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1. OBJETO

El objetivo del presente documento es el establecimiento de las prescripciones técnicas que
rigen en el procedimiento de contratacién destinado a dotar al grupo Biomaterials for neural
regeneration group de la Fundacio Institut de Bioenginyeria de Catalunya (IBEC) de una
Plataforma Integrada para la Fabricacion Avanzada de Estructuras Multimateriales en
Entorno Estéril, equipada con un sistema roboético de alta precision, ambiente estéril integrado
y modulos configurables para la fabricacion de tejidos y modelos bioldgicos complejos.

La adquisicion comprendera el suministro, instalacién, puesta en marcha y formacion.
2. LUGAR DE ENTREGA E INSTALACION

Fundacion Institut de Bioenginyeria de Catalunya
Carrer Baldiri i Reixac 19, Edificio Helix Planata 1
08028 Barcelona

3. PARTES Y COMPONENTES DEL SUMINISTRO

3.1. Plataforma de bioimpresion 3D por extrusion multimaterial, integrada en cabina de
bioseguridad clase II.

3.2. Printheads o médulos de impresion para multiples tecnologias de dispensacion.

3.3. Zonas de trabajo configurables y accesorios funcionales para electrohilado, control
térmico, fotocurado, supervisién de procesos y calibracion automatica.

3.4. Ordenadores, software y licencias necesarias para el control del sistema, disefio de
estructuras y ejecucién del proceso de biofabricacion.

3.5. Manuales de operacion y mantenimiento.

4. ESPECIFICACIONES TECNICAS DEL SUMINISTRO

A continuacion, se detalla brevemente las especificaciones técnicas minimas que debe
cumplir el suministro, instalacion, puesta en marcha y formacion que debe cumplir la
impresora para el IBEC.

4.1. Plataforma de bioimpresion 3D por extrusion multimaterial

Caracteristicas del nucleo del sistema

e Integracion completa en cabina de bioseguridad Clase Il tipo A2, garantizando un
entorno estéril y controlado.

o Estacion de bioimpresion basada en robot de alta precisién con posicionamiento
micrométrico.

e Arquitectura modular que permita evoluciéon y ampliacion de tecnologias a futuro.

o Sistema de control automatizado para minimizar manipulacién del usuario y
estandarizar procesos.

o Superficies internas lisas, esterilizables y faciles de limpiar con alcohol al 70%.
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Tecnologias de impresién necesarias (minimas):

La plataforma debera proporcionar la convergencia completa de al menos cinco tecnologias
de dispensacion independientes (extrusion neumatica, extrusion volumétrica, extrusién
neumatica por fusién, dispensacion por chorro bajo demanda (droplet-on-demand jetting) y
formulacion dinamica multimaterial mediante microfluidica), todas ellas operables dentro de
un unico flujo de impresion coordinado. Esta integracion debera permitir el cambio entre
herramientas sin intervencién manual, manteniendo la esterilidad y la precision posicional.

El sistema debera permitir la modificacion en tiempo real de todos los parametros de
impresion, incluyendo presién, velocidad de extrusion, temperatura del cartucho o de la
herramienta (5—250 °C segun el mdédulo), proporciones de flujo de materiales, intensidad de
curado y velocidad de movimiento, a través de una interfaz externa situada fuera del recinto
de bioseguridad. Esta capacidad es obligatoria para garantizar la esterilidad continua y
adaptar dinamicamente el proceso al comportamiento de los biomateriales.

La impresora debe incluir al menos los siguientes cinco moédulos de extrusion:
a) Extrusor neumatico de filamento (materiales de viscosidad media-alta)
Capaz de:

e Imprimir filamentos continuos y puntos individuales.

o Control preciso del flujo mediante regulador de alta precision.

e Procesar hidrogeles, pastas, resinas y materiales viscosos.
b) Dispensador neumatico de gotas (baja-viscosidad, cell-friendly)
Requisitos:

e Microvalvulas electromecanicas para generacion precisa de gotas.

o Apto para materiales Newtonianos y shear-thinning.

e Extrusion controlada por valvula reduciendo presion necesaria.
c) Extrusor neumatico de fusion (alta temperatura)
Requisitos:

e Capacidad de fundido homogéneo desde entrada a boquilla.

o Compatible con electrohilado o electrowriting.

e Temperatura minima de trabajo: hasta 250°C.

e Adecuado para polimeros termoplasticos biomédicos (e.g., PLA, PCL).
d) Extrusor volumétrico (sistema de jeringa)
Requisitos:

e Control volumétrico por microbomba de jeringa.

e Impresion de materiales sensibles, cantidades pequenas o de comportamiento

impredecible.
o Control de temperatura integrado.

e) Médulo dinamico de formulacién (extrusién multimaterial microfluidica)

