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CONVENIO DE COLABORACION ENTRE A AXENCIA GALEGA DE INNOVACION E A EMPRESA BIONIX
SUPPLYCHAIN TECHONOLOGIES, S.L.U. 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 Innovacién (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.

JACOBO PENIDE QUINTELA, maior de idade, con N.I.F ||| | ]l en calidade de representante da
entidade Bionix Supplychain Technologies, S.L.U. (en adiante BIONIX), con N.I.F. B70541297 e domicilio
social Poligono Pocomaco Avenida Primera, nim. 44 — bloque PB3 — andar N-F, en virtude de Escritura de
apoderamento outorgada ante o notario de La Coruia, D. Emilio Lopez de Paz, el veintiséis de julio de

2019, con el numero 723 de su protocolo.

Intervefien en funcién dos seus respectivos cargos no exercicio das funcions 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
supon 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 innovacién, 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 GAIN é unha axencia publica autondmica encadrada nas entidades instrumentais do sector publico
autondmico reguladas no titulo 11l da Lei 16/2010 do 17 de decembro, de organizacién e funcionamento
da Administracidn xeral e do sector publico autonémico de Galicia, tal e como se recolle no Decreto
50/2012, do 12 de xaneiro, polo que se crea a Axencia Galega de Innovacidn e se aproban os seus
estatutos. Encéntrase 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 administracidns 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 investigacién que ten atribuidas a Comunidade Auténoma 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 Investigacién, Desenvolvemento e Innovacidn Tecnoldxica,

asumindo a sua coordinacidn, seguimento e avaliacién.

CUARTO.-
Que 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 Innovacién

na loita contra o novo coronavirus.

QUINTO.-
Que BIONIX presentou a GAIN con data 27/03/2020 unha manifestacidn de interese para a realizacién do
proxecto «FREESTERRA-I respirador de baixo custo industrializable a escala» que ten un custo de

139.636,50 € e un periodo de execucion de 6 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 externos ao sistema galego de |+D+i, resultando que a proposta formulada por

BIONIX acadou unha valoracidn satisfactoria que aconsella o seu financiamento.

SETIMO.-

Que a situacién de emerxencia derivada da evolucién da pandemia do coronavirus COVID-19 fai necesario
actuar con rapidez para impulsar aquelas propostas que poidan ser transferibles ds 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 conveiien 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
BIONIX para o desenvolvemento do proxecto «FREESTERRA-I respirador de baixo custo industrializable a

escala».
Como Anexo | ao convenio, recollese a descricién das actuacions 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 subvencions (BDNS).
SEGUNDA.- Achega de GAIN e intensidade da axuda

GAIN financiard as actuacidns realizadas na execucién do citado proxecto cunha axuda de 139.636,50 €
(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 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; 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 139.636,50 €
Axuda GAIN 139.636,50 €
% 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 subvencidns 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 30 de agosto
de 2020.

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

En ningln caso se consideraran gastos subvencionables os impostos indirectos cando sexan susceptibles
de recuperacién ou compensacidon 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 subcontratacion a terceiros de actuacions que supoian a execucién dunha parte da
actividade o obxecto da subvencién e que non poden ser realizadas polo beneficiario. Queda féra deste
concepto a contratacién 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.
BIONIX podera subcontratar, como maximo, ata o 50 % do importe da actividade subvencionada.

Cando a actividade subcontratada exceda do 20% da subvencién e o dito importe sexa superior a 60.000
€, deberd ser autorizada previamente por GAIN e sera obrigatoria a subscricién 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 duracidn total, identificacion 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 realizacion 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
operacién, 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 relacién coas entidades vinculadas.

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

extremo este que se acreditard mediante una declaracién responsable do beneficiario.

No caso de adquisicion de bens de equipo, ou a contratacién 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 subvenciéons 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 subvenciéns de Galicia, GAIN podera comprobar, dentro

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

CUARTA: Compromisos e autorizacions
BIONIX comprométese a:

1.- Presentar previamente a 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 subvencidns 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 subvencions de Galicia.
¢) 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 actuacién establecidas no anexo I.

3.- Facilitar toda a informacion 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 obtencion de subvencidns e axudas para a mesma finalidade
gue as do presente convenio, procedentes de calquera outra Administracion Publica ou de entes publicos ou

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

5.- Subministrar toda a informacion necesaria para que GAIN poida dar cumprimento 4s 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 excepcions

previstas no artigo 15.22 d) da Lei 9/2007, de 13 de xufio, de subvenciéns 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, subvenciéns e convenios e sancions, os datos referidos d4s axudas e

subvencioéns recibidas ao abeiro do presente convenio.
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8.- Seguir as normas sobre proteccion de datos, concretamente a Lei 6rganica 3/2018, de 5 de decembro, de

proteccidn de datos persoais e garantia dos dereitos dixitais.
9.- Cumprir co disposto no artigo 11 da Lei 9/2007, do 13 de xufio de subvenciéns 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 subvencién ata a data na que se acorde a procedencia do reintegro,
no suposto de incumprimento das condicidns establecidas para a stdia concesidn, nos casos previstos no

Titulo Il da Lei 9/2007, de subvencions 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 documentacioén, carteis, propaganda ou publicaciéns que se elaboren para
a sua difusién publica debera figurar o logotipo da Axencia Galega de Innovacion 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 autorizacion a GAIN para consultar as certificacidons 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, BIONIX podera opofierse & sta consulta polo drgano xestor, e

nese caso deberd presentar as certificacidons nos termos previstos regulatoriamente.

14.- Manter un sistema de contabilidade separado ou un cddigo contable axeitado que facilite unha pista
de auditoria apropiada en relacidon 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 de follas de cdlculo e outros sistemas de xestién

documental que incldan esta informacidn técnica e econdmica de forma detallada e individualizada.
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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 subvencions de Galicia, e trala autorizacién polo Consello
da Xunta de Galicia, o importe total da subvencidn de GAIN estipulada neste convenio serd aboada a
BIONIX, como pagamento anticipado con caracter previo a realizacion e xustificacion das actividades

financiadas.
A realizacidn 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 & autorizacidon 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
30/agosto/2020

Data limite presentacion documentacion

xustificativa de gastos/pagos + 31/marzo/2021

documentacion técnica

Para a xustificacion da subvencidn, BIONIX achegard a documentacién que se indica na clausula seguinte.
A documentacion 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 Administracion podera requirir de maneira
motivada a exhibicién do documento orixinal para o cotexo da copia electrénica presentada. Nos casos de
imposibilidade funcional e /ou tecnoldxica que impidan a presentacidn electrénica da documentacidn,
esta podera presentarse presencialmente en calquera dos lugares e rexistros establecidos na normativa

reguladora do procedemento administrativo comun.
SEXTA.- Documentacion xustificativa econémica

Para a xustificacién econdmica do proxecto deberd presentarse a documentacidon que se sinala a

continuacion:
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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 resolucion 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 opofa 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) Documentacion 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 deberdn conter suficiente informacién que permita relacionala co gasto xustificado.

Cando o beneficiario non dispofia de facturas electrénicas, 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 electréonica. Nestes documentos
deberdn estar claramente identificados o receptor e o emisor do pagamento que deberan ser o emisor da
factura e o beneficiario da axuda, respectivamente; o niUmero e o importe total da factura satisfeito. De
non estar acreditado o pago integro mediante estes documentos nos prazos previstos na cldusula terceira

do presente convenio o gasto non sera subvencionable.

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

facturas vinculadas ao proxecto a que corresponden.

No caso de que un xustificante de pagamento inclia 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
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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 ningln 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 paragrafos 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 acompafada 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 a situacién da entidade co respecto

ao IVE.

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

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

porcentaxe de dedicacién ao proxecto.

2. Informe de vida laboral referida a data de finalizacion do prazo de xustificacidon, e que

comprenda toda a anualidade. Para o persoal de nova contratacion debera achegarse a copia do
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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 nédminas 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, deberd
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
retencidons do IRPF dos traballadores dedicados &s actividades do proxecto, acompafiada dos

modelos 111 e dos seus correspondentes xustificantes bancarios.

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

En todo caso, considerarase gasto realizado o que foi efectivamente pagado con anterioridade 4
finalizacion do prazo de xustificacién. Exceptlanse aqueles gastos cuxos pagamentos deban
efectuarse nun momento posterior por axustidrense 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, declaracién

responsable de non superar, conxuntamente coa dedicacién 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 contratacidn de servizos ou subministracidons 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 nimero de entidades que os presten ou subministren debera achegarse unha
xustificacion de tal circunstancia. Se a eleccién non tivese recaido na proposta econémica mais vantaxosa,

deberd achegarse unha memoria xustificativa.

% Xacobeo 2021 12



XUNTA DE GALICIA

CONSELLERIA DE ECONOMIA }a i n b o
EMPREGO E INDUSTRIA bring your items to life

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), deberd 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 deberdn

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 relaciéon das persoas que participaron nas mesmas, unha descricion especifica das

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

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

do cumprimento das obrigas de publicidade previstas na cldusula cuarta.

