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PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS

LICITACION DEL CONTRATO DE SUMINISTRO E INSTALACION DE UN
SISTEMA POLIVALENTE DE IMAGEN FUNCIONAL DE ALTA RESOLUCION
QUE INTEGRE UN EQUIPO DE PET-RMN Y OTRO DE MICRO-CT PARA
ESTUDIOS DE INVESTIGACION EN MODELO ANIMAL POR
PROCEDIMIENTO ABIERTO SUJETO A REGULACION ARMONIZADA
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1. OBJETO DEL CONTRATO.

El presente pliego establece las condiciones técnicas que han de regir al suministro e
instalacidon de un sistema de imagen de alta resolucién que integre un equipo de PET-
RM y otro de MICRO-CT para estudios de investigacion en modelo animal.

Este contrato podrd ser susceptible de estar cofinanciado con presupuesto procedente
del Fondo Europeo de Desarrollo Regional (FEDER).

2. OBLIGACIONES GENERALES DEL ADJUDICATARIO.

La ejecucidon se realizard a riesgