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CONVENIO DE COLABORACION ENTRE A AXENCIA GALEGA DE INNOVACION E A EMPRESA TECNICAS DE
SOFT, S.A. PARA O DESENVOLVEMENTO DUN PROXECTO DE INNOVACION DIRECTAMENTE VINCULADO CO
COVID-19, AO ABEIRO DO ESTABLECIDO NO REGULAMENTO (UE) 1407/2013 DA COMISION DO 18 DE
DECEMBRO DE 2013 RELATIVO A APLICACION DOS ARTIGOS 107 E 108 do TRATADO DE FUNCIONAMENTO
DA UNION EUROPEA AS AXUDAS DE MINIMIS

Santiago de Compostela, 14 de maio de 2020
REUNIDOS

FRANCISCO JOSE CONDE LOPEZ, conselleiro de Economia, Emprego e Industria da Xunta de Galicia e
Presidente da Axencia Galega de Innovacion (en adiante GAIN), actuando no exercicio das competencias
que ten atribuidas polo artigo 34 da Lei 1/1983, de 22 de febreiro, de normas reguladoras da Xunta e da
sUa Presidencia, modificada polas leis 11/1988, do 20 de outubro; 7/2002, do 27 de decembro; 2/2007,
do 28 de marzo e 12/2007, do 27 de xullo e polo Decreto 50/2012, do 12 de xaneiro, polo que se crea a

Axencia Galega de Innovacidn e se aproban os seus estatutos.

EVA MARIA DOMINGUEZ GARCIA, maior de idade, con NIF |l en calidade de conselleira
Delegada da entidade Técnicas de Soft, SA, con CIF A-15.348.477 e domicilio social en Poligono de
POCOMACO, Avda.Quinta N270, 15190 A Corufia, en virtude da escritura outorgada ante o Notario de A

Coruna, D. Emilio Lépez de Paz o quince de decembro de 2015, co numero 1154 do seu protocolo.

Intervefien en funcidn dos seus respectivos cargos no exercicio das funcidns que, para convir en nome das

entidades que representan, tefien conferidas e
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EXPONEN

PRIMEIRO.-

Que a Organizacion Mundial da Saude, o pasado 11 de marzo, declarou que a pandemia do COVID-19
supdn unha emerxencia sanitaria de caracter global. Ante esta situacién de emerxencia o Goberno
adoptou o Real Decreto 463/2020, do 14 de marzo, polo que se declara o estado de alarma para a xestion

da situacidn de crise sanitaria ocasionada polo COVID-19.

SEGUNDO.-

Que ante esta situacion de emerxencia de saude publica, compre reforzar a investigacion o
desenvolvemento tecnoldxico e a innovacion, a través da inversion de fondos publicos mediante axudas
destinadas a cubrir o investimento en produtos e servizos necesarios para fomentar as capacidades de

resposta a crise nos servizos de atencidn sanitaria.

TERCEIRO.-

Que a Axencia Galega de Innovacién (GAIN) é unha axencia publica autonémica encadrada nas entidades
instrumentais do sector publico autonémico reguladas no titulo 11l da Lei 16/2010 do 17 de decembro, de
organizacion e funcionamento da Administracion xeral e do sector publico autondmico de Galicia, tal e
como se recolle no Decreto 50/2012, do 12 de xaneiro, polo que se crea a Axencia Galega de Innovacion e
se aproban os seus estatutos. Encontrase adscrita 4 Conselleria de Economia, Emprego e Industria e conta
con personalidade xuridica propia diferenciada respecto da Administracion xeral da Comunidade
Auténoma de Galicia, patrimonio e tesoureria propios e autonomia de xestidn nos termos que precisen as

leis.

GAIN ten como finalidade fomentar e vertebrar as politicas de innovacién nas administracidons publicas
galegas, e o apoio e impulso do crecemento e da competitividade das empresas galegas, a través da
implementacién de estratexias e programas de innovacién eficientes. Os seus estatutos atriblenlle, entre
outras, as seguintes funciéns: a ordenacién, planificacién, coordinacion, execucidn e seguimento das
competencias en materia de fomento da investigacion que ten atribuidas a Comunidade Autonoma de
Galicia en virtude do establecido no artigo 27.192 do Estatuto de autonomia de Galicia e a promocidn,
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xestion e execucién do Plan Galego de Investigacion, Desenvolvemento e Innovacion Tecnoldxica,

asumindo a sula coordinacidén, seguimento e avaliacion.

CUARTO.-
Que a Axencia Galega de Innovacion, GAIN, no contexto da emerxencia sanitaria actual provocada pola
pandemia do COVID-19 publicou o dia 20 de marzo de 2020 unha chamada para identificar as

capacidades do Sistema Galego de Innovacidn na loita contra o novo coronavirus.

QUINTO.-
Que TECNICAS DE SOFT, S.A. presentou a GAIN con data 26/03/2020 unha manifestacion de interese para
a realizacién do proxecto «Respirador» que ten un custo de 81.100,22 € e un periodo de execucion de 3

meses.

SEXTO.-

Que GAIN procedeu a realizar unha seleccién previa das propostas recibidas e aqueles proxectos que se
consideraron mais axustados ao chamamento realizado, foron sometidos a avaliacion por parte de
axentes especializados alleos ao sistema galego de I+D+i, resultando que a proposta formulada por

TECNICAS DE SOFT, S.A. acadou unha valoracién satisfactoria que aconsella o seu financiamento.

SEPTIMO.-

Que a situacidon de emerxencia derivada da evolucion da pandemia do coronavirus COVID-19 fai necesario
actuar con rapidez para impulsar aquelas propostas que poidan ser transferibles as autoridades sanitarias
ou a outros ambitos, como a industria, o comercio, as forzas e corpos de seguridade do estado ou os

servizos sociais non asistenciais.

Neste contexto e tendo en conta o exposto, ambas partes convefien en formalizar a tales efectos un

convenio que se rexera polas seguintes
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CLAUSULAS

PRIMEIRA.- Obxecto
O presente convenio ten por obxecto establecer as bases reguladoras da axuda que GAIN concede a

TECNICAS DE SOFT, S.A. para o desenvolvemento do proxecto «Respirador».
Como Anexo | ao convenio, recollese a descricion das actuacidns a realizar na execucion do proxecto.

En cumprimento do disposto no artigo 20 da Lei 38/2003, do 17 de novembro, xeral de subvenciéns, a
informacidn relativa ao convenio requirida no ordinal oitavo do devandito artigo sera comunicado a Base de

datos nacional de subvencidns (BDNS).
SEGUNDA.- Achega de GAIN e intensidade da axuda

GAIN financiara as actuaciéns realizadas na execucidn do citado proxecto cunha axuda de 81.100,22 €
(inferior a 150.000€) (IVE non incluido), con cargo & aplicacion orzamentaria 09.A3.561A.770.0, cddigo

proxecto 2016.05 dos orzamentos para o ano 2020.

Estas axudas axustaranse ao establecido no Regulamento (UE) 1407/2013 da Comisién do 18 de
decembro de 2013, relativo & aplicacién dos artigos 107 e 108 do Tratado de Funcionamento da Unidn
Europea as axudas de minimis; na sUa virtude o importe total das axudas de minimis concedidas por un
Estado membro a unha Unica empresa non excedera de 200.000 euros durante calquera periodo de tres
exercicios fiscais. Este limite maximo aplicase a todo o conxunto de axudas recibidas en concepto de

minimis pola empresa, independentemente da forma en que se outorguen ou do obxectivo perseguido.

ANO 2020
Orzamento total 81.100,22 €
Axuda GAIN 81.100,22 €
% Axuda 100%
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TERCEIRA.- Gastos subvencionables

De acordo co previsto no artigo 29 da Lei 9/2007, do 13 de xufio, de subvencions de Galicia,
consideraranse subvencionables os gastos que, sen admitir dubida, respondan & natureza da actividade
subvencionada e que se realicen no periodo comprendido entre o 1 de febreiro de 2020 e o 31 de
decembro de 2020.

En ningln caso o custo de adquisicion dos gastos subvencionables podera ser superior ao valor de
mercado.

En ningln caso se consideraran gastos subvencionables os impostos indirectos cando sexan susceptibles
de recuperacién ou compensacién nin os impostos persoais sobre a renda. O imposto sobre o valor
engadido (IVE) poderase considerar gasto subvencionable cando a entidade beneficiaria acredite

mediante a correspondente certificacion que se encontra acollida ao réxime de exencion do IVE.