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

do procedemento.

m) Declaracion 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.- Documentacién xustificativa técnica

A documentacion xustificativa técnica do proxecto consistird nunha memoria descritiva, en formato libre,

da realizacion e evolucidn das actividades previstas no proxecto.

Non obstante podera requirirse do solicitante que anexe cantos datos, documentos complementarios e

aclaracidns que resulten necesarios para a tramitacion e resolucidon do procedemento.
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OITAVA.- Seguimento e evolucién.
Para garantir a correcta execucidn e seguimento do pactado neste Convenio, constituirase unha Comisién
de Seguimento e Coordinacién integrada por dous representantes de GAIN, un deles actuard como
presidente, e dous representantes de BIONIX, designados a tal efecto por cada parte.
Son funcidns da Comisién de Seguimento e Coordinacién as seguintes:
1. Realizar o seguimento das actuacions do Convenio.
2. Propor soluciéns aos conflitos que puideran xurdir na aplicacidon e interpretacién das
clausulas do convenio.

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

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

Esta Comisidén rexerase en canto a sUa constitucion, funcionamento e adopcidn 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 organizacion e funcionamento da Administraciéon Xeral e do sector

publico autondmico de Galicia.

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

Estas axudas si son compatibles coas deducidns fiscais de I1+D+i que poideran resultar de aplicacion.

DECIMA.- Control

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

da subvencién.

En todo caso, as subvencidons estaran sometidas a funcion interventora e de control financeiro exercido
pola Intervencion Xeral da Comunidade Auténoma, nos termos que establece o titulo 11l da Lei 9/2007, do
13 de xuio de subvencidns de Galicia. Asi mesmo, estard sometida as actuacions de comprobacion

previstas na lexislacién do Tribunal de Cuentas e do Consello de Contas.
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UNDECIMA.-Alteracién das actuaciéns

Toda alteracidn nas accions a realizar recolllidas no anexo deste convenio ser obxecto de autorizacién 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

subvencioéns de Galicia.

DECIMO SEGUNDA .- Inexistencia de relacién laboral

A subscricion 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

BIONIX manterd a sua autonomia respecto da Administracion, o que supdn que, a pesar de que a sUa
actividade favorece o interese xeral, a Administracidon non percibe a cambio da suda entrega unha vantaxe
ou beneficio que afecte de forma directa a aquelas actividades que a Administraciéon debe asumir como
propias no exercicio de competencias que as normas lle atriblen. Deste xeito, BIONIX sera propietario

intelectual dos traballos resultantes.
DECIMO CUARTA.- Resolucién

Seran causas de resolucién 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 xustificaciéon do investimento realizado.
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- Oincumprimento de calquera outra das clausulas establecidas no convenio.
- O transcurso do tempo estipulado sen que se desenvolva o mesmo.
- 0O 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 subvencion.

Considerarase igualmente como incumprimento total a xustificacién 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 subvencidon 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 resolucién de conflitos

Este convenio ten caracter administrativo, rexerase polas stas propias cldusulas e polo disposto na Lei
9/2007, do 13 de xufio, de subvencidons 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 transposicién destas. En particular, seralle de aplicacion o o Regula-
mento (UE) 1407/2013 da Comision do 18 de decembro de 2013, relativo 4 aplicacién dos artigos 107 e

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

GAIN ostentard as prerrogativas de interpretaciéon, modificacién, resolucién e nulidade propia dos

negocios xuridicos administrativos, de acordo coa Lei de contratos do sector publico. As cuestidns
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litixiosas que podan xurdir na interpretacion e cumprimento do convenio seran de cofiecemento e

competencia da Orde Xurisdicional do Contencioso - Administrativo.

DECIMO SEXTA.- Vixencia
O presente convenio de colaboracién entrara en vigor no momento da sua sinatura ata o 30 de agosto de

2020 sen prexuizo de que as actividades obxecto do 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 Innovacion Por Bionix Supplychain Technologies, S.L.U.

Francisco José Conde Lépez Jacobo Penide Quintela
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Anexo |: descricion das actuacidns a realizar na execucion do proxecto
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MEMORIA TECNICA
FREESTERRA-I Prototipo de Respirador de Emergencia para uso en
entorno de investigacion clinica ante la crisis de emergencia sanitaria
generada por el COVID-19

Jga.n
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1. Objetivo del proyecto

El objetivo del proyecto es desarrollar un respirador de bajo coste y facilmente industrializable
en Galicia para atender a las necesidades de ventilacion mecanica surgidas con la crisis
sanitaria generada por el COVID-18.

El objetivo es disefar y fabricar un equipo para actuar como un respirador de emergencia para
ventilacion mecanica INVASIVA y NO INVASIVA en escenarios de crisis sanitaria como la
generada por el coronavirus y con la finalidad de mantener de forma estable los parametros
ventilatorios definidos por los sanitarios.

e El equipo debe disponer de modos de funcionamiento para ventilacion INVASIVA, el
modo de ciclado por volumen y el modo de ciclado por presién. En ambos modos el
sanitario define los parametros de ventilacion que mejor se adaptan al paciente.

e Debe contar con la posibilidad de ventilacion NO INVASIVA para pacientes menos
graves o en fase de reclutamiento tras pasar la enfermedad.

e El equipo debe ser disefiado y fabricado para cubrir con las necesidades minimas de
ventilacion mecanica definidas por los sanitarios integrados en el equipo para los
pacientes con coronavirus en una situacion de emergencia como la actual

e El equipo debe ser disefiado con el objetivo de GARANTIZAR en todo momento la
seguridad del paciente, incorporando todos los mecanismos de seguridad necesarios

e Elequipo debe ser disefiado de forma que sea facilmente Industrializable y escalable
facilmente sumando capacidades industriales

e Se muestran a continuacion las caracteristicas principales del equipo:

e \entilacion
o Dispone de dos modos de funcionamiento, modo VOLUMEN y modo PRESION
o Debe disponer de modo ventilatorio para NO INVASIVA
o Dispone de toda la sensérica necesaria (Sensor de Flujo, sensor de Presion,
Sensor de 02) para monitorizacién de los parametros ventilatorios definidos.
o Los parametros configurables dependen del modo de operacion del equipo
= Parametros configurables en MODO VOLUMEN

BIHONIX SUPPLYCHAIN TECHNOLOGIES SLU
Peligens Pocemars. Avenida Prmera 44
Parceta B, rave F, 15790 La Corura 3
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¢ \tidal - Volumen tidal: Volumen maximo total que se le insufla
al paciente

e Tpausa: Tiempo de pausa inspiratoria como porcentaje del
Tiempo inspiratorio, de 0% a 30%

e BR/min - respiraciones / minuto — frecuencia respiratoria

e Pressure -. Presidn maxima: es |a presion maxima aceptable,
en caso de que el dispositivo alcanza esta presion, se genera
una alarma y deja de insuflar volumen al paciente.

e PEEP - presién PEEP: Este parametro configura la presion
positiva al término de la inspiracion.

e INS/ESP RATIO — define el parametro de ratio inspiracion a
espiracion, configurable 1:1, 1:2y 1;3

= Parametros configurables en MODO PRESION

e \Vtidal - Volumen tidal: Volumen minimo que el equipo debe
insuflar al paciente, si no se alcanza este volumen minimo se
genera una alarma

e BR/min - respiraciones / minuto - frecuencia respiratoria

e Pressure -, Presion inspiratoria : En este caso es un delta de
presion sobre la presion PEEP que el sistema mantiene de
forma constante durante toda la inspiracion

e PEEP - presion PEEP: Este parametro configura la presion
positiva al término de la inspiracion.

e INS/ESP RATIO — define el parametro de ratio inspiracion a
espiracion, configurable 1:1, 1:2y 1;3

Medicién de la presion PLATEAU
Valvula de seguridad a 80 cm/H20 mecanica
\Volumen tidal entre 200 y 800 m
Gas v electricidad
= El equipo se alimenta de un mezclador de gases externo que le
proporciona la FiO2 entre 21% y 100% definida por el sanitario en
funcion del paciente.
= Alimentacion a 230 VaC vy bateria de respaldo por 20 minutos

Suministro de gas al paciente
= Serealiza utilizando la tubuladura estandar de 22mm
= Circuito de doble via con sensores en la rama paciente y valvula
espiratoria
Alarmas
» El equipo dispone de las alarmas basicas para el control del paciente
de forma que se GARANTICE su seguridad. (electricity supply failure,

BIONIX SUPPLYCHAIN TECHNOLOGIES SLU

Peligena Pocemats, Avenida Pamera 44

Farreta B, rave F
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inspiratory airway pressure exceded, inspiratory and PEEP pressure ,
achieved (equivalent to disconnection alarm, tidal volume not
achieved or exceded)
o Varios
» Disefo robusto y fiable
= Facilmente industrializable
= |ntuitivo para el personal médico

o El equipo debe cumplir con la norma definida por la AEMPS Informacion sobre
prototipos de respiradores. Pruebas de seguridad y requisitos de investigacion clinica
Ministerio de Sanidad y Agencia Espaiia de Medicamentos y Productos Sanitarios,
27.03.2020

e El equipo debe cumplir con los requisitios de compatibilidad y seguridad definidos
para los productos sanitarios en esta situacion de emergencia

e El equipo debe cumplir los requisitos y pruebas funcionales del documento liberado
por la agencia de salud britanica MHRA, “Rapidly Manufactured Ventilator System
(RMVS)

