Decisién de Ejecucion de Consejo, relativa a la
aprobacion de la evaluacion del plan de recuperacion y resiliencia de Espafia (CID), todas las
actuaciones financiadas que se lleven a cabo en el marco de este contrato tienen que respetar
el principio de no causar un perjuicio significativo al medio ambiente (principio DNSH por sus
siglas en inglés, “Do No Significant Harm"”). Esto incluye el cumplimiento de las condiciones
especificas previstas en el componente 17, medida |1 en la que se enmarca.

Durante la ejecucion de las actuaciones objeto del contrato, no se producira un perjuicio
significativo al medio ambiente, de acuerdo con el articulo 17 del Reglamento (UE) 2020/852.

Las actividades que se desarrollen no causaran efectos directos sobre el medio ambiente, ni
efectos indirectos primarios en todo su ciclo de vida, entendiendo como tales los que se puedan
materializar una vez realizada la actividad.

Las actividades que la empresa adjudicataria lleve a cabo en el marco de este contrato no
generaran residuos que, en la eliminaciéon a largo plazo, puedan causar dafios al medio
ambiente, dado que esta es una de las situaciones excluidas para la financiacién por el Plan de
recuperacion, transformacion y resiliencia de acuerdo con la Guia técnica sobre la aplicacion
del principio “no causar un perjuicio significativo” en virtud del Reglamento relativo al
Mecanismo de Recuperacién y Resiliencia (2021/C 58/01), a la Propuesta de Decisidon de
ejecucion del Consejo relativa a la aprobacion de la evaluacidn del plan de recuperacion y
resiliencia de Espafia y a su anexo.

Las actividades que lleve a cabo la empresa adjudicataria se adecuaran, si procede, a las
caracteristicas fijadas para la medida y submedida del componente asignado, y reflejadas en el
Plan de recuperacion, transformacion y resiliencia.
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Las actividades que se desarrollen cumpliran con la normativa medioambiental vigente que sea
aplicable, y especialmente con:

 Directiva (UE) 2018/1 de prevencion y control integrados de la contaminacién, y normativa
estatal, autondmica y/o municipal que se deriva.

* Real Decreto 1066/2001, y Recomendacién del Consejo de Ministerio de Sanidad de la Unidn
Europea (RCMSUE) 1999/519/CE, relativa a la exposicién del publico en general a campos
electromagnéticos de 0 Hz a 300 GHz.

¢ Directiva 2008/98/CE sobre los residuos, modificada por la Directiva (UE) 2018/851, y
normativa estatal, autondmica y/o municipal que se deriva.

¢ Directiva 2002/49/CE sobre evaluacidn y gestion del ruido ambiental, y normativa estatal,
autondmica y/o municipal que se deriva.

* Directiva 2008/50/CE, relativa a la calidad del aire ambiente, y normativa estatal, autonémica
y/o municipal que se deriva.

Considerando que esta medida hace referencia a equipamientos, la empresa adoptard todas
las medidas necesarias para evitar emisiones significativas de gases de efecto invernadero
(GEH) a la atmésfera. En concreto, la empresa garantizara que:

Los equipos cumplan con los requisitos relacionados con el consumo energético y la eficiencia
de materiales establecidos a la Directiva 2009/125/CE del Parlamento Europeo y del Consejo
de 21 de octubre de 2009 por la que se instaura un marco para el establecimiento de requisitos
de disefio ecoldgico aplicables a los productos relacionados con la energia, para servidores y
almacenamiento de datos, u ordenadores y servidores de ordenadores o pantallas electrdnicas.

e Los equipos no contengan las sustancias restringidas enumeradas al anexo Il de la
Directiva 2011/65/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 8 de junio de 2011,

sobre restricciones a la utilizacién de determinadas sustancias peligrosas en aparatos
eléctricos y electronicos, excepto cuando los valores de concentracién en peso en
materiales homogéneos no superen los enumerados al mencionado anexo.

e Alfinal de lavida util, el equipo podra ser sometido a una preparacién para operaciones
de reutilizacién, recuperaciéon o reciclaje, o un tratamiento adecuado, incluida la
eliminacion de todos los fluidos y un tratamiento selectivo de acuerdo con el Anexo VI
de la Directiva (UE) 2012/19 del Parlamento Europeo y del Consejo de 4 de julio de
2012 sobre residuos de aparatos eléctricos y electrdnicos.

Para las operaciones de transporte, instalacion y puesta en funcionamiento del equipo objeto

del contrato, la empresa adjudicataria aplicara medidas de minimizacién de residuos, y en caso
de que se generen, se hara cargo de su recogida, preparacion para operaciones de reutilizacion,
recuperacion o reciclaje, o tratamiento adecuado. Los residuos generados en estas operaciones
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no se podran dejar a las instalaciones de IBEC o el PCB, ni se podradn depositar en papeleras o
contenedores tanto de la IBEC, PCB como de titularidad municipal.

La empresa adjudicataria tendrd que demostrar que cumple con los estdndares internacionales
de gestidon ambiental como los especificados en la norma I1SO 14001 o, alternativamente, que
dispone de sistemas de planificacién, actuacion, y verificaciones equivalentes a la norma I1SO
14001 para gestionar e identificar los riesgos ambientales asociados a su actividad incluyente,
pero no limitada, a la fabricacién de instrumentos de biofabricacion y sus accesorios.

FORMAS DE SEGUIMIENTO Y CONTROL DE LA EJECUCION DE LAS CONDICIONES

Con relacién al cumplimiento de los requerimientos medioambientales y sociales, se podran
utilizar los siguientes instrumentos:

e La empresa adjudicataria tiene que firmar, antes de la formalizaciéon del contrato, la
declaracion de compromiso en relacion con la ejecucidn de actuaciones del Plan de
recuperacion, transformacién y resiliencia (PRTR) y sobre el cumplimiento del principio de no
causar un perjuicio significativo al medio ambiente), incluido como anexo 10 del pliego de
cldusulas administrativas particulares.

e Librar un manual donde se detallen las instrucciones de desmontaje del equipo, incluyendo
las operaciones de reutilizacidn, recuperacion o reciclaje, o tratamiento adecuado, incluida la
eliminacion de los fluidos y tratamiento selectivo, que le sean de aplicacion a cada uno de los
materiales o partes que lo componen. En el manual se tendra que incluir una mesa donde se
resuma, expresado en porcentaje en peso, cual serd el destino esperable de los materiales que
componen el equipo al final de su vida util, de acuerdo con las siguientes opciones: reutilizacidn
(incluidos la recuperacion y el reciclaje), valorizacién energética, y rechazo/eliminacién.

¢ Para las operaciones de transporte, instalacion y puesta en funcionamiento del equipo objeto
del contrato, la empresa adjudicataria aplicara medidas de minimizacién de residuos, y en caso
de que se generen, se hard cargo de su retirada y gestidn. Los residuos generados en estas
operaciones no se podran dejar a las instalaciones de IBEC o el PCB, ni se podran depositar en
papeleras o contenedores tanto de IBEC como de PCB, como de titularidad municipal.

Dr. Isabel Oliveira
Responsable de la Unidad de Core Facilities