Podera realizarse a subcontratacidn a terceiros de actuaciéns que supoiian a execucidn dunha parte da
actividade o obxecto da subvencidon e que non poden ser realizadas polo beneficiario. Queda féra deste
concepto a contratacion daqueles gastos nos que tefia que incorrer o beneficiario para a realizacidn por si
mesmo da actividade subvencionada. As tarefas subcontratadas corresponderan a actividades que non

poidan ser realizadas polo beneficiario cos seus propios medios, tanto humanos como materiais.

TECNICAS DE SOFT, S.A. poderd subcontratar, como méximo, ata o 50 % do importe da actividade

subvencionada.

Cando a actividade subcontratada exceda do 20% da subvencidn e o dito importe sexa superior a 60.000€,
deberd ser autorizada previamente por GAIN e serd obrigatoria a subscricion dun contrato entre o
beneficiario e a entidade subcontratista que deberd recoller, como minimo, os seguintes aspectos:
obxectivos do contrato, descricion das actividades, data inicio e duracién total, identificacién dos

investigadores participantes, orzamento asi como o acordo sobre a propiedade dos resultados.
En ningln caso o beneficiario podera subcontratar con:
a) Persoas ou entidades incursas nalgunha das prohibicidns que se recollen no artigo 10 da Lei 9/2007.

b) Persoas ou entidades que percibisen outras subvencidns para a realizacidon da actividade obxecto da

contratacion.
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c¢) Intermediarios ou asesores en que os pagamentos se definan como unha porcentaxe do custo total da
operacion, agas que o devandito pagamento estea xustificado con referencia ao valor de mercado do

traballo realizado ou dos servizos prestados.

d) Persoas ou entidades en que concorra algunha das circunstancias detalladas no artigo 43.2 do Decreto

11/2009, sen prexuizo da excepcion regulada no paragrafo seguinte en relacion coas entidades vinculadas.

Excepcionalmente, en aplicaciéon do artigo 27.7 da Lei de subvenciéns de Galicia, a Axencia Galega de
Innovacién poderd autorizar a subcontratacion de entidades vinculadas cando sexa imprescindible para a
execucion das actividades e sempre que se realice de acordo coas condiciéns normais de mercado,

extremo éste que se acreditard mediante una declaracidn responsable do beneficiario.

No caso de adquisicion de bens de equipo, ou a contratacidén de servizos ou subministraciéns e materiais,
cando o importe do gasto subvencionable iguale ou supere os 15.000€ para un mesmo provedor, deberan
achegarse un minimo de tres ofertas de diferentes provedores, con caracter previo a contratacion do
compromiso para a prestacion do servizo ou a entrega do ben, agas que polas especiais caracteristicas dos
gastos non existan no mercado suficiente nimero de entidades que os presten ou subministren. Estas
excepciéns deberan xustificarse. A eleccidn entre as ofertas presentadas realizarase de conformidade con
criterios de eficiencia e economia e achegarase unha memoria xustificativa cando a eleccién non recaia na

proposta econémica mais vantaxosa.

Ademais do anterior, para a subcontratacién das actividades subvencionadas terase en conta o disposto
nos artigos 27 da Lei 9/2007, do 13 de xufio, de subvencions de Galicia, e 43 do Decreto 11/2009, de 8 de

xaneiro, polo que se aproba o regulamento do citado texto legal.

En todo caso, de acordo co artigo 43.3 do Decreto 11/2009, do 8 de xaneiro, polo que se aproba o
Regulamento da Lei 9/2007, do 13 de xufio, de subvencidns de Galicia, GAIN poderd comprobar, dentro

do periodo de prescricién, o custo asi como o valor de mercado das actividades subcontratadas.

CUARTA: Compromisos e autorizacions
TECNICAS DE SOFT, S.A. comprométese a:

1.- Presentar previamente 4 sinatura do convenio:
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a) Certificacions que acrediten que se atopa ao corrente no cumprimento das suas obrigas
tributarias e fronte 4 Seguridade Social e que non ten pendente de pagamento ningunha outra
débeda coa Administracién Publica da Comunidade Auténoma, en cumprimento dos artigos 11.e)

da Lei 9/2007, do 13 de xufio, de subvencidons de Galicia.

b) Declaracion responsable de non estar incursa en ningunha das prohibicidns para a obtencion de
subvencions contempladas no artigo 10 da Lei 9/2007, de 13 de xufio, de subvenciéons de Galicia.
c) Declaraciéon do conxunto de axudas recibidas pola empresa en concepto de minimis, durante os

dous exercicios fiscais anteriores, e durante o exercicio fiscal en curso.
2.- Desenvolver as actividades do convenio seguindo as lifias de actuacion establecidas no anexo I.

3.- Facilitar toda a informacidn que lle sexa requirida pola Intervencién Xeral da Comunidade Auténoma, o
Tribunal de Cuentas e o Consello de Contas, no exercicio das suas respectivas funcidns de fiscalizacién e
control de destino das axudas concedidas e facilitar a inspeccién e control dos érganos de GAIN co gallo

de supervisar o cumprimento das actividades do convenio.

4.- Comunicar a Axencia Galega de Innovacién a obtencién de subvenciéns e axudas para a mesma finalidade
gue as do presente convenio, procedentes de calquera outra Administracidn Publica ou de entes publicos ou

privados, nacionais ou internacionais, tan pronto se tefia cofiecemento das mesmas.

5.- Subministrar toda a informacién necesaria para que GAIN poida dar cumprimento as obrigas recollidas
na Lei 1/2016, do 18 de xaneiro, de transparencia e bo goberno. No caso de que o beneficiario non atenda
ao requirimento de informacién en prazo, procederase conforme ao establecido no artigo 4.4 do citado

texto legal.

6.- Dar consentimento expreso a GAIN para o tratamento necesario dos datos relevantes deste convenio e a
sUa publicacidn na paxina web da Axencia Galega de Innovacién e no Diario Oficial de Galicia, coas excepcidéns

previstas no artigo 15.22 d) da Lei 9/2007, de 13 de xufio, de subvencions de Galicia

7.- Dar consentimento expreso @ GAIN para incluir e facer publico, a través do Portal de transparencia e
Goberno aberto e nos rexistros regulados polo Decreto 132/2006, do 27 de xullo, polo que se regulan os
rexistros publicos de axudas, subvencidns e convenios e sanciéns, os datos referidos 4s axudas e

subvencioéns recibidas ao abeiro do presente convenio.
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8.- Seguir as normas sobre proteccion de datos, concretamente a Lei rganica 3/2018, de 5 de decembro, de

proteccion de datos persoais e garantia dos dereitos dixitais.
9.- Cumprir co disposto no artigo 11 da Lei 9/2007, do 13 de xufio de subvencions de Galicia.

10.- Achegar os informes e documentos que acrediten o desenvolvemento das actividades do presente

convenio, asi como os informes e demais documentos requiridos por GAIN.

11.- Proceder ao reintegro, total ou parcial, dos fondos percibidos e mais os xuros de mora devengados
dende o momento do pagamento da subvencion ata a data na que se acorde a procedencia do reintegro,
no suposto de incumprimento das condicidns establecidas para a sta concesidn, nos casos previstos no

Titulo Il da Lei 9/2007, de subvenciéns de Galicia.

12.- Dar publicidade da axuda obxecto deste convenio nos contratos de servizos, asi como en calquera
outro convenio ou contrato relacionado coa execucion das actividades do mesmo, incluida a
subcontratacion, e en publicaciéns, relatorios, equipamentos, material inventariable e actividades de
difusién de resultados, con mencion expresa da sua orixe e do financiamento da Axencia Galega de
Innovacién. Concretamente, na documentacién, carteis, propaganda ou publicacidns que se elaboren para
a sUa difusién publica debera figurar o logotipo da Axencia Galega de Innovacién e a frase
«Subvencionado pola Axencia Galega de Innovacion». Asi mesmo, debera informarse que recibiu o apoio

da Conselleria de Economia, Emprego e Industria.