Document RMVS001 - Specification”

BIONIX SUPPLYCHAIN TECHNOLOGIES SLU
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2. Situacion actual del desarrollo

Situacion actual del proyecto

A modo de resumen se cita a continuacién una breve historia del proyecto, promotores y
participantes en el mismo:

e Elproyecto surge en el mes de marzo liderado por BIONIX ante lainminente necesidad
de respiradores para cubrir el colapso de hospitales ante el pico de contagio y Ia falta
de suministro por parte de los fabricantes convencionales. BIONIX es una empresa
tecnolégica con una amplia experiencia en el disefio, desarrollo, fabricacion,
certificacion y comercializacion de equipos electronicos, hardware y software.
Ademas de ello ha participado en el proceso de obtencién de licencia de fabricacion
por parte de la AEMPS en una empresa del grupo, de tal forma que es conocedor de
los procesos requeridos por la AEMPS para garantizar la calidad, fiabilidad vy
trazabilidad de los equipos médicos.

e Ese mismo dia comienza con el disefo conceptual de mecanica, hidraulica, hardware
y software

« Se integra en el equipo como SOCIO ESTRATEGICO la Fundacién Profesor Novoa
Santos, fundacion dedicada a la investigacion biomédica situada a la vanguardia del
sector en ESPANA. LA FUNDACION, a través del Centro Tecnol6gico de Formacion que
gestiona, esta aportando y dando un valor esencial al proyecto coordinando todas las
actividades y pruebas con los responsables clinicos, definiendo y realizando ensayos
en modelo animal, y actuando como promotor para la solicitud del ensayo clinico una
vez validada toda esta documentacion por parte de la AEMPS.

e Através del CLUSTER TIC gallego, consorcio que aglutina a todas las empresas TIC de
Galicia, se coordina la integracion de otras empresas. Se une de forma inmediata
CINFO

e Participan con BIONIX y CINFO empresas subcontratadas del sector metal-mecanico,
impresién 3D y electronica que aportan diferentes materiales y piezas.

e Seintegra un equipo de ANESTESISTAS, NEUMOLOGOS y UCISTAS en el equipo para
definir los requisitos del Minimo Producto Viable (MVP)

La situacion actual del proyecto es la siguiente:

e Sehadisenadoy fabricado un primer prototipo de respirador con capacidad de ciclado
en modo volumen, se presenta en laimagen a continuacion

BIONIX SUPPLYCHAIN TECHNOLOGIES SLU
Peligena Pocomara. Avemida Prmera 4
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e Sehan realizado pruebas funcionales del prototipo en un pulmon artificial para validar
que la operacién del sistema en modo volumen era la adecuada

e Se han realizado pruebas en simulador humano, en concreto el equipo INGMAR
MEDICAL disponible en la Fundacion Profesor Novoa Santos. Estas pruebas han
servido para realizar una calibracion del sistema en entorno preclinico.

¢ Se han realizado ensayos en modelo animal de larga duracion para validar el

funcionamiento y la operativa del equipo, tanto en paciente sano como en paciente

con distrés pulmonar severo.

e El equipo cuenta con un fuelle controlado por un motor paso a paso que es el
elemento utilizado para insuflar el volumen necesario al paciente con las presiones
adecuadas. Este fuelle esta controlado desde la placa principal alojada en la parte
superior

e Enlaparte inferior se encuentra toda la tubuladura necesaria para llevar los gases de
entrada al fuelle y de salida hacia el paciente, tal y como se muestra en la imagen de

la figura siguiente.
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Como se observa en la figura la mezcla de gases entra al dispositivo a través de una valvula
antirretorno. Estos gases llenan el fuelle en el ciclo de espiracion, de forma que el sistema

capta el volumen de gas necesario para insuflar al paciente.

Durante la inspiracion el fuelle se comprime entregando el volumen tidal parametrizado en el
sistema. Los sensores de flujo y presion controlan el volumen y presiones en el circuito

paciente.
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Durante la espiracion la valvula espiratoria se mantiene abierta, siendo controlada
electrénicamente de forma que en caso de alcanzar la presion PEEP en el circuito, la valvula

se cierra progresivamente.
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E| disefio interior del circuito hidraulico se ha realizado de la forma mas sencilla posible,
utilizando en todo caso elementos de uso sanitario.

La arquitectura del dispositivo es la que se muestra a continuacion. Esta parte es la
responsable de controlar el ciclado en los dos modos de funcionamiento, recoger parametros
de entrada y visualizar las graficas en pantalla. En el se distinguen varios subsistemas
responsables del procesado.

PANTALLALCD |

COLOR
s

| ol
PRESSURE SENSOR ¢ » =5 : DRIVER JI { MOTOR

FLOW SENSOR D I INTEGRACION =
02 SeNsor @D | SENSORICA/ACTUACION [X] VALVULA CONTROL
|8 ESPIRACION
‘[ I DISPLAY
| PARAMETROS
POWER + .

| BATTERY BUZZER

e Procesador LOGICAL CORE: Este es el procesador principal del sistema. En funcion de
todos los parametros configurados por el usuario y del modo de ciclado es el
responsable de administrar los dispositivos y periféricos del respirador. Se encuentra
alojado en la parte superior del equipo, detrés del LCD de visualizacion de parametros.

e Integracion sensorica y actuacion: Esta es una placa especificamente disefada para
realizar la adaptacion de interfaces necesaria entre el procesador LOGICAL CORE y
sensores y actuadores. En este caso esta placa recibe los botones de control, leds,
LCD de visualizacién de parametros, valvula espiratoria, buzzer y driver del motor. Se
muestra a continuacion el esquematico y PCB de esta placa de adaptacion.
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e Procesador de graficas. Con el fin de descargar de procesamiento al procesador
principal LOGICAL CORE. Se incluye un segundo procesador de proposito general
(raspberry) cuyo Gnico fin es capturar los datos enviados desde el procesador LOGICAL
CORE v realizar los calculos necesarios para la visualizacion de graficas de presion,

flujo y volumen en tiempo real. Realiza ademas el autoescalado de las graficas.

e Pantalla LCD de visualizacion de parametros: Esta pantalla se utiliza para la
visualizacion de parametros de configuracion del sistema. La actuacion de los botones
se refleja en la modificacion de los parametros que posteriormente el respirador
utiliza para el ciclado.
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e Pantalla gréfica: El equipo consta de una pantalla grafica color de 7 pulgadas para la
visualizacién de las graficas de presion, flujo y volumen en tiempo real.

« Driver motor: Este elemento realiza la adaptacion de sefiales desde el procesador
LOGICAL CORE hacia el motor, para controlas el hinchado y desinchado del fuelle en
funcién de los parametros de inspiracion y espiracion definidos en la configuracion del

sistema.

e Motor: Se utiliza un motor paso a paso de alta potencia para realizar un control muy
preciso de los movimientos del fuelle. El motor dispone ademas de un sistema de
ventilacion para refrigerarlo y mantener una temperatura constante de operacion.

e Valvula espiratoria: Esta es una valvula controlable que permite realizar un control de
la espiracién, pudiendo gestionar de forma electronica la PEEP, presian positiva al

término de la espiracion.

e Sensores de 02, Flujoy Presion: Constituyen los interfaces del sistema para la gestion
de los diferentes modos. La integracion del sensor de flujo permite calcular con gran

precision los volimenes tidal insuflados al paciente.
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Ensayos en simulador humano

Bajo la direccion de D. Alberto Centeno Cortés. Coordinador Técnico del Centro Tecnologico de
Formacion del Area Sanitaria de A Corufa, con sede en el Hospital Teresa Herrera en La
Corufa, se realizaron los ensayos del equipo en el simulador INGMAR MEDICAL, MODELO ASL
5000 instalado en el centro.

El objetivo de dichos ensayos fue, por una parte, verificar funcionalmente el comportamiento
del equipo, y también realizar pruebas de ciclado de larga duracion, de forma que se pudiese

validar que el equipo mantenia los parametros clinicos necesarios durante todo el ensayo.

Cabe citar que, con el fin de probar el equipo en ciclos largos, se han realizado dos test en
simulador, un primer test de 17 horas de funcionamiento ininterrumpido, y un segundo test
de 10 horas ininterrumpidas. En ambos casos los parametros ventilatorios se mantuvieron
perfectamente estables a lo largo de toda la prueba.

BIONIX SUPPLYCHAIN TECHNOLOGIES SLU
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En la imagen de la figura anterior, extraida del log del simulador INGMAR, se observa
claramente como después de 15.419 ciclados se mantienen perfectamente estables los
parametros de respiraciones/minuto, ratio, volumen inspirado y volumen espirado, objetivos
marcados para la prueba. En este caso se pretendia comprobar la fiabilidad del equipa para
mantener en el tiempo los parametros ventilatorios definidos, lo cual fue superado con éxito.

roye 4 mEA
IngMar Medical ASL 5000: Breath Detection / RT- Analysis 1l
C:\Program Files (x86)\ASL Software 3.6\ASL5000_SW3.6.exe\Real Time Analysis UL2.vi —
Last modified on 08/04/2020 at 9:57
Printed on 08/04/2020 at 9:58

. INGMAR MEDICAL Srauth Ustaselun [ L5 = il ol
“MA.:F f [;m-d__l o s l:mﬂv;- .-—}

2 Patient Exp Wt (mL)

En esta imagen sacada directamente del equipo simulador, se muestra el momento final tras

17 horas de funcionamiento, detallando los ratios, respiraciones minuto, y volimenes
inspiratarios y espiratorio.
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Ensayos en simulador modelo animal porcino

El miércoles 8 de abril se procedi6 a la realizacion de la prueba de validacion de la seguridad
y eficacia del respirador FREESTERRA-I® con el primer animal de la especie porcina
autorizado por la Conselleria do Medio Rural de la Xunta de Galicia.

Se recogieron una serie de parametros hemodinamicos, ventilatorios y gasomeétricos
durante las 24 horas que se ha mantenido al animal anestesiado, los cuales se valoraran a
continuacién. El animal estuvo anestesiado mediante anestesia parenteral y se mantuvo la
ventilacién con la maquina de anestesia Aisys® y con el respirador Freesterra-I® en funcion

del momento del estudio.
La anestesia parenteral utilizada consistio en perfusiones constantes de propafol (0.05-0.15

mg/kg/min), y remifentanilo como analgésico (0.15ug/kg/min). La relajacion muscular se
mantuvo mediante la administracion de emboladas de atracurio (0.5-
2.5 mg/kg).

Comenzamos la valoracién manteniendo al animal ventilado durante dos horas con el
respirador Aisys® en condiciones fisiologicas, transcurridas las cuales mantuvimos durante
dos horas mas al animal conectado al respirador Freesterra-1®, Los datos obtenidos se

muestran a continuacion:

A continuacién mostramos unas graficas en las que comparamos ciertos parametros de
ambos respiradores. Tenemos que tener presente que las siguientes comparativas se
realizan teniendo constante en ambos ventiladores tanto la fraccién inspirada de oxigeno
(Fi02) como la frecuencia respiratoria (FR).
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Grdfica I Comparacion del Aisys y el Freesterra en fincion de la SatO2 mantenida durante dos horas con cada vennlador sin distrés
-

Transcurridas las dos horas, procedimos a provocar el distrés respiratorio al animal. Para
ello colocamos el cerdo en Trendelemburg invertido. A continuacion lavamos el surfactante
alveolar instilando 15 mi/kg PV de suero salino fisiologico (SSF) atemperado a 37°C a través
del tubo endotraqueal e insuflamos aire durante 4-5 inspiraciones ayudados de un Amba
para asegurarnos de que el SSF se expande por todos los alveolos. Colocamos al animal en
Trendelemburg para facilitar la salida del SSF y del surfactante, lo colocamos en posicion
horizontal, conectamos el tubo endotraqueal al respirador. Para ocasionar el distrés
respiratorio es necesario realizar este procedimiento entre 2y 3 veces. En nuestro caso lo
realizamos en tres ocasiones, momento en el que conectamos al animal al Aisys, realizamos
reclutamiento alvealar y controlamos las constantes del animal durante dos horas.
Trascurrido ese tiempo conectamos al animal al Freesterra-1®, y lo mantuvimos durante 16
horas seguidas conectado a dicho respirador. Cuando lo conectamos al Freesterra-I® no fue
necesario realizar de nuevo los lavados alveolares debido a que continuaba teniendo
suficiente distrés respiratorio. En las ocasiones en las que fue necesario realizar el
reclutamiento alveolar se realizd Gnicamente con el Aisys®
En la tabla que mostramos a continuacién podemos observar la comparativa de las dos
horas que el animal estuvo con distrés respiratorio ventilado mediante el Aisys® y las dos
primeras horas en las que el animal estuvo ventilado con el Freesterra-I® también con
distrés respiratorio.
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122

PAI 67/42 61/39 75/46 87/54] 71/42
Sat02 a0 a1 87| s0| 77
etCO2 E 47 53 51 39
GC 34 13!7 40| i)
Temp 374 37,6 37,7 s‘rgF 38|
Diuresis 70 20| 2 0 10
PARAMETROS VENTILATORIOS

Modo ventilacién ey PCV VeV PCV| VeV
FIO2 50 50| a1 50 70
FR 19 19| 19 18| 20
Ve 347 304] 297 347 387
VM 6.6 5,8 47 5.5 78
P.Pico 44 41| 35 a1 [
P. Media 19 28 18 19| 16
P.Plateau

PEEP 4 15 10 10/ 7
PARAMETROS GASOMETRICOS |

PH 7.356| mgi

Pa02 77 72

Paco2 47 609|

CO3HNA 263 27,3

B 1 o

Na+ 137 139

K+ 44 d

Pa02/FiO2 154 of 0 144 0

Tabla Il Datos hemodindmicas, ventilatorios v gasométricos del Aisys druante dos horas con distrés respiraiorio.

Por Gltimo, mantuvimos al animal durante 14 horas mas ventilado en modo volumétrico
mediante el ventilador Freesterra, haciendo un total de 16 horas seguidas conectado a dicho
ventilador. Sumando las dos horas previas en las que el animal no tenia instaurado el distrés
respiratorio son 18 horas con las que hemos ventilado al animal con el ventilador Freesterra.
En la tercera etapa se mantiene el distrés respiratorio durante 16 horas seguidas y se
consigue realizar un soporte ventilatorio adecuado con el respirador Freesterra. Los datos
obtenidos durante las siguientes horas que mantuvimos al animal ventilado con el
Freesterra se muestran a continuacion:
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Proximos pasos

Los préximos pasos del proyecto abordan dos lineas de trabajo paralelas:

e Realizacion de |a Investigacién Clinica en el Hospital Teresa Herrera de La Coruna
o Estees el paso final para la validacion de un prototipo de producto sanitario
por parte de la Agencia Espafiola del Medicamento. Ya se ha realizado la
solicitud formal a la agencia para |a realizacion de la investigacion,

esperando obtener la confirmacion definitiva en los proximos dias.

Q

El protocolo de investigacion clinica ya ha sido definido con los siguientes
parametros para su presentacion al Comité de Etica de la Xunta de Galicia
tan pronto se obtenga la aprobacion por parte de la AEMPS
= TITULO
ESTUDIO DE VALIDACION DEL FUNCIONAMIENTO DEL EQUIPO
RESPIRADOR FREESTERRA - I. VENTILACION MECANICA PARA
PACIENTES AFECTADOS DE COVID-19

» |NVESTIGADORES PRINCIPALES

Servicio Neumologia. - Hospital Universitario A Coruna.

Area Sanitaria A Coruna y Cee

Unidad Cuidados Intensivos. Coordinador Oficina de Trasplantes -
Hospital Universitario A Coruna.

Area Sanitaria A Corufia y Cee

» |NVESTIGADORES COLABORADORES

Servicio Anestesia y Reanimacion. - Hospital Universitario A Coruna.
Area Sanitaria A Corufiay Cee

Servicio Anestesia y Reanimacion. - Hospital Universitario A Coruna.
Area Sanitaria A Corufia y Cee
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= Alberto Centeno Cortes
Centro Tecnoldgico Formacién. Unidad Cirugia Experimental.
Instituto Investigacion Biomédica A Coruna - INIBIC

Area Sanitaria A Corufay Cee

= Jacobo Penide Quintela

= CENTRO DESARROLLO ESTUDIO
Hospital Universitario A Coruna.
Area Sanitaria A Coruia y Cee

* PROMOTOR
Fundacion Profesor Novoa Santos

e Desarrollo de nuevas funcionalidades necesarias para cubrir las necesidades de

ventilacion NO INVASIVA y regulacion de gases de forma automatica

Para disponer de un prototipo totalmente funcional es necesario incluir al desarrollo
actual las siguientes funcionalidades, lo cual se contempla como parte del presente
proyecto:

o Desarrollo de un subsistema de regulacion de gases de entrada: En este
prototipo asumimos que existe en el hospital un mezclador de 02 y aire que
realiza la mezcla antes de insertarle los gases al respirador FREESTERRA-I.
La realidad es que en entornos de emergencia puede ocurrir que no se
disponga de dicho mezclador y que la mezcla deba realizarse en el propio
respirador con entradas de 02 i Aire a alta presion. En este caso el sistema
de regulacién consiste en un conjunto de valvulas reguladas
proporcionalmente por un microcontrolador, que consiguen la concentracion
adecuada de oxigeno marcada como cosigna. Este desarrollo conlleva el

desarrollo del hardware de control de valvulas proporcionales y el software

BIONIX SUPPLYCHAIN TECHMNOLOGIES SLU
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necesario para generar la concentracion adecuada de la mezcla en funcion
del dato de consigna

o Desarrollo del modo de ventilacion NO INVASIVA

Este es un desarrollo muy importante y muy necesario para crear un
producto comercializable a escala. La problematica de la ventilacion NO
INVASIVA es que genera pérdidas y fugas muy importantes en la mascarilla
del paciente, que en el caso de ventilacién invasiva estaria intubado. Dadas
estas pérdidas, los flujos necesarios llegan a los 150 litros / minuto, caudales
que resulta imposible generar con el sistema de inyeccion de aire basado en
fuelle de este prototipo. Para ello se contempla incorporar al equipo de un
sisterna de microturbina que permita generar altos flujo y poder soportar el
modo de ventilacion NO INVASIVA.