El médulo microfluidico debera permitir la mezcla activa de hasta cuatro materiales de
entrada con un control preciso de las proporciones, posibilitando la generacion de gradientes
dindmicos, estructuras nucleo—corteza (core—shell) y transiciones rapidas entre
composiciones dentro de una misma capa. Debera ser compatible con modos de mezcla 4-
a-1, patronado 4-a-1y, al menos, dispensacion coaxial 2-a-1 (nucleo—corteza) en tiempo real.
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El sistema debera permitir el ajuste continuo de las proporciones de flujo durante la impresion
con el fin de generar propiedades bioquimicas o mecanicas espacialmente variables,
esenciales para la ingenieria de tejido neural.
Requisitos:

e Mezcla activa en tiempo real con control de ratios.

o Generacién de fibras coaxiales y gradientes materiales.

o Dispensacion de materiales de baja-viscosidad.

Zonas de trabajo y funciones adicionales obligatorias

Electrospinning / Melt Electrowriting
La plataforma debera ser compatible de forma nativa con melt electrowriting, permitiendo la
deposicion controlada de microfibras con diametros en el rango de pocas micras mediante
un sistema de extrusién por fusion integrado con una unidad de control de alto voltaje. El flujo
de trabajo de electrowriting debera operar integramente dentro del recinto estéril de
bioseguridad y permitir la alternancia rapida entre la deposicion de fibras y la impresion de
hidrogeles sin necesidad de reconfigurar el sistema.

o Capacidad de generar micro y nanofibras.

o Sistema de seguridad frente a arcos eléctricos.

e Compatible con fusién y soluciones poliméricas.
Zona térmica de trabajo (5—-80°C)

e Control térmico preciso para materiales termosensibles.

o Sistema de vacio para fijacién de portaobjetos.

e Requiere unidad de control térmico liquido.
Control de temperatura de cartuchos (5—-40°C)

¢ Independiente para distintos médulos de dispensacion.

o Compatibilidad con cartuchos de 3, 5y 10 mL.
Sistema de fotocurado (365 o0 405 nm)

o Control del tiempo de exposicion.

e Capacidad de incorporar dos fuentes simultaneamente.
Sistema de supervision del proceso (microscopia digital)

e Microscopio CMOS (minimo 20-90x).

e Permitir supervisién en tiempo real del proceso.

e Soporte para hasta 5 médulos de camara.
Calibracion automatica de altura de sustrato
El sistema de calibracion debera utilizar un algoritmo multipunto capaz de detectar sustratos
transparentes, placas multipocillo y superficies con altura variable, garantizando la correccién
automatizada de la altura en el eje Z para diferentes materiales y formatos de impresion.

e Tecnologia multipunto.

o Compatible con placas multipocillo y sustratos transparentes.

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

Ordenador

Debe incluir como minimo:
e CPU equivalente o superior a Intel i5 9600K.
o Sistema operativo Windows 10 o superior.
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e 16 GB RAM.

e 2 TB de almacenamiento.

e Monitor 218".

e Ratény teclado.
Software

El software de disefio y operacién debera permitir:
Disefo y configuracion del proceso
e CAD basico 2D/3D.
e Importaciéon de modelos (.STL).
o Asignacion de materiales y herramientas por estructura.
e Gestor de protocolos personalizado.
o Configuracién de acciones no dispensadoras (fotocurado, movimiento, limpieza).
Control avanzado del instrumento
o Visualizacion y edicion de G-code.
e Ajuste de parametros en tiempo real.
e Interfaz intuitiva para operacion manual.
e Monitorizacion de cdmaras integradas.
e Compatibilidad con OPC-UA para automatizacion.
Licencias
e Al menos una licencia perpetua incluida.
e Permitir uso simultaneo hasta completar licencias disponibles.
e Acceso a actualizaciones durante minimo dos afos.
Compromiso del proveedor
Debe suministrar actualizaciones necesarias de software y hardware durante el periodo de
garantia.

4.3. Manuales

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

5. EMBALAJE Y TRANSPORTE

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

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

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

La empresa suministradora debera 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
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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 e instalar el equipo relacionado
anteriormente incluyendo todos aquellos elementos necesarios para su correcta puesta en
funcionamiento, asi como los medios humanos y materiales necesarios para llevar a cabo su
ejecucion.

La entrega, instalacion, puesta en marcha, formacién y validacion se realizara en el periodo
maximo de 4 meses. El plazo se computara a partir del dia siguiente al de la formalizacion
del contrato, excepto otra notificacién por parte del IBEC.

Se impartira una formacién y entrenamiento necesario, a los potenciales usuarios de la
impresora, con una duracién de minima de 1 dia en una fecha y lugar a convenir por el érgano
contratante, con el fin de instruirlos en el correcto uso del equipo.

También se requiere un compromiso de formacidn continuada para asegurar una
actualizacién de los conocimientos y novedades tecnoldgicas que permitan sacar el maximo
rendimiento al equipo.