13.- A sinatura deste convenio comportara a autorizacién a GAIN para consultar as certificaciéns que
deban emitir a Axencia Estatal da Administracion Tributaria, a Tesoureria Xeral da Seguridade Social e a
conselleria competente en materia de facenda da Xunta de Galicia segundo o establecido no artigo 20.3
da Lei 9/2007, do 13 de xufio. Non obstante, TECNICAS DE SOFT, S.A. podera opofierse a sa consulta polo

érgano xestor, e nese caso deberd presentar as certificacions nos termos previstos regulatoriamente.

14.- Manter un sistema de contabilidade separado ou un cédigo contable axeitado que facilite unha pista
de auditoria apropiada en relacidn con todos os gastos correspondentes cos investimentos realizados ao
abeiro desta convenio, e conservar a documentacién xustificativa relativa aos gastos financiados durante
un prazo de cinco anos. A tal efecto, este requisito entenderase cumprido mediante a levanza pola
empresa de sistemas auxiliares, tales como listados excel e outros sistemas de xestion documental que

inclian esta informacidn técnica e econdmica de forma detallada e indivualizada.
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QUINTA.-Prazo de realizacién de gastos/pagamentos e de xustificacion da axuda

De acordo co estipulado no artigo 63.Dous.3 do Decreto 11/2009, de 8 de xaneiro, polo que se aproba o
regulamento da Lei 9/2007, de 13 de xufio, de subvencidns de Galicia, e trala autorizacidn polo Consello
da Xunta de Galicia, o importe total da subvencidn de GAIN estipulada neste convenio serd aboada a
TECNICAS DE SOFT, S.A., como pagamento anticipado con caracter previo & realizacidn e xustificacién das

actividades financiadas.
A realizacidon do pagamento anticipado realizarase previa solicitude motivada do beneficiario.

Estes pagamentos estan exentos da presentacién de garantias de acordo do establecido no artigo 67.4 do

Decreto 11/2009, conforme & autorizacion do Consello da Xunta de Galicia.

A xustificacién dos gastos realizados no marco do proxecto presentarase ante GAIN conforme as datas

sinaladas a continuacion:

Desde o 1/febreiro de 2020 ata o
Periodo realizacidn gastos /pagos
31/decembro/2020

Data limite presentacidn documentacion

xustificativa de gastos/pagos + 31/marzo/2021

documentacidn técnica

Para a xustificacién da subvencién, TECNICAS DE SOFT, S.A. achegara a documentacién que se indica na
cldusula seguinte A documentacién presentarase electronicamente. O beneficiario responsabilizarase da
veracidade dos documentos que presentan. Excepcionalmente, cando a relevancia do documento no
procedemento o esixa ou existan dubidas derivadas da calidade da copia, a Administracién podera
requirir de maneira motivada a exhibicién do documento orixinal para o cotexo da copia electrdnica
presentada. Nos casos de imposibilidade funcional e /ou tecnoldxica que impidan a presentacidn
electréonica da documentacion, esta podera presentarse presencialmente en calquera dos lugares e

rexistros establecidos na normativa reguladora do procedemento administrativo comun.

SEXTA.- Documentacion xustificativa econdmica
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Para a xustificacion econdmica do proxecto deberd presentarse a documentacion que se sinala a

continuacion:

a) Declaracion do conxunto das axudas solicitadas ou concedidas para a mesma finalidade ou proxecto ,
procedentes de calquera administracién ou ente publico ou privado, nacional ou internacional. De ser o

caso, deberd achegarse unha copia da resolucién da concesién desas outras axudas.

b) Certificaciéns que deban emitir a Axencia Estatal da Administracion Tributaria, a Tesoureria Xeral da
Seguridade Social e a Administracion da Comunidade Auténoma de Galicia, conforme o beneficiario esta

ao dia nas suas obrigas tributarias, no caso de que se opoia a sua consulta por parte do érgano xestor.

¢) Un resumo da execucidn do proxecto en que conste o concepto subvencionable, o provedor, o importe

(IVE excluido) e a data de cada un dos xustificantes presentados agrupados por concepto de gastos.

d) Documentaciéon xustificativa do investimento: documentos acreditativos dos gastos consistentes en
facturas ou documentos de valor probatorio equivalente no trafico xuridico mercantil ou con eficacia
administrativa, segundo o establecido no artigo 28.3 da Lei 9/2007 e no artigo 48 do Decreto 11/2009. As

facturas deberan conter suficiente informacion que permita relacionala co gasto xustificado.

Cando o beneficiario non dispofia de facturas electrdénicas, debera achegar unha copia en formato pdf dos

documentos orixinais

e) Documentacion xustificativa do pagamento: copia de transferencias bancarias, certificaciéns bancarias
ou extractos bancarios, ou documentos obtidos a través da banca electrénica. Nestes documentos
deberdan estar claramente identificados o receptor e o emisor do pagamento que deberan ser o emisor da
factura e o beneficiario da axuda, respectivamente; o nimero e o importe total da factura satisfeito. De
non estar acreditado o pago integro mediante estes documentos nos prazos previstos na clausula terceira

do presente convenio o gasto non sera subvencionable.

No caso de que no documento de pagamento non se faga referencia as facturas, deberd ir acompafiado
da documentaciéon complementaria que permita verificar a correspondencia entre gasto e pagamento.
Non se aceptardn aqueles documentos de pagamento que non permitan identificar claramente as

facturas vinculadas ao proxecto a que corresponden.
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No caso de que un xustificante de pagamento inclUa varias facturas, acompanarase dunha relacién
detallada delas en que se poida apreciar que o pagamento se corresponde coas devanditas facturas. No
caso de facturas pagadas conxuntamente con outras non referidas ao proxecto, sera necesario presentar o
correspondente extracto bancario acompafiado da orde de pagamento da entidade coa relacién detallada
das facturas ou alternativamente un certificado de ter recibido o pagamento das facturas incluidas na

conta xustificativa, emitido por parte do subministrador.

En ningun caso se admitirdn pagamentos xustificados mediante recibo do provedor nin os pagamentos

por caixa ou en efectivo.

Non serdn subvencionables partes de gastos que non estean integra e correctamente xustificados de

acordo co establecido nos pardgrafos anteriores.

f) Respecto da documentacion xustificativa do investimento e do seu pagamento, cando non sexa posible
a presentacion de copia auténtica electronica poderd presentar unha copia en formato pdf dos
documentos indicados realizada polo beneficiario acompafiada dunha declaracién responsable da
autenticidade deses documentos achegados asi como o compromiso de presentar os orixinais cando GAIN

llos requira.

g) No suposto de que o importe do IVE non sexa recuperable, poderd ser considerado un gasto
subvencionable. Neste caso deberase presentar un certificado relativo & situacion da entidade co respecto

ao IVE.

h) Para a xustificacién do custo de persoal destinado ao proxecto, debera achegarse:

1. Certificacién emitida polo responsable de persoal, co visto e prace do xerente ou director da
entidade, que consistird nunha relaciéon detallada por traballador do persoal dedicado ao
proxecto, que deberd incluir os seguintes datos: DNI/NIE, nome, apelidos, posto na entidade,
retribucidn bruta e liquida mensual, data de pagamento das retribucions, importe da Seguridade
Social con cargo & entidade, data de pagamento da Seguridade Social e custo total imputado
(retribucions e Seguridade Social), grupo de cotizacidon polo que estd contratado, titulacion e

porcentaxe de dedicacién ao proxecto.
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2. Informe de vida laboral referida 4 data de finalizacion do prazo de xustificacién, e que
comprenda toda a anualidade. Para o persoal de nova contratacion debera achegarse a copia do
contrato no que poida verificarse a exclusividade ao proxecto xunto coa acreditacién da sua

titulacién académica.

3. Copia das ndminas do persoal dedicado as actividade do proxecto e copia dos xustificantes
bancarios do seu pagamento. Nos xustificantes de pagamento das néminas deberan vir detallados
0s seus receptores, asi como as cantidades percibidas por cada un deles. Cando a documentacion
xustificativa deste gasto conste dun xustificante bancario da remesa total mensual, debera
achegarse a listaxe da orde de transferencia en que se detallen os distintos traballadores

incluidos.

5. Declaracion asinada polo responsable de persoal da entidade cos importes mensuais de
retencidns do IRPF dos traballadores dedicados &s actividades do proxecto, acompafiada dos

modelos 111 e dos seus correspondentes xustificantes bancarios.

6. Boletins de cotizacidn & Seguridade Social e copia dos seus xustificantes de pagamento.

En todo caso, considerarase gasto realizado o que foi efectivamente pagado con anterioridade a
finalizacién do prazo de xustificacidon. Exceptlanse aqueles gastos cuxos pagamentos deban
efectuarse nun momento posterior por axustarense aos calendarios de recadacién, como os

ingresos a conta do IRPF ou cotas de seguros sociais.

7. Declaracién responsable da non participacién do persoal dedicado ao proxecto, financiado con
cargo a este convenio, noutras actividades/proxectos financiados con axudas procedentes de
calquera Administracion ou ente publico ou privado ou, en caso contrario, declaracion

responsable de non superar, conxuntamente coa dedicacidn ao proxecto, a porcentaxe do 100%.

i) Tres ofertas de diferentes provedores cando o importe do gasto subvencionable, no caso de adquisicion
de bens de equipo e contratacién de servizos ou subministraciéns e materiais, iguale ou supere os
15.000€ no global do proxecto cun mesmo provedor. Cando polas especiais caracteristicas dos gastos non
exista no mercado suficiente numero de entidades que os presten ou subministren debera achegarse
unha xustificacién de tal circunstancia. Se a eleccidon non tivese recaido na proposta econémica mais

vantaxosa, debera achegarse unha memoria xustificativa.
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j) Carta de pagamento de reintegro no suposto de remanentes non aplicados, asi como os xuros derivados

destes, conforme ao establecido no artigo 48.2.g) do Decreto 11/2009, do 8 de xaneiro.
k) En caso de subcontratacions, ademais da documentacién sinalado no punto i), debera achegarse:

1. Factura emitida pola entidade subcontratada ao beneficiario na que se especifique claramente
o titulo do proxecto financiado. No caso de que sexan varias as facturas, todas elas deberan

especificar o titulo do proxecto.
2. Xustificantes de pagamento da factura da subcontratacion.

3. Memoria realizada polo subcontratista das sUas actividades no proxecto, na que se debe incluir
unha relacién das persoas que participaron nas mesmas, unha descricion especifica das

actividades realizadas por cada unha delas e a porcentaxe de dedicacidn ao proxecto.

I) Documentacién xustificativa (documentacién grafica, fotografias ou calquera outro soporte probatorio)

do cumprimento das obrigas de publicidade previstas na clausula cuarta.

Sen prexuizo da documentacidn indicada nos puntos anteriores, podera requirirse que se acheguen can-
tos datos, documentos complementarios e aclaraciéns resulten necesarios para a tramitacién e resolucion

do procedemento.

m) Declaracidon do conxunto de axudas recibidas pola empresa en concepto de minimis, durante os dous

exercicios fiscais anteriores, e durante o exercicio fiscal en curso.

SETIMA.- Documentacion xustificativa técnica

A documentacién xustificativa técnica do proxecto consistirda nunha memoria descritiva, en formato libre,

da realizacion e evolucidn das actividades previstas no proxecto.
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Non obstante podera requirirse do solicitante que anexe cantos datos, documentos complementarios e

aclaraciéns que resulten necesarios para a tramitacion e resolucion do procedemento.

OITAVA .- Seguimento e evolucidn.
Para garantir a correcta execucion e seguimento do pactado neste Convenio, constituirase unha Comision
de Seguimento e Coordinacidén integrada por dous representantes de GAIN, un deles actuarda como
presidente, e dous representantes de TECNICAS DE SOFT, S.A., designados a tal efecto por cada parte.
Son funcidns da Comisién de Seguimento e Coordinacién as seguintes:
1. Realizar o seguimento das actuacidns do Convenio.
2. Propor solucions aos conflitos que puideran xurdir na aplicacién e interpretacion das clausulas do
convenio.

3. As que sexan precisas para garantir a correcta execucién do convenio.

A Comisidn reunirase as veces que sexan precisas a solicitude de calquera das partes asinantes.

Esta Comisidn rexerase en canto a sua constituciéon, funcionamento e adopcién de acordos pola normativa
vixente en materia de érganos colexiados regulada na seccion 32 do capitulo primeiro do Titulo | da Lei
16/2010, do 17 de decembro, de organizacién e funcionamento da Administracion Xeral e do sector

publico autondmico de Galicia.

NOVENA.- Incompatibilidade con outras axudas
A subvencién concedida sera incompatible con outras axudas ou subvencions, calquera que sexa a sua
natureza e a entidade que as conceda.

Estas axudas si son compatibles coas deduccions fiscais de I+D+i que poideran resultar de aplicacion.

DECIMA.- Control

GAIN podera realizar as actividades de inspeccién que considere oportunas para controlar o cumprimento

da subvencidn.

En todo caso, as subvencions estaran sometidas a funcion interventora e de control financeiro exercido

pola Intervencion Xeral da Comunidade Auténoma, nos termos que establece o titulo 1l da Lei 9/2007, do
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13 de xuiio de subvencidns de Galicia. Asi mesmo, estard sometida as actuacions de comprobacion

previstas na lexislacién do Tribunal de Cuentas e do Consello de Contas.

UNDECIMA .-Alteracién das actuaciéns

Toda alteracion nas accidns a realizar recolllidas no anexo deste convenio ser obxecto de autorizaciéon por
GAIN e formalizarase mediante a correspondente addenda ao presente convenio, consonte ao artigo 35
do Decreto 11/2009, do 8 de xaneiro, polo que se aproba o Regulamento da Lei 9/2007, do 13 de xufio, de

subvencions de Galicia.
DECIMO SEGUNDA. .- Inexistencia de relacion laboral

A subscricién do presente convenio non leva consigo relacién laboral, contractual ou de calquera outro
tipo entre os profesionais que vaian desenvolver as actividades a desenvolver no presente convenio e
GAIN, de maneira que non se lle podera esixir responsabilidade algunha, nin directa nin subsidiaria, polos

actos ou feitos acaecidos no desenvolvemento do mesmo.
DECIMO TERCEIRA .- Autonomia do beneficiario

TECNICAS DE SOFT, S.A. mantera a sta autonomia respecto da Administracién, o que supdn que, a pesar
de que a sua actividade favorece o interese xeral, a Administracién non percibe a cambio da sua entrega
unha vantaxe ou beneficio que afecte de forma directa a aquelas actividades que a Administracidon debe
asumir como propias no exercicio de competencias que as normas lle atribten. Deste xeito, TECNICAS DE

SOFT, S.A. sera propietario intelectual dos traballos resultantes.
DECIMO CUARTA.- Resolucién

Seran causas de resolucion do convenio procedendo ao reintegro, total ou parcial, da axuda percibida e
dos xuros de mora correspondente dende o momento do pagamento da subvencién ata a data na que se

acorde a procedencia do reintegro, as determinadas no artigo 33 da Lei 9/2007, do 13 de xufio.

En especial, son causas de resolucion do presente convenio as seguintes:

- A desviacion dos fondos outorgados para outra finalidade distinta da sinalada neste convenio.
- Oincumprimento da obriga da xustificacion do investimento realizado.

- Oincumprimento de calquera outra das clausulas establecidas no convenio.
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- O transcurso do tempo estipulado sen que se desenvolva o mesmo.
- 0 acordo mutuo das partes.

O incumprimento total dos fins/obxectivos do convenio, determinado a través dos mecanismos de
seguimento e control, da realizacién do investimento financiable ou da obriga de xustificacion, seran

causa de perda do dereito ao cobramento ou de reintegro total da subvencién.

Considerarase igualmente como incumprimento total a xustificacion de menos do 50% do gasto

subvencionable previsto no convenio, coas consecuencias previstas no paragrafo anterior.

No caso de que se xustifique un gasto subvencionable inferior ao recollido no convenio, pero igual ou
superior ao 50% daquel, considerarase a existencia dun incumprimento parcial e dard lugar a perda do
dereito ao cobramento da subvenciéon na porcentaxe correspondente ao gasto ou investimento non

xustificada.

O incumprimento parcial dos fins/obxectivos do convenio dara lugar & perda do dereito ao cobramento ou

ao reintegro parcial da subvencién na porcentaxe que se determine nos informes de seguimento.

DECIMO QUINTA.- Natureza e resolucion de conflitos

Este convenio ten caracter administrativo, rexerase polas suas propias cldusulas e polo disposto na Lei
9/2007, do 13 de xufio, de subvencidns de Galicia, no seu regulamento aprobado no Decreto 11/2009, do
8 de xaneiro, polo que se aproba o regulamento do citado texto legal e demais normas de dereito

administrativo.