El desarrollo de esta funcionalidad requiere disenar y desarrollar el driver de
control de la turbina, todo el firmware de control del motor y el sistema de
regulacion que en funcion de los parametros de entrada (Volumen tidal,
respiraciones minuto, ratio inspiracion espiracion, Pmax y PEEP) genere los
volimenes y presiones adecuadas en la via del paciente.

o Mejoras en el sistema de inyecci6n de aire en modo invasivo
o Desarrollo de nuevo interfaz de usuario mas amigable y generacion de
graficas combinadas Presion, Flujo, Volumen, de gran valor clinico en

entarnos reales.
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Feligona Pocomaro, Avemda Primera 44
Farrela B3, rave F, 15790 La Corura 23




3. Descripcion técnica

Plan de trabajo. Detalle de actividades y tareas

El plan de trabajo del proyecto se detalla a continuacion. El inicio del proyecto es el 1 de marzo
de 2020, con una finalizacion de la fase 1 (VENTILACION INVASIVA) prevista para el 15 de
mayo de 2020 y una segunda fase (VENTILACION NO INVASIVA) prevista para el 30 de agosto

de 2020.

Tarea Duracion | Responsable

Diseiio y desarrollo 01.03.2020 - 30.03.2020 BIONIX
arquitectura electronica

del respirador INVASIVO

En esta tarea se realiza el disefio, desarrollo y prototipada del conjunto electronico del
respirador, incluyendo la placa de control, placa grafica, placa de integracion sensarica,
circuitos de adaptacion de sensores de flujo, 02 y presion, driver motor, pantalla de
parametros, pantalla de visualizacion grafica, sistema de inyeccion de aire, botonera, leds,
zumbador, valvula electrénica controlada,

ENTREGABLE: Conjunto electronica respirador para su montaje en el prototipo de

envolvente
Tarea Duracion Responsable
Disefio mecanico e 01.03.2020 - 15.03.2020 BIONIX

hidraulico respirador
INVASIVO

En esta tarea se realiza el disefio industrial y mecéanico de todo el conjunto del respirador.
Se seleccionan los componentes hidraulicos mas idéneos teniendo en cuenta el entorno
de escasez total de suministro de este tipo de materiales para respiradores. Se realiza el
disefio y prototipado de la envolvente metalica, toda la tubuladura interior, valvulas
antirretorno, vavulas electronicas, racores. Policarbonato de proteccion del frontal. Se
decide optar por un disefio muy robusto e industrial con el fin de facilitar los procesos de
fabricacion y mejorar la escalabilidad posterior en caso necesario. Se divide el equipo en
dos partes diferenciadas, una parte superior para alojar toda la electronica y una parte
inferior para alojar la hidraulica y botones de configuracion de parametros.

BIONIX SUPPLYUHAIN TECHNOLOGIES SLU
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ENTREGABLE: Envolvente completa del respirador y sistema hidraulico

Tarea

Duracion

Responsable

Disefio y desarrollo placa
integracion de sensorica

01.03.2020 - 20.03.2020

BIONIX

de entrada y/o salida.

El objetivo de esta tarea es el disefio y desarrollo de la placa de integracion de sensores
de flujo, presion y 02. Para ello se parte de las especificaciones de los sensores y se
realiza un circuito capaz de gobernar la botonera, display, sensores y valvulas. La
dificultad de este circuito radica en que debe ser muy abierto y flexible para soportar
diferentes tipos de entradas y salidas. Debe contemplarse un escenario de escasez de
suministro de practicamente todos los materiales, y eso exige flexibilidad, por ello se
soporta botonera y teclado de membrana, diferentes tipos de display, vavulas de todo o
nada o proporcionales para control analégico o PWM, etc. Todo ello con el fin de
garantizar la funcionalidad del sistema adn siendo necesario cambiar algin componente

ENTREGABLE: Placa de integracion sensérica y algoritmos de calibracién.

Tarea Duracion Responsable
Disefio FIRMWARE MODO | 01.03.2020 - 30.05.2020 BIONIX, CINFO
INVASIVO

en volumen y presion.

necesarias

El objetivo de esta tarea es el desarrollo del firmware del respirador, de forma que pueda
controlar todos los parametros de entrada (Vtidal, presion maxima, Tpausa, peep,
respiraciones / minuto, ratio inspiracion / espiracion, ...) y controlar los modos de ciclado

El firmware se ha dividido en varias actividades para simplificar el desarrollo
1.- Logical Core: es el algoritmo principal de ciclado, administra los parametros del
sistema y coordina sensores y actuadores para sacar las curvas de volumen y presion

2.- Sensors: Este modulo recoge, procesa y registra todos los datos de sensores, 02, flujo
y volumen, para su traslado en el logical core y en la placa de gestion de graficas

3.- Actuators.- este médulo incluye el control de motores (servo, stepper y DC) y el
control de vavulas de todo o nada y proporcionales, tanto analgicas como por PWM

4.- Liquid Display: Este madulo recoge los datos de parametros del sistema y ademas
gestiona la visualizacién de graficas de presion, flujo y volumen en la pantalla de 7
pulgadas. La visualizacion de graficas esta descentralizada en una placa de proposito
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general raspberry, de forma que no afecta a la gestion del tiempo, critico en el logical core
para cumplir con los requisitos respiratorios. Esta visualizacion de graficas se disena
sobre la plataforma Qt.

ENTREGABLE: FIRMWARE RESPIRADOR MODO INVASIVO.

Tarea Duracién | Responsable

PRUEBAS Y VALIDACION Abril 2020 FUNDACION

El objetivo de esta tarea es la realizacién de ensayos del modelo de respirador invasivo en
simulador humano, ensayos en modelo animal porcino con paciente sano y paciente con
distres leve, moderado y severo y posteriormente un ensayo clinico en humanos, esto
GlItimo una vez obtenida la autorizacion definitiva por parte de la agencia espaiiola del
medicamento,

ENTREGABLE: INFORMES DE VALIDACION

FASE 2: RESPIRADOR NO INVASIVO

Tarea Duracion Responsable
Disefo y desarrollo 01.05.2020 - 30.05.2020 | BIONIX
arquitectura electronica del

respirador NO INVASIVO .

En esta tarea se realiza el disefio, desarrollo y prototipado del conjunto electronico del
respirador NO INVASIVO, incluyendo la placa de control, placa grafica, placa de integracion
sensorica, circuitos de adaptacion de sensores de flujo, 02 y presion, TURBINA DE FLUJO
CONTINUO, pantalla de parametros, pantalla de visualizacion grafica, sistema de
inyeccién de aire, botonera, leds, zumbador, valvula electronica controlada,

ENTREGABLE: Conjunto electrénica respirador NO INVASIVO para su montaje en el
prototipo de envolvente
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Tarea Duracion Responsable
Disefo mecanico e 01.05.2020 - 30.05.2020 BIONIX
hidraulico respirador NO

INVASIVO

En esta tarea se realiza el disefo industrial y mecanico de todo el conjunto del respirador
NO INVASIVO. Los requisitos del modelo NO INVASIVO requieren la inclusion de una
turbina de flujo continuo, lo cual tiene un fuerte impacto en la arquitectura global del
equipo.

ENTREGABLE: Envolvente completa del respirador y sistema hidraulico

Tarea Duracion Responsable

Disefio FIRMWARE MODO | 01.06.2020 - 30.07.2020 BIONIX
NO INVASIVO

El objetivo de esta tarea es el desarrollo del firmware del respirador NO INVASIVO, de
forma que pueda controlar todos los parametros de entrada (Vtidal, presion maxima,
Tpausa, peep, respiraciones / minuto, ratio inspiracién / espiracion, ...) y controlar los
modos de ciclado en volumen y presion para MODO NO INVASIVO

Este nuevo modo afecta basicamente a los modulos de Logical Core, Sensors y Actuators
para soportar el nuevo modo de funcionamiento

1.- Logical Core: es el algoritmo principal de ciclado, administra los parametros del
sistema y coordina sensores y actuadores para sacar las curvas de volumen y presion
necesarias

2.- Sensors: Este madulo recoge, procesa y registra todos los datos de sensores, 02, flujo
y volumen, para su traslado en el logical core y en la placa de gestién de graficas

3.- Actuators.- este médulo incluye el control de motores (servo, stepper y DC) y el
control de vavulas de todo o nada y proparcionales, tanto analégicas como por PWM

4.- Mezclador de gases de entrada, es necesario desarrollar toda la I6gica de control de
valvulas propocionales para en funcion de la consigna de 02 a la salida, generar el flujo
con la concentracion de 02 deseada entre 21% y 100%

ENTREGABLE: FIRMWARE RESPIRADOR MODO NO INVASIVO.
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Tarea Duracién Responsable

PRUEBAS Y VALIDACION Agosta 2020 FUNDACION

El objetivo de esta tarea es la realizacion de ensayos del modelo de respirador NO
invasivo en simulador humano, ensayos en modelo animal porcino con paciente sanoy
paciente con distres leve y moderado, evaluando la gestion de pérdidas y fugas en el

sistema.