Se establece un periodo de prueba de 3 meses, para comprobar el funcionamiento del
equipo, que empezara a contar una vez realizada la entrega o, en su caso, la entrega,
instalacion, puesta en marcha del equipo y formacién.

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

7. GARANTIA MINIMA Y SERVICIO TECNICO POSTVENTA

Garantia Minima:

La garantia correspondiente al equipo licitado se indicara en el cuadro a continuacién y sera
contra todo defecto de fabricacion y funcionamiento. Dicha garantia incluira las siguientes
obligaciones:

e Disponer de servicio técnico homologado por el fabricante del equipo. El personal
técnico debera estar cualificado para la resolucion de incidencias de la impresora.

e Sustitucion de piezas defectuosas, durante el periodo de garantia.

e Asistencia telefénica continuada para resolucién de los problemas en las 24h
sucesivas a la llamada.

e Reparacion “in situ” de aquellos problemas o averias que no puedan resolverse
telefénicamente, con un tiempo de respuesta y personacion de un técnico en un plazo
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maximo de 7 dias naturales desde el momento en que el IBEC haya notificado la
existencia del problema o averia.

En caso de reparacion durante dicho periodo de garantia, el coste de las piezas de
recambio, los honorarios y desplazamiento del personal técnico irdn 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 5 dias naturales desde la visita del técnico.

Garantia de reposicién de piezas de recambio del equipo suministrado e instalado por
un periodo minimo de DIEZ (10) ANOS desde la finalizacién del periodo de garantia
y 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 médulos criticos del sistema (es decir, una
averia que impidiera el funcionamiento total o parcial del sistema durante mas de 15
dias naturales), se proporcionara un moédulo de reposicion durante el periodo de
reparacion del equipo propiedad del IBEC.

Descripcion

Aios de garantia minima

Plataforma avanzada de bioimpresion 3D basada
en extrusion multimaterial

2

Los plazos de garantia minima indicados podran ser objeto de ampliacién segun lo previsto

en el Anexo 4 del Pliego de Clausulas Particulares.

Servicio de Postventa:

Se establecera un servicio de postventa de mantenimiento, durante un periodo de 5 afios,
que sera de caracter complementario durante el periodo de vigencia de la garantia descrita
en el apartado anterior. Dicho servicio de postventa de mantenimiento empezara a computar

en el momento de inicio de la garantia.

El servicio de postventa de mantenimiento incluira, como minimo, los elementos que se listan
a continuacion, sin perjuicio de aquellas prestaciones y/u obligaciones complementarias que
el adjudicatario considere necesarias, para llevar a cabo dicho servicio:

- Una visita de mantenimiento preventivo al afo.

Solucién de problemas de errores que surjan al trabajar con la plataforma avanzada
de bioimpresion 3D basada en extrusion multimaterial de acuerdo con las
especificaciones detalladas en el manual.

En el servicio de mantenimiento de postventa, los honorarios y desplazamiento del
personal técnico iran a cargo del adjudicatario.
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- Actualizaciones de software y actualizaciones en el mismo nivel de funcion.
- Soporte técnico y asesoramiento via teléfono y correo electronico, en 24 horas.

Durante el periodo de vigencia de la garantia del equipo licitado, aquellas prestaciones que
puedan subsumirse dentro de las obligaciones correspondientes a la garantia y postventa
descritas consideraran que estan dentro del marco de la garantia y postventa del equipo
licitado.

Ademas de las obligaciones estandar de garantia, el proveedor debera ofrecer soporte
remoto a nivel de aplicacién, impartido por especialistas cualificados en bioimpresion, durante
un periodo minimo de dos afios tras la instalacién, con al menos un bloque de soporte de 8
horas por afio. Este soporte debera incluir asesoramiento cientifico y metodoldgico para la
optimizacién de flujos de trabajo, asistencia en estudios de viabilidad y actividades iniciales
de prototipado, asi como formacion remota avanzada orientada a la resolucion de cuestiones
complejas relacionadas con aplicaciones especificas.

El objetivo de este servicio es garantizar que el equipo de investigacion pueda integrar de
forma progresiva y eficaz las capacidades avanzadas multimaterial y multitecnologia del
sistema en sus flujos de trabajo experimentales durante las fases iniciales del proyecto.

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 que se produzcan incidencias, expresando el precio de este servicio
(precio mano de obra, precio de desplazamiento’, etc.), asi como el del mantenimiento, una
vez finalicen el periodo minimo de garantia de 2 anos y el periodo de 5 a afios servicio técnico
postventa o el periodo de garantia ofertado por el adjudicatario en caso de ser superior

Barcelona,

Dr. Zaida Alvarez Pinto
Responsable del grupo Biomaterials for Neural Regeneration Group

! Los gastos de viaje (desplazamientos, alojamientos, etc.) que no sean a cargo de la empresa adjudicataria de
acuerdo con lo establecido en el presente Pliego de Prescripciones Técnicas, seran supervisados por el IBEC.