Asi mesmo, a axuda obxecto desta convenio réxese polas normas comunitarias aplicables e polas normas
nacionais de desenvolvemento ou transposiciéon destas. En particular, seralle de aplicacion o o Regula-
mento (UE) 1407/2013 da Comision do 18 de decembro de 2013, relativo 4 aplicacion dos artigos 107 e

108 do Tratado de Funcionamento da Unidn Europea as axudas de minimis.

GAIN ostentard as prerrogativas de interpretacion, modificacidn, resolucién e nulidade propia dos
negocios xuridicos administrativos, de acordo coa Lei de contratos do sector publico. As cuestidéns
litixiosas que podan xurdir na interpretacion e cumprimento do convenio serdn de cofilecemento e

competencia da Orde Xurisdicional do Contencioso - Administrativo.
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DECIMO SEXTA.- Vixencia
O presente convenio de colaboracidn entrara en vigor no momento da sua sinatura ata o 31 de decembro

do 2020 sen prexuizo de que as actividades obxecto de mesmo xa se iniciasen o 1 de febreiro de 2020.

E en proba de conformidade, asinan o presente convenio, en duplicado exemplar, no lugar e data indicado

na cabeceira do presente documento.

Pola Axencia Galega de Innovacidn Por TECNICAS DE SOFT, S.A.

Francisco José Conde Lépez Eva Maria Dominguez Garcia
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Anexo I: descricidn das actuacidns a realizar na execucion do proxecto
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1 OBJETIVO DEL PROYECTO

El presente informe detalla el disefio y operativa del resucitador autbnomo reutilizable
basado en equipo Ambu, en adelante RAR® (Resucitador Autébnomo Reutilizable).

RAR® se ha disefiado como un complemento de accionamiento automatico por tiempo
indefinido para aplicar a un resucitador modelo Ambu o similar que se puede encontrar en
cualquier ambulancia.

El equipo dispone de un controlador electrénico e interfaz tactil que permite al personal
sanitario interactuar con el sistema parametrizando de forma sencilla los distintos modos de
funcionamiento.

Se puede controlar de forma electronica y seleccionar, tanto el grado de apriete del
dispositivo Ambu, como la velocidad.

De esta forma el personal sanitario puede adaptar el volumen de aire insuflado, la cadencia
y la presién a las necesidades de cada paciente.

El objetivo del proyecto para el que se solicita la ayuda es el desarrollo de la parte de
ingenieria, desarrollo de software y fabricacién de 4 prototipos de validacién que nos sirvan para
obtener un modelo funcional validado por el organismo sanitario competente y que nos habilite
para la fabricacién en serie de los equipos.

Asi mismo se contempla la fabricacién de un banco de pruebas que permita a posteriori
realizar pruebas unitarias de cada equipo suministrado, asegurando la calidad unitaria de cada
RAR que se ponga en el mercado. Este factor creemos que es determinante en una aplicacion de
estas caracteristicas.

No se solicita ninguna ayuda para la fabricacion de los equipos finales en serie, que serian
suministrados a la entidad sanitaria bajo contratos de compra ordinarios.

La necesidad de disponer de 4 prototipos y no sélo 1 se explica en la memoria técnica y
responde principalmente a 2 factores:

a) Se plantean 2 tecnologias diferentes de accionamiento. Ambas con ventajas e
inconvenientes de la una sobre la otra, por lo tanto consideramos que seria
preciso fabricar un equipo de cada. Los denominaremos:

a. Prototipo 1 > Accionamiento mediante motor paso a paso
b. Prototipo 2 > Accionamiento mediante cilindro eléctrico

b) Con objeto de reducir tiempos de desarrollo, se plantea para cada una de estas
tecnologias construir 2 equipos. En primer lugar se construird un equipo
denominado A (Prototipo 1A y Prototipo 2A). Se probara con un software basico
para validar la parte mecanica y eléctrica. Los cambios que se determinen se
trasladaran al prototipo B que se fabricard a continuacién. Mientras tanto
nuestros ingenieros seguiran desarrollando las funcionalidades avanzadas del
software con los prototipos ya construidos en version A para poder trasladar de
forma inmediata los cambios a los modelos B en cuanto estos estén listos.

Este desarrollo careceria de sentido, Si no se encuentraun comprador para
al menos 100 unidades del dispositivo RAR.
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2 SITUACION ACTUAL DEL DESENVOLVIMIENTO

El sistema se encuentra en estos momentos en fase de disefio.
Se adjuntan a este informe planos eléctricos y mecanicos.

No se ha fabricado todavia el primer prototipo, si bien, los elementos seleccionados para
su disefio son elementos industriales todos ellos ampliamente utilizados en los proyectos
habituales de TECDESOFT.

Sistemas de control de motor paso a paso similares al planteado se han fabricado para el
sector metal desde hace mas de 5 afios, disponiendo de experiencia suficiente en equipos de
accionamiento similares.

Se ha contactado con los proveedores para confirmar stock de piezas para al menos 100

unidades de forma inmediata. Por lo que se estaria en disposicion de fabricar de inmediato las
unidades prototipo con objeto de realizar los test médicos previos a la fabricacion en serie.
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3 DESCRIPCION TECNICA

3.1 Plan de Trabajo. Detalle de actividades y tareas.

Dada la celeridad que requiere este proyecto y con objeto de conseguir la validacién de los
prototipos en el menor tiempo posible, se plantea un plan de trabajo que trata de solapar al maximo
las tareas de desarrollo, disponiendo de varios equipos de trabajo en paralelo.

Las actividades principales de este plan de trabajo son:

Ingenieria

Gestion de Compras

Software para el equipo RAR

Fabricacion de los prototipos de equipo RAR
Software para el banco de Test

Fabricacion del banco de Test

Seguimiento de Pacientes

Nogo,rwdhE

3.1.1 Actividad 1: Ingenieria

Esta actividad incluye las siguientes tareas: (el “Id” corresponde a la identificacion en el
cronograma adjunto en el apartado 3.3)

3.1.1.1 Tareald: 2 = Requisitos

Recopilacién de requisitos iniciales.

Tiene por objeto realizar reuniones con el personal sanitario competente para determinar
los requisitos de funcionamiento de la aplicacion.

Esta tarea es la mas relevante, porque marcara las pautas del desarrollo y permitira definir
un equipo que realmente sea Util y operativo al personal sanitario.

En estas reuniones definiremos los modos de funcionamiento necesarios (flujo constante,
limitacion de presion, ...), los tipos de alarmas que debemos implementar, las necesidades de
regulacién del sistema y la instrumentacion necesaria para el equipo.
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3.1.1.2 Tareald: 3 2 Ing. Basica Eléctrica
Ingenieria Bésica Eléctrica

Tiene por objeto elaborar los planos eléctricos basicos necesarios para determinar qué
equipos de control e instrumentacion debemos acopiar.

Incluye también la elaboracion de lista de sefiales y lista de instrumentos.

Una vez esté definida la ingenieria basica, podemos cursar los pedidos de material.

3.1.1.3 Tareald: 4 2 Ing. Basica Mecanica

Ingenieria Basica Mecanica

Similar a la anterior pero aplicada a la parte mecanica.

Se trata del disefio preliminar 3D para ver interacciones entre las distintas partes
mecanicas, definir el tipo de armario para alojar los equipos, elaborar listas de materiales

(tornilleria, engranajes, ...)

Una vez esté definida la ingenieria basica, podemos cursar los pedidos de material.

3.1.1.4 Tareald: 5 2> Espec. Funcionales Programa

Elaboracion del cuaderno de tareas con las especificaciones funcionales del programa de
control para el PLC! y el HMI? que controlaran el equipo RAR.

Incluye también las especificaciones para el software de control y registro del equipo de
test.

Una vez finalizada esta tarea, los ingenieros de desarrollo de software pueden comenzar
con las tareas de programacion.

3.1.1.5 Tareald: 6 = Ing. Detalle Eléctrica
Ingenieria de Detalle Eléctrica.
Incluye la elaboracion de planos constructivos eléctricos en software EPLAN.
Estos planos son los que se envian a taller para su construccion.