ENTREGABLE: INFORMES DE VALIDACION
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Cronograma de actividades

El cronograma de actividades resume de forma esquematica las tareasy actividades
descritas en el apartado anterior, Se observa claramente el abordaje del proyecto en su
FASE 1 para ventilacion invasiva y su fase 2 para ventilacion NO INVASIVA.

Cronograma de actividades

JuL

FASE 1: INVASIVO

FASE 2: NO INVASIVO

HARDWARE EQUIPO VENTILACION INVASIVA

Diseno y desarrolio pirador

q tura

Disefio y desarrollo placa integracién de sensdrica

Disefo mecanico e hidrdulico

FIRMWARE MODO INVASIVO

Logical Core

Sensors

Actuators

LiguidDisplay

EEPROM Settings

PRUEBAS Y VALIDACION

HARDWARE EQUIPO VENTILACION NO INVASIVA

Disefio y desarrollo arquitectura respirador no invasivo

Disefo mecdnico e hidraulico respirador no invasivo

FIRMWARE MODO NO INVASIVO

Mezclador de gases de entrada

Logical Core

Sensors

Actuators

PRUEBAS Y VALIDACION
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Capacidad Técnica del equipo de trabajo
BIONIX SUPPLYCHAIN TECHNOLOGIES
Capacidad tecnoldgica de |a entidad

BIONIX es una empresa altamente tecnoldgica especializada en el diseno, desarrollo,
fabricacion y comercializacién de equipos v sistemas para la mejora de la eficiencia en la
cadena de suministro de la industria y retail.

El equipo de BIONIX tiene una amplia experiencia en el diseno e industrializacion de productos
electrénicos, hardware, software y plataformas, contando con todos los recursos necesarios
para el desarrollo de producto tecnolégico, desde la idea hasta la fabricacion en serie.

BIONIX complementa la capacidad de desarrollo tecnologico propio con acuerdos con
entidades externas que complementan sus capacidades internas:

El equipo humano de BIONIX lo forman diez personas, incluyendo ingenieros de
telecomunicacion, ingenieros informaticos y FPs en sistemas eléctricosy electronicos. BIONIX
dispone de la capacidad y experiencia en el desarrollo de productos electronicos y software.
Los principales socios que integran el ecosistema de innovacion de BIONIX son:

e Gradiant para el desarrollo de tecnologia base y CORE de RFID

B —ara el disefio de esquematicos y PCBS

. —para el disefio de interfaces y experiencia de usabilidad UI/UX

.—ara el desarrollo de apps sobre l0S y Android.

A nivel técnico, BIONIX mantiene una colaboracion continuada con GRADIANT, el Centro
Tecnoldgico de las Telecomunicaciones de Galicia, y relaciones con la Universidad de Vigo,
contando con un acuerdo con la ETSIT de Vigo, para la incorporacion de alumnos de grado y
de Master para la realizacién de practicas y proyectos en la empresa, y con la Facultad de
Informatica de la UDC, contando con un acuerdo idéntico para la incorporacion de alumnos en
practicas y TFGs. Ademas de esto BIONIX esta permanentemente monitorizando las nuevas
innovaciones y soluciones disruptivas que puedan aparecer por parte de Grupos de
Investigacién Universitarios para, si procede, establecer contacto en aras de una posible
colaboracion.

Medios materiales en la empresa
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La empresa cuenta con todos los medios necesarios para el disefio, desarrollo y fabricacion
de |
productos hardware y software definidos en el roadmap de producto:
= Laboratorio de I+D dotado de equipos informaticos y software necesarios para el
desarrollo de firmware, hardware y software, incluyendo fuentes de alimentacion,
polimetro y osciloscopio digital.
= Mesas de montaje para el ensamblaje y prueba de los equipos, con equipos
informaticos e interfaces de carga de firmware.
= |nfraestructura tecnoldgica en cloud para el soporte de ERP, GitLab, SALESFORCE
y almacenamiento comadn.
= Ademas de esto, BIONIX ha realizado recientemente una inversion muy
importante en una camara anecoica para la medida del rendimiento de los tags
RFID. A pesar de que BIONIX no fabrica el tag, este elemento es CLAVE en
cualquier despliegue RFID. Este equipamiento permite medir el comportamiento
de los tags y garantizar que se comportan de la forma esperada al ser excitados
por los readers y dispositivos de trazabilidad.

La imagen de la figura siguiente muestra las dependencias de I+D, operaciones y la camara
de medida de performance de tags RFID VOYANTIC C50.
R+D SALES OPERATIONS RFID TEST LABS MANUFACTURING

Plan de gestion de la propiedad intelectual/industrial.
La proteccion industrial e intelectual y de los resultados de las investigaciones estan en el
ADN de BIONIX

- A nivel de marca BIONIX ya ha sido registrada en la Oficina Espanola de Patentes y
Marcas, con ndmero de registro de Marca N°.3.695.270. Posteriormente se registro
en la Oficina Internacional de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual
(OMPI) tomando como referencia este registro base con designaciones en Europa y
Estados Unidos.

- Ademas de la marca BIONIX, la empresa ha presentado la marca SCANPPY, para
proteger la aplicacion movil en desarrollo y gue se comercializa con esa denominacion.
Esta marca se encuentra actualmente en tramite y no ha sido concedida, pero se
espera que la concesion se realice sin oposicion.

- A nivel de disefio de productos, la empresa ya cuenta con varios registros de diseno
comunitario para proteger los disefios de varios dispositivos RFID como el Tunel, el

BIONIX SUPPLYCHAIN TECHNOLOGIES SLU
Peligone Pocomaro. Avemida Prmera L
Parreda B rave F, 15790 La Corura 31




bring your items Lo

Tnel con Conveyor y el Desktop Checker, todos ellos concedidos por la Oficina de la
Propiedad Intelectual de la Union Europea, EUIPO.

- Laprevision de la empresa es que como fruto del trabajo investigador en torno a la
ventilacién mecanica invasiva y no invasiva, surjan nuevas necesidades de proteccion
de la propiedad intelectual e industrial.

- Entodos los contratos con Universidades y Centros se incluye una clausula que regula
el tratamiento de la propiedad industrial e intelectual y la explotacion de los
resultados de investigacion, lo que garantiza la proteccion para BIONIX.

FUNDACION PROFESOR NOVOA SANTOS

La Fundacién Profesor Novoa Santos tiene encomendada la gestion de la Transferencia
Tecnologica y el desarrollo de la innovacion en las Areas Sanitarias de A Coruna y Ferrol.
Dentro de sus funciones se encuentra la gestion, identificacion, tramitacion, proteccion y
traslacion del conocimiento generado en los Centros de Referencia.

Al mismo tiempo tiene encomendadas capacidades suficientes para establecer alianzasy
acuerdos con organismos tanto pablicos como privados para el desarrollo de proyectos de
1+D y acuerdos de licencias de explotacion.

En su cartera de Servicios se encuentra |a Identificacion de demandas empresariales que
puedan tener respuesta en las capacidades cientificas y tecnologicas que ofrecen nuestras
Areas Sanitarias y el Asesoramiento y promocion de nuevas empresas biotechs, tras la
identificacion de proyectos estratégicos que posibiliten la creaciony fomento de empresas
basadas en el conocimiento.

Entre nuestros objetivos es prestar apoyo en todas las fases del proceso de innovacion,
desde la identificacion de las ideas, a su desarrollo, bisqueda de financiacion, valorizaciony
transferencia con el firme objetivo de que estas mejoras redunden en beneficio de la salud
de todos.

La Fundacién Profesor Novoa Santas dispane de un departamento de innovacion sanitaria y
transferencia desde el que se han gestionado mdltiples resultados que han dado lugar a
mas de 25 solicitudes de patentes, ademas de modelos de utilidad y disefios industriales
tanto en ambito de diagnéstico, terapia y de dispasitivos médicos. También se han
gestionado solicitudes de marcas y varios registros de software.

La Fundacién también participa con éxito en convocatorias de innovaciony valorizacion de
resultados como Cédigo 100, Codigo Mais, Conecta PEME, Interconecta, Ignicia o
Caixalmpulse, dando soporte a los investigadores y a las empresas de innovacion, tanto en
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la gestion del proyecto como en la biisqueda de la mejor forma de transferir sus resultados
a la sociedad.