El proceso de desarrollo de ingenieria de detalle es un proceso iterativo en el que se van
emitiendo diversas revisiones:

1 PLC - Controlador Légico Programable (Autémata de control).
2 HMI > Human Machine Interface (se refiere en este proyecto al panel tactil de interaccion).
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- Revision 0 - Planos en emisién
o Sobre esta revision se reciben comentarios del equipo de trabajo y van
surgiendo diversas revisiones numeradas con letras (0A, 0B, 0C...) hasta que
el Jefe de Proyecto da la aprobacion a planos.
- Revision 1 - Valido para ejecucion
o Una vez el Jefe de Proyecto valida los planos, se emite una revision en valido
para ejecucion que sera la que se traslade a taller.
o Durante la fabricacién en taller pueden sufrir diversas modificaciones para
adaptarse mas a la realidad del proyecto.

Al finalizar esta tarea obtenemos una coleccion de planos validos para fabricacién en taller.

3.1.1.6 Tareald: 7 2 Ing. Detalle Mecéanica

Ingenieria de Detalle Mecéanica

Similar a la anterior. Pero en este caso no obtenemos planos constructivos. Obtenemos
unos planos cuasi-constructivos pero gue no son validos para enviar todavia a la maquina de

control numérico para corte.

En esta tarea obtenemos unos planos validos para enviar a la empresa de fabricacién
mecanica y solicitar el suministro de piezas.

La empresa de fabricacion mecanica necesita refinar estos planos y transformarlos en
planos de corte (esto esta incluido en el suministro de la parte mecanica).

3.1.1.7 Tareald: 8 2 Ing. Eléctrica Rev.

Ingenieria de Detalle Eléctrica Revisiones durante fabricacion.

Esta tarea contempla el reflejar en una coleccion de planos definitiva con revision 2 (As
Built) todos los cambios efectuados durante la fabricacion en taller y los determinados durante las
pruebas de los primeros prototipos.

El resultado es una coleccién de planos definitiva para construccién de equipos en serie.

3.1.1.8 Tareald: 9 =2 Ing. Mecanica Rev.

Ingenieria de Detalle Mecanica Revisiones durante fabricacion.

Similar a la anterior pero aplicada a la parte mecanica.
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3.1.2 Actividad 2: Gestion De Compras

Refleja las diferentes tareas de acopio de materiales, con los tiempos de suministro
confirmados con proveedores a dia de hoy.

Légicamente para poder cumplir con estos plazos se realizaran pedidos por transporte
urgente, lo que conlleva un incremento en los precios del suministro.

Se divide en tareas segun la tecnologia.

3.1.2.1 Impresion en 3D
Previa a la fabricacibn mecanica de piezas en metal se imprimirdn las piezas en una
impresora 3D en material polimérico para validar el disefio mecénico.

Esto nos permite obtener unas piezas previas muy rapido para ver posibles interacciones
antes de fabricar las definitivas en metal.

Para la fabricacion en serie descartamos esta tecnologia por 2 motivos principales:

a) Para esta aplicacion la solucién en metal permitira fabricar piezas para equipos RAR
mucho mas durables, faciles de limpiar y exentas de mantenimiento.

b) La impresion en 3D es lenta frente a sistemas tradicionales como el corte por laser y
plegado, que nos permite realizar grandes tiradas reduciendo tiempos y costes.
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3.1.3 Actividad 3: Software RAR

Incluye las tareas de desarrollo de software que ird cargado en los equipos RAR.

3.1.3.1 Tareald: 21 - Soft. PLC Base

Tiene por objeto elaborar una primera version del software del PLC funcional pero basica,
s6lo con lo imprescindible para poder accionar el equipo y empezar con las pruebas.

El PLC aloja el algoritmo de funcionamiento del sistema. Un PLC es una maquina de
tiempo real capaz de ejecutar por tiempo indefinido una légica de control preestablecida.

Este software es el “cerebro” de la aplicacion.

3.1.3.2 Tareald: 22 = Soft. HMI Base

Tiene por objeto elaborar una primera version del software del sistema HMI. En nuestro
caso el HMI esta formado por un panel tactil.

Sobre este panel se programa el interfaz de usuario que permite la parametrizacion e
interaccion sobre el sistema.

El HMI cumple ademas con otras funciones avanzadas que se abordan en las tareas
siguientes.

En esta tarea lo que pretendemos es elaborar las partes necesarias para arrancar y parar
el sistema, parametrizar las consignas de operacion y visualizar el estado.

3.1.3.3 Hito Id: 23 = Software Basico

Este hito marta el punto en el que ya disponemos de una primera version de software (tanto
PLC como HMI) para cargar en el RAR y comprobar su operativa.

Es requisito para comenzar las pruebas de puesta en marcha.

3.1.3.4 Tareald: 24 - Soft. PLC Avanzado

La aplicacién del RAR no se trata s6lo de un equipo que mueve unas levas para apretar o
aflojar el Ambu.

La aplicacion de control ha de tener en cuenta diversos modos de funcionamiento segun el
estado del paciente, asi como diversos autocontroles para verificar que se esta insuflando la
presion y volumen adecuados y en la cadencia establecida.

Esto implica un desarrollo mas avanzado de la logica de control para reflejar en un
algoritmo de tiempo real todas estas necesidades.
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3.1.3.5 Tareald: 25 = Soft. HMI Avanzado

Del mismo modo que como se explico en la tarea anterior, es necesario extender las
funcionalidades del interfaz tactil al menos a:

- Visualizacion de curvas de tendencia de volumen estimado (en funcién del grado de
apriete)

- Visualizacién de curvas de tendencia de la presién a insuflar

- Visualizacion de alarmas y eventos de la aplicacién

- Registro de todas las 6rdenes y cambios de parametros que efectle el sanitario, con
objeto de poder trazar un posible fallo en la operativa del sistema.

3.1.4 Actividad 4: Fabricacion de Prototipos RAR

Comprende las tareas de fabricacion y montaje en taller de los equipos (realizado por
personal de taller) asi como las tareas de pruebas y puesta en marcha en taller (pruebas FAT?).

Incluye las tareas de mecanizado de armario y placa, montaje eléctrico y cableado de
elementos asi como el montaje de los elementos mecanicos.

Se divide en tareas de fabricacién por cada uno de los 4 prototipos

- Tarea 28 - Montaje del Prototipo 1A (primer prototipo de la tecnologia Motor Paso
a Paso).

- Tarea 29 => Montaje del Prototipo 2A (primer prototipo de la tecnologia Cilindro
Eléctrico).

- Tarea 30 = Montaje del Prototipo 1B (una vez refinado el disefio se puede proceder
al montaje de la segunda versién del prototipo 1)

- Tarea 31 > Montaje del Prototipo 2B (una vez refinado el disefio se puede proceder
al montaje de la segunda versién del prototipo 2)

Las tareas de puesta en marcha se dividen en 2 fases:

- Tarea32-> Pruebas con el software basico sobre los equipos iniciales para empezar
con las validaciones de disefio y obtener feedback del personal sanitario sobre la
operativa del equipo.

o Incluye pruebas de esfuerzo y diferentes test funcionales para asegurar la
robustez de la solucion.

- Tarea 33 > Pruebas con el software Avanzado, incluyendo pruebas con los
prototipos fase A y B del software final.
o Elresultado es requerido es:
= Un disefio eléctrico final validado
= Un disefio mecanico final validado
= Un desarrollo de software final validado
= Un protocolo de pruebas para establecer a los equipos en la fabricaciéon
en serie.

3 FAT - Factory Acceptance Test
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3.1.5 Actividad 5: Software del Banco de Test

Cada equipo RAR que se fabrique ha de pasar una exhaustiva bateria de pruebas que
deben quedar registradas y archivadas durante 10 afios ligadas a nimero de serie.

Esto nos permitira por un lado asegurar una alta calidad de fabricacion tendiendo a una
fabricacion cero defectos de entrega a cliente y nos permite ademas guardar un registro trazable
y auditable contra cualquier consulta o reclamacion de uno de nuestros clientes.

Estos protocolos de prueba vienen definidos en nuestro plan de aseguramiento de la
calidad conforme a la norma ISO9001:2015 en la cual estamos certificados desde el afio 1999.

Para los prototipos esta bateria de pruebas se efectla manualmente y se registra en
documentos en papel que luego se escanean.

Esto es valido para pocos equipos, pero impensable para una fabricacion en serie, porque
aumentaria el coste unitario del equipo ademas de suponer un cuello de botella en la fabricacion.

Para ello es imprescindible disponer de un banco de test automético que nos permita
realizar los test de forma rapida y totalmente trazable.

La actividad 5 comprende las tareas del desarrollo de software necesario para el
funcionamiento de este banco.

Este banco de test dispone de un controlador tipo PLC que efectia los diferentes test
autométicos, un interfaz HMI para la interaccién con el técnico, que lo va guiando y registrando
todos los pasos y por ultimo un software de base de datos que registra todas las pruebas y emite
los informes de validacion. El sistema es trazable y cumple con el registro de datos que marca la
FDA®,

3.1.6 Actividad 6: Fabricacion del Banco de Test

Incluye el montaje mecénico y eléctrico del banco de TEST, asi como la puesta en marcha
del mismo.

Esta actividad se alarga mas alla de la tarea 34 de equipo RAR valido. Esto no es un
problema, en caso de que se necesitase comenzar con la fabricacion de equipos en serie antes.
Se podrian en un primer momento realizar estas pruebas a mano, disponiendo de mas personal
asignado a estas tareas de pruebas FAT durante esa semana que habria de decalaje.

4 FDA > (Food and Drug Administration) Entidad estadounidense que regula el uso de los
medicamentos de uso humano y veterinario, vacunas y otros productos biologicos, dispositivos médicos, el
abastecimiento de alimentos en nuestro pais, los cosméticos, los suplementos dietéticos y los productos
que emiten radiaciones. Sus normas y recomendaciones son ampliamente utilizadas a nivel mundial.
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3.1.7 Actividad 7: Seguimiento a Pacientes

Por dltimo y no menos importante, hasta el momento hemos hablado siempre de
fabricacion de equipos pruebas FAT.

Sin embargo una vez tengamos los equipos fabricados y validados en taller, ser& necesario
probarlos en pacientes para verificar pequefios ajustes y realizar un seguimiento mas
pormenorizado.

Durante este periodo pueden surgir pequefias modificaciones o la propuesta de mejoras
que los ingenieros deben trasladar con celeridad.

Se estima un periodo de 3 semanas durante el cual los equipos son funcionales y estan en

pruebas en pacientes, pero requieren del soporte de ingenieros para cualquier modificacion o
mejora.
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3.2 Cronograma
Ver Anexo Il  Cronograma

En el Anexo lll se puede ver un diagrama de Gant detallado con las diversas actividades,
desglosadas en tareas, la interaccion entre cada una de ellas y la duracién estimada.

Se ha elaborado un cronograma muy acelerado planteando recursos en paralelo con el
objeto de tener los prototipos fabricados en 2 semanas y validados en la tercera.

De esta forma estariamos en disposicion de realizar la fabricacion en serie a partir de la
tercera semana.

3.3 Capacidad técnica del equipo de trabajo.

TECDESOFT cuenta con personal de ingenieria especializado tanto en la parte eléctrica,
accionamientos de potencia, disefio de sistemas instrumentados como en toda la parte de software
de control e interfaz necesario para este proyecto.

Para agilizar los tiempos se propone un equipo de trabajo multidisciplinar formado por:

- Jefe de Proyecto - Perfil Ingeniero Superior Eléctrico

- Responsable de Oficina Técnica - Perfil Ingeniero Eléctrico

- Apoyo Oficina Técnica > Perfil técnico de grado superior

- Responsable de Automatizacién - Perfil Ingeniero Desarrollo de Software

- Ingeniero Programacion 1 -> Perfil Ingeniero Desarrollo de Software (area
automatizacion)

- Ingeniero Programacion 2
automatizacion)

- Ingeniero Programacion 3
automatizacion)

- Ingeniero Programacion 4
automatizacion)

- Ingeniero Programacion 5
automatizacion)

- Ingeniero Programacion 6 -> Perfil Ingeniero Informético (drea de desarrollo de
software informéatico)

- Responsable Taller = Perfil técnico de grado superior

- Personal de taller = Perfil técnicos de montaje eléctrico/mecanico

Perfil Ingeniero Desarrollo de Software (area
Perfil Ingeniero Desarrollo de Software (area

Perfil Ingeniero Desarrollo de Software (area

N2 2B 2N

Perfil Ingeniero Desarrollo de Software (area

Todo el desarrollo se puede hacer internamente contando con personal ampliamente
cualificado en cada una de las areas.

S6lo se subcontraria;

- Impresion en 3D de piezas iniciales
- Elaboracién de planos de corte de piezas

La distribucion de personal por actividades y tareas del cronograma se puede ver en la
tabla de la pagina siguiente.
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3.3.1 Distribucion del equipo por tareas

TDS11179 D010

ID | Nombre de tarea Personal que participa en la tarea y % de dedicacion
1 | Al-Ingenieria
2 Requisitos Jefe Proyecto 100% | Resp. Oficina Técnica | 100% | Resp. Automatizaciéon | 100%
3 Ing. Basica Eléctrica Jefe Proyecto 20% | Resp. Oficina Técnica | 100%
4 Ing. Basica Mecanica Jefe Proyecto 30% | Tecn. Oficina Técnica | 100%
5 Espec. Funcionales Programa | jefe Proyecto 50% Resp. Automatizacién | 100%
6 Ing. Detalle Eléctrica Jefe Proyecto 5% | Resp. Oficina Técnica | 100% | Tecn. Oficina Técnica | 100%
7 Ing. Detalle Mecanica Jefe Proyecto 5% | Resp. Oficina Técnica | 100% | Tecn. Oficina Técnica | 100%
8 Ing. Eléctrica Rev. Jefe Proyecto 5% | Resp. Oficina Técnica | 100% | Tecn. Oficina Técnica | 100%
9 Ing. Mecdnica Rev Jefe Proyecto 5% | Resp. Oficina Técnica | 100% | Tecn. Oficina Técnica | 100%
11 | A2-Gestién Compras
12 | Impresiénen 3D Subcontratacién

oo |
20 | A3-Software RAR
21 | Soft. PLC Base Jefe Proyecto 10% | Resp. Automatizacién | 100% | Ing. Prog. 1 100%
22 Soft. HMI Base Jefe Proyecto 10% | Ing. Prog. 2 100% | Ing. Prog. 3 50%
24 | Soft. PLC Avanzado Jefe Proyecto 10% | Resp. Automatizacién | 100% | Ing. Prog. 1 100%
25 Soft. HMI Avanzado Jefe Proyecto 10% | Ing. Prog. 2 100% | Ing. Prog. 3 50%
27 | A4-Fabric. Prototipado RAR
28 Montaje Prot. 1A Resp. Taller 20% | Técnico Montaje 1 100%
29 | Montaje Prot. 2A Resp. Taller 20% | Técnico Montaje 2 100%
30 Montaje Prot. 1B Resp. Taller 20% | Técnico Montaje 1 100%
31 | Montaje Prot. 2B Resp. Taller 20% | Técnico Montaje 2 100%
32 Puesta en Marcha Base Jefe Proyecto 50% | Resp. Automatizacién | 100% | Ing. Prog. 2 100%
33 Puesta en Marcha Avanzada | jefe Proyecto 50% | Resp. Automatizacién | 100% | Ing. Prog. 2 100%
36 | A5-Software Banco Test
37 | Soft. Control Jefe Proyecto 20% | Ing. Prog. 4 100%
38 Soft. HMI Jefe Proyecto 20% | Ing. Prog. 5 100%
39 Soft. BBDD + Informes Jefe Proyecto 10% | Ing. Prog. 6 100%
41 | A6-Fabric. Banco Test
42 | Montaje Banco Pruebas Resp. Taller 20% | Técnico Montaje 1 100%
43 Puesta en Marcha Jefe Proyecto 10% | Ing. Prog. 4 100%
45 | A7-Seguimiento Pacientes
46 | Seguimiento en Pacientes Jefe Proyecto 50% | Resp. Automatizacién | 100%
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3.3.2 Personal que forma el equipo
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4 PRESUPUESTO POR PARTIDAS

4.1 Presupuesto Resumido:

Personal Propio: 41.443,92 €

Material Inventariable: 0,00 €
Subcontratacion: 3.798,68 €
Servicios Tecnoldgicos Externos 0,00 €

Otros Materiales y Suministraciones 35.857,61 €

Total: 81.100,21 €

4.2 Presupuesto por partidas:

Para un mayor detalle del presupuesto se indica el coste de cada una de las partidas del
desenvolvimiento técnico.