Estos son algunos productos y tecnologias desarrollados en nuestra Area:

. Dispositivo de Introduccion de Catéter

Modelo de Utilidad n° U201731247
Diseno Comunitario n°® 004410686-0001
Solicitud Internacional Disefo Industrial: WIPO71718

. Dispositivo de intubacién de pacientes por via aérea
Patente espanola: P201930144

. Dispositivo para la proteccion de pacientes en una mesa de operaciones
Modelo de utilidad en Espana: U201931378
. Plataforma de generacion de vacunas vivas atenuadas

Solicitud de patente PCT/EP/2014/071926 y entrada en ocho fases nacionales (Live
Attenuatedvaccines)

Patente Espanola concedida: 201530508 (Vacunas vivas atenuadas de
Staphylococcus aureus)

El Centro Tecnol6gico de Formacion (CTF) de la Xerencia de Xestion Integrada da Coruna,
esta gestionado por la Fundacion Profesor Novoa Santos. Se trata de un centro, pionero e
innovador, que da respuesta a alguna de las necesidades formativas actuales en el ambito
de la salud.

La excelencia profesional y la seguridad del paciente son sus objetivos y la simulacion
médica su metodologia de ensefanza asi como el desarrollo de proyectos de Innovacién e
Investigacion.

El Centro Tecnolégico de Formacién es una institucion de vanguardia en la formacion médica
que comenzé su actividad en marzo de 1999 y desde el afio 2005 establece un convenio de
colaboracian con la Fundacién Amancio Ortega, a través de la Fundacion Profesor Novoa
Santos. Gracias a este acuerdo, con una inversion de varios millones de euros, se ha
conseguido dotar al Centro de la dltima tecnologia aplicada a la formacion sanitaria, como
son los simuladores clinicos de realidad virtual y los simuladores de técnicas avanzadas para
radiologfa intervencionista, anestesiologia y microcirugia.
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CINFO

cinfo es una empresa especializada en tecnologias de video y en todo lo necesario para que
una television por internet funcione correctamente. Desde la generacion y administracion de
los metadatos, hasta la gestion completa del video, las interfaces o las apps de usuario, las
webs que dan respuesta a las suscripciones, el transporte y la distribucién del video, las
codificaciones y la encriptacion.

En las (ltimas versiones de nuestro producto incorporamos el concepto de television
automatica generada y gobernada por inteligencia artificial. Se abre asila posibilidad de
generar video v television de alta calidad para: pequenos deportes, tiendas, marcasy
patrocinadores, salas de conciertos e industria.

cinfo es una empresa basada en talento y en compromiso. El equipo esta formado por
especialistas en diferentes ambitos: Inteligencia Artificial, Codificacion de video, |oT, Bigdata,
AndroidTV, Ul / UX, disefo, desarrollo de software y creacion de historias y contenidos.
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4. Presupuesto desagregado

Presupuesto total del proyectoy

desglose por |

PERSONAL PROPIO 5913750 |
e 1000000 _]__ __ Gestion y coordinacion de proyecto, requisitos
677083 Desarrolo saftware y frmware
11 66667 Disefo y desarrollo mechnica, programacion bajo nivel
1498000 | Desarrollo software y firmware
7.980.00 | ] Desarrolio mecdnico y montaje
7.740,00 Desarrolio mecanico y montaje
0,00
§3.000,00 |
Ensayos modelo animal y ensayo clinico _28.000.00 . FUI}IDACION PROFESOR NOVOA SANTODS - ! G15335219
Desarrolio de firmware y sensdrica 35 000,00 EINFG CONTENIDOS INFORMATIVOS PERSONALIZADOS SL | B15757941
SERVICIOS TECNOLOGIC 05 EXTERNOS 4.500,00 |
Ensayos EMC y uridad 4.500,00 FUNDACION TECNALIA RESEARCH & INNOVATION GABATSTET
[GTROS WATERALES ¥ SUMRNSTRGS 208,00
__Fabricacién prolatipos PCBs 180000 1 ADB78574R
Sensor de flujo. volumen alia precision 178400 1-0843524
Montaje SMD } 2.200,00 BED142809
Turbinas y driver para médule resplrador No invasive 200,00 | 884670421
[ Sensor de 02, wbuladuras médicas, pulmon ariiicia| 140000 _ | B15476285
Companentes elsctronicos, conectores, pantallas 650,00 | i 1
Policarbonalos respirador - 480,00 ~ B70254594 |
Valvulas proporcionales, reguladores de presion 130000 A4B8053680
Racores, tubuladura y valvulas lodo/nada 785.00 — ]
Fabricacion prolotip ! p — | 240000 _ _ | 870449137 _
|
TOTAL 139.636,50 | |
Justificacion de las partidas inciuidas en | presupuesto

A continuacién se detalla cada una de las partidas incluidas en el presupuesto:

PERSONAL PROPIO

La partida de personal propio asciende a 59.137,50 euros. El detalle de personal implicado

en el proyecto, con su coste hora y horas de dedicacion es el que se detalla en latablaa

continuacion:

TiTuLAGE

1k

SUPAATANEWTO | CONTE MORA W0 DI HORKS » SLDACON coaty

-

Se detalla a continuacion las actividades que desarrollan cada una de las personas

integrantes del equipo del proyecto

Jacobo Penide Quintela

Ingeniero Superior de Telecomunicacion por la ETSIT de Vigo con mas de 20 anos de
experiencia en gestion y creacion de empresas y proyectos de 1+D. Executive MBA por IESIDE
y AMP Americas por el IESE Business School en Nueva York. La carrera profesional de Jacobo
ha estado ligada desde sus inicios al desarrollo y venta de productos hardware y software y
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a la creacion de empresas de base tecnoldgica. Su carrera profesional se inici6 en la
consultoria tecnoldgica de la mano de NORSISTEMAS, pasando por R, el Grupo Televés, en
donde fue Director y cofundador dentro del grupo de una empresa, ARANTIA, centrada en
soluciones IPTV, Arteixo Telecom y posteriormente TELECON GALICIA. Durante estos anos
fue cofundador de TELECON METERING, con un gran éxito en el mercado de la telegestion
eléctrica y participa como socio en otras empresas tecnologicas.

Desde el punto de vista de gestion de proyectos de 1+D, Jacobo tiene una amplisima
experiencia en este tipo de actuaciones, participando bien como investigador principal o
coordinador en su empresa en varios proyectos subvencionados tanto en programas
regionales como nacionales, individuales y en cooperacion. Alguno de los proyectos mas
importantes en los que ha participado Jacobo son FUTURE HDA, proyecto INTERCONNECTA
liderado por R, ITC-20113075, ACACIA (ITC-20133080), HIPERMED, GENIO, GIGABUILDING,
SIMECON TSI-020601-2012-18, y proyectos con ayudas en convocatorias de la Xunta de
Galicia CONECTA PEME, DISENO DE LA ARQUITECTURA Y MIDDLEWARE DE LA
INFRAESTRUCTURA ORIENTADA AL DESARROLLO DE NUEVOS SERVICIOS NEGOCIOS EN EL
ENTORNO DEL SECTOR ENERGETICO 2.0, financiado en 2014 con codigo IN852A 2014/7.
Ademas de todo ello, Jacobo participa activamente en la plataforma RAIN RFID, Asociacion
Internacional para la promocion de la tecnologia RFID como estandar para la conectividad de
cualquier item a la nube, www.rainrfid.org
En el proyecto participa como coordinadar técnico, interlocucién con el SERGAS, Fundacién
Profesor Novoa Santos, Agencia Espafiola del Medicamento y Laboratorio Externo,.

David Ceide Guerra

Titulado en FP Il como Técnico en Electronica de Comunicaciones, posee mas de 15 afios de
experiencia en el disefio industrial y mecanico, 1a fabricacion y despliegue de equipos y
sistemas de telecomunicacion. Su especialidad es la ingenieria mecanica, organizacion de los
métodos y procesos necesarios para el montaje y verificacion de equipos y sistemas
electronicos, incluyendo el ensamblaje, carga de firmware, control de calidad, ajuste final,
embalaje y etiquetado. EN el proyecto aporta toda la componente de desarrollo industrial y
mecanico y de aprovisionamiento de componentes.

Moisés Fernandez Novoa

Informatico con mas de cinco afios de experiencia en el disefio y desarrollo de firmware y
aplicaciones. Moisés coordina el equipo técnico de desarrollo software, que abarca tanto el
desarrollo del firmware de los dispositivos embebidos como de las aplicaciones de alto nivel.
Tiene una amplia experiencia en desarrollo en lenguaje C, JAVA 'y frameworks de desarrollo
especificos como ANGULAR. Moisés coordina ademas Ia utilizacion de tecnologias agiles de
desarrollo, liderando el uso de SCRUM para los proyectos de I+D en marcha en la compania.
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En el proyecto participa como coordinador de la parte de desarrollo software y firmware y
programando los algoritmos de logical core y sensors.

David Mayan Teira

Ingeniero Superior de Telecomunicacion con dos afos de experiencia, participa en el

proyecto en la parte de desarrollo firmware.
Victor Ferrefio Fandifio

Con mas de 10 afos de experiencia en el disefio y fabricacion de equipos y sistemas
mecanicos y electrénicos, Victor participa en el proyecto en el disefio y desarrollo mecanico
del equipo, pruebas de validacion mecanica y montaje.

Martin Gomez Sprovieri

Martin cuenta con mas de 5 afios de experiencia en el montaje de equipos y sistemas
electronicos y mecanicos. Su participacion en este proyecto se centra en el montaje, puesta

en marcha y realizacion de pruebas de los prototipos de respirador invasivo y no invasivo.