2.1.1.A - TOTAL Equipo RAR 1A: 3.287,02
2.1.1.B - TOTAL Equipo RAR 1B: 3.655,02
2.1.2.A - TOTAL Equipo RAR 2A: 4.708,32
2.1.2.B - TOTAL Equipo RAR 2B: 5.076,32
2.1.3 - TOTAL Impresion 3D Prototipo: 1.282,43
2.1.4 - TOTAL Banco de Pruebas: 15.759,90
2.1.5 - TOTAL Instrumentacion Patron: 6.344,00
2.1.6 - TOTAL Ingenieria y Planos: 4.853,00
2.1.7 - TOTAL Rediseiio mecanico: 2.516,26
2.1.8 - TOTAL Desarrollo de Software RAR: 12.696,00
2.1.9 - TOTAL Desarrollo de Software Equipo Test: 9.812,95
2.1.10 - TOTAL Puesta en Marcha Prototipos: 6.612,50
2.1.11 - TOTAL Seguimiento en Pacientes: 4.496,50

Total Presupuesto Base: 81.100,21
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5 ANEXO |: DESCRIPCION FUNCIONAL

5.1 Funcionamiento

El Reanimador Auténomo Reutilizable RAR se basa en un concepto muy simple, replicar
la accion de la mano del sanitario a la hora de insuflar aire en el paciente mediante un dispositivo
resucitador tipo Ambu® o similar, de los que se dispone en las ambulancias o unidades de
cuidados intensivos.

El RAR esta disefiado para mantener de forma indefinida la cadencia de impulsion de aire
hacia el paciente entubado mediante el accionamiento del Ambu®.

El equipo RAR se compone de un Gripper o0 pinza mecanica que se adapta al Ambu y de
un sistema de accionamiento y control que genera el movimiento de apretar y aflojar pinza a la
candencia y grado de apriete que establece el sanitario.

Es importante destacar que el dispositivo RAR permite seleccionar tanto la
frecuencia de aperturay cierre (qQue se traduce en la velocidad de salida de aire) asi como
el grado de apriete de la pinza, (volumen de aire insuflado).

Esto se realiza por 2 vias dependiendo del modelo de prototipo, en lazo abierto en el caso
del prototipo 1 y en lazo cerrado (realimentacion de posicidn) en el caso del prototipo 2 (sistema
mucho mas preciso).

Ademas el equipo RAR cuenta con un sensor de presion ceramico de alta precision con
resolucion de 0,5 cmH2O para un rango de medida de 100 cmH-0, lo que nos permite registrar de
forma precisa la presion de aire que se insufla al paciente y establecer los limites de alarma para
evitar el barotrauma.
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5.2 Elementos de interacion con el operador

Los elementos de control del RAR se disefian con objeto de facilitar la operacion al personal
sanitario, aun sin formacién previa en este tipo de aparatos.

Dispone de los siguientes pulsadores para su activacion rapida:

A) Interruptor general consignable giratorio > Permite el corte general de alimentacion
al equipo. Deteniendo completamente el movimiento).

B) Pulsador de marcha color verde - Al accionarlo el equipo se pone en marcha con
los parametros de operacion de Ultima vez que estuvo funcionando (guarda la Gltima
configuracion).

C) Pulsador de paro color rojo - para el accionamiento

D) Pulsador de parada de emergencia (rojo con capuchén de proteccion amarillo) >
Detiene el movimiento y bloquea el equipo.

E) Pulsador de rearme color azul - Necesario su accionamiento para confirmar
alarmas.

Imagen 2: Vista del Armario de Control

Ademas el equipo dispone de un interface tactil color de 4” en la versién Prototipo 1 y de
7” en la version Prototipo 2 que permite toda la interaccion con el operador (visualizacion del
estado de funcionamiento real, visualizacion de graficas de presion, registro de alarmas, mensajes
de incidencias...).

Pagina 20 de 28



tecdesoft©

AUTOMATION

Todas las operaciones que realiza el operador tanto en los pulsadores como a traveés del
terminal tactil quedan registradas con fecha y hora en el log del sistema. De forma que se permita
trazar un posible defecto de operacion o configuracion.

5.3 Valores parametrizables

5.3.1 Vigilancia PEEP/CPAP

A los resucitadores Ambu se les puede afiadir una valvula PEEP que mantiene una presion
positiva al final de la expiracion, con el objetivo de abrir (reclutar) alveolos que de otra manera
permanecerian cerrados, y de esta forma proteger del dafio pulmonar. Estas valvulas se suelen
tarar entre 5y 20 cmH0.

Mediante el sensor de presion del RAR se puede vigilar la presencia de esta presion
positiva al final del ciclo expiratorio (ufias abiertas).

5.3.2 Volumen Minuto

Para un resucitador tipo Ambu conectado mediante tubo endotraqueal a un paciente
entubado la ventilacion manual tipica se realiza insuflando la mitad del resucitador y realizando
unas 12 o 14 insuflaciones por minuto en pacientes nifios y adultos.

Un resucitador Ambu Silicona Oval adulto genera un volumen tidal de 700ml.

El equipo RAR permite tarar en funcién del dispositivo resucitador que se esté utilizando el
grado de apriete de ufias, para utilizar diferentes grados de capacidad del resucitador (desde un
valor minimo del 25% al 100% de apriete, con ajustes del 1%).

De esta forma se establece el volumen a insuflar en cada movimiento.

La cadencia de insuflado se selecciona entre un valor minimo y maximo limitado por
programa para evitar dafios al paciente.

El grado de apriete estara limitado siempre por la presion maxima de referencia para evitar
barotrauma.

El sistema puede dotarse de un modo inteligente de seguimiento de la respiracion que
mantenga la presion de referencia reduciendo la velocidad de apriete con objeto de mantener
constante la presion durante la fase de insuflado, permitiendo asi adaptarse a las capacidades
respiratorias del paciente.
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5.3.3 Limites de Presioén

Para un paciente normal el limite de alarma de presién por valor alto se seleccionara a 40
cmH20.

Tengamos en cuenta que el sistema tiene rango de medicién hasta 100 cmH-O, por lo que
estaremos asegurando que el sistema no llega a fondo de escala y podra registrar picos de presion
en caso de producirse.

La presion inspiratoria maxima suministrada sera de 10 cmH20 por debajo del limite de
presion alta preestablecido.

El RAR dispone de un sensor ceramico de presiéon que toma la medida a la salida del Ambu.
Este sensor con precision de 0,5 cmH20 permite establecer las vigilancias de presion alta, presion
de insuflado y presion residual al final de la expiracion.

Pva
cmH20

Imagen 3: Ejemplo de cadencia respiratoria con valores de presion tipo.
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5.5 Arquitectura
5.5.1 Prototipo 1: Motor Paso a Paso

El primer prototipo se basa en una pinza accionada por un motor paso a paso. Este disefio
es similar al disefio del MIT® con alguna evolucién tanto a nivel mecanico como especialmente de
control.

Se basa en una solucion mas econémica con motor paso a paso en lazo abierto y con un
display de 4”.

Imagen 4: Vista del equipo RAR Prototipo 1 con la puerta del armario abierta.

5 MIT - Instituto de Tecnologia de Massachusetts https://e-vent.mit.edu/
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Imagen 5: Detalle del accionamiento con el motor paso a paso, el engranaje motriz y las 2 ufas

Imagen 6: Vista superior con el Ambu y las Pinzas del RAR (las pinzas estan
terminadas en metacrilato para evitar dafiar el Ambu durante el accionamiento).
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5.5.2 Prototipo 2: Cilindro eléctrico

El segundo prototipo se basa en una pinza similar a la que utilizan algunos robots para
recoger piezas:

Imagen 7: Gripper accionado por cilindro

Esta pinza nos permite un agarre muy bueno con un cilindro de poca fuerza y carrera. En
nuestro caso se plantea con un cilindro electrénico marca Festo con control de posicion, con lo
cual se puede seleccionar el grado de apertura necesario con total precision.

Imagen 8: Disefio del Gripper con un cilindro de carrera 50 mm
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El segundo prototipo se plantea como una solucién técnica mejor pero con un coste un
poco mas elevado.

Este equipo se puede suministrar ademas con pedestal para una logistica mas sencilla en
las UCI’s de los hospitales.

Imagen 9: RAR con pedestal y ruedas
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6 ANEXO Il: PLANOS
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7 ANEXO lll: CRONOGRAMA
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