MATERIAL INVENTARIABLE

No es necesaria la inversion en equipamiento nuevo para este proyecto.
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SUBCONTRATACIONES

FUNDACION PROFESOR NOVOA SANTOS

La fundacidn Profesor Novoa Santos es un socio estratégico del proyecto. La FUNDACION
actia de interfaz entre BIONIX y el personal clinico del Hospital Teresa Herrera, implicando a
ucistas, anestesistas y neumalogos en el proyecto. La participacién de los clinicos desde un
primer momento ha hecho posible incorporar criterios de usabilidad y seguridad del paciente
clave en un proyecto de estas caracteristicas.

Ademas de esto la Fundacion tiene un papel clave en tres fases del proceso:

e Realizacion de ensayos preclinicos en simulador humano: Cuenta con un equipo
INGMAR MEDICAL ASL5000, simulador humano que permite realizar pruebas de
calibracién y pruebas de ciclado del respirador con diferentes modos de
funcionamiento y tipologias de paciente.

RespiSim” System wives D

Monitor and
Virtual Patient
Chart

[Learner View)

RespiPatient

e Coordinacion de los ensayos con madelo animal porcino. La Fundacion cuenta con
los recursos necesarios para llevar a cabo las pruebas con animales previas al
ensayo clinico en humanos. La Fundaci6n actla en este caso coordinando con la
Conselleria de Agricultura y el Comité de Etica para ensayos animales de forma que
las pruebas se realicen con total garantia de cumplimiento normativo

e Coordinacion de la investigacion clinica con humanos. En este caso el papel de la
Fundacion es clave, actuando como promotor de la investigacion clinica a realizar en
el hospital Teresa Herrera, Elaboran el protocolo en coordinacién con los
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investigadores implicados y coordinan con el Comité de Etica de la Xunta de Galicia

para su aprobacion y validacion.

CINFO CONTENIDOS INFORMATIVOS PERSONALIZADOS S.L.

La participacién de CINFO se concreta en las siguientes aportaciones, se detalla |a persona

dedicada vy las tareas realizadas

Miguel Barreiro
CTO de Cinfo

Daniel Menendez
Jefe de proyectos
en Cinfo

David Maseda
Desarrollador en
Cinfo

Ricardo Rodriguez
Jefe de proyectos y
desarrollador
senior en Cinfo

Tareas de coordinacion entre los diferentes equipos, comunicacion
tanto a medios como interna. También se ha dedicado a la creacion de
disefios 3D para prototipos de piston de ventilacion. Asimismo se ha
dedicado a realizar una evaluacion exhaustiva de sistemas alternativos
al piston/fuelle para la creacion de una nueva iteracion del ventiladory
ha colaborado activamente en las pruebas realizadas con simulador.

Cordinacion y comunicacion entre los diferentes equipos de desarrollo
involucrados. Se ha dedicado al disefio del circuito neumatico inicial y
su evolucién desde una aproximacion con valvulas neumaticas pasivas
a valvulas electrénicas activas. Asimismo ha colaborado en la captura
de requerimientos tanto desde el punto de vista fisiologico como
funcional y ha propuesto para implementacion las primeras versiones
del algoritmo de ventilacion por volumen y pantalla grafica. Tambien
ha colaborado en el disefio del sistema de mezcla de Aire/02 a
concentraciones arbitrarias v las pruebas del mismo. Finalmente ha
colaborado presencialmente en todas las pruebas de validacion tanto
con simulador como con animales y ayudado a evolucionar el
respirador con lo detectado en las mismas.

Definicion y desarrollo software de la arquitectura del firmware del
ventilador, depuracion y optimizacion del mismo. Tambien se ha
dedicado a desarrollar la version inicial de la pantalla grafica y al ajuste
fino de los diferentes parametros y sensores mediante el ajuste de
medidas a los datos obtenidos con el simulador. Asmismo ha estado
presente en todas las fases de prueba, tanto con simulador como con
animales.,

Captura de requisitos software del firmware del ventilador.
Coordinacién y seguimiento de desarrolladores involucrados en la
tarea de programacion del firmware. Elaboracién de informes de
seguimiento.
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Oscar Casado

Jefe de proyectos y
desarrollador
senior en Cinfo

Anxo Perez
Desarrollador en
Cinfo

Dulce Gonzalez
Jefe de proyectos y
desarrollador
senior en Cinfo

Javier Taibo

1+D en Cinfo,
Desarrollador
principal en Cinfo

Definicion e implementacion de la comunicacion entre la placa del
ventilador y placas externas opcionales (como la de control de mezcla
de gases) mediante 12C.

También se ha dedicado a desarrollar optimizaciones de comunicacion
a través de puerto serie entre la placa del ventilador y la placa sobre la
que se desarrolla el sistema de graficas. Finalmente ha evolucionado
el subsistema de graficas para la visualizacién de datos a través de
pantalla en tiempo real.

Desarrollo tanto del firmware como del médulo de comunicacion 12C
entre placas.

Disefio y revision de la interfaz de usuario y creacion de entorno de
pruebas para desarrollo y testeo remoto de sistema de graficas en
tiempo real

Desarrollo del core l6gico del firmware y adaptacion real del algoritmo
de ventilacion por volumen y presion. Definicion de API de interaccion
con motores, sensores vy actuadores y depurado de la misma
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SERVICIOS TECNOLOGICOS EXTERNOS

Los servicios tecnolégicos externas incluyen una partida de 4.500 euros para la realizacion
de ensayos de inmunidad y radiaciones por parte de un laboratorio acreditado. Esta es una
parte fundamental en el desarrollo de un producto sanitario, dado que las exigencias
normativas son muy elevadas y es imprescindible incorporar la componente de ensayos
desde el inicio del disefio. En este caso los ensayos se realizaran en TECNALIA, laboratorio

acreditado ENAC con gran experiencia en equipos electro médicos.

OTROS MATERIALES Y SUMINISTROS

La partida de otros materiales y suministros asciende a 12.999,00 euros con el detalle de la
tabla a continuacion:

Fabrcacion prolotipos PCBs

Sensor de fluje, volumen alla precision
Montaje SMD ~
Turbinas y driver para modulo respirador No invasivg

Sensor de 02 wbuladuras médicas, pulmon aFL"u'Iu".
! ".-q_l'np_nlt_?ﬂ'.es slecironicos, conecionss pantalias. |

Policarbonatos respirador

Valvulas proporcionales. reguladores de presion
| Racores. ubuladura y valvulas todo/nada
| Fabricacidn protolipos envolvents resplrador

e Fabricacion de prototipos PCBs
Esta partida de 1.800 euros se corresponde con la fabricacion de placas PCB y
mascarillas para la realizacion de prototipos de la placa de integracion de sensores.

La empresa que realizara esta fabricacion e-

» Sensor de flujo y volumen de alta precision

Esta partida de 1.784 euros se corrsponde con un sensor de flujo y volumen
de alta precision para la realizacion de pruebas de validacion y calibracion en
laboratorio. El proveedor es una empresa americana, TSI, lider en su sector.

¢ Montaje SMD

Esta partida de 2.200 se corresponde con los materiales SMD y el montaje
superficial de las placas de integracion sensorica. El proveedor seleccionado

para estetrabajo oD

e Turbinas y driver para modo ventilacién NO INVASIVA

Esta partida de 200 euros se corresponde con muestas de dos turbinas de flujo

continuo y un driver de control de [a empresa—

e Sensorde 02, tubuladuras médicas, sensor de flujo y pulmon de prueba
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Para el desarrollo del proyecto resulta fundamental contar con material médico
estandar (D5 n distribuidor de este tipo de material que
proveera de sensores de 02, tubos de paciente de 22mm tanto para invasiva como
para no invasiva, sensores de flujo, pulmon de prueba y otros accesorios. El valor
total de esta partida es de 1.400 euros.

Componentes electrdnicos para montaje de prototipos

. s el proveedor seleccionado para la compra de botoneras,
leds, cableado, pantalla y otros componentes electronicos para el montaje del
prototipo de respirador. La partida es de 650 euros

Policarbonatos respirador
Pequeia partida de 480 euros para la fabricacion de policarbonatos y etiquetas

identificativas del respirador, el proveedor es—

Valvulas proporcionales y reguladores de presion
Esta partida de 1.300 euros se corresponde con el proveedor-ll'der en el
sector de la neumatica de precision. Se incluyen aqui reguladores de presion,

valvulas proporcionales de precision, tubuladura de uso sanitario, valvulas micro.

Racores, tubuladuras y valvulas de corte todo o nada
-5 el proveedor de cercania para el suministro de la tubuladura
interior de 20mm, racores, valvula de todo o nada y accesorios para el montaje

hidraulico. Esta partida es de 785 euros.

Fabricacion de prototipos de envolvente respirador
Esta partida de 2.400 euros se corresponde con |a fabricacion de envolventes del
respirador, incluyendo el corte y mecanizado laser, plegado y montaje de los

componentes de acero inoxidable conforme al disefio realizado. El proveedor de

estos elementos metalicos e-
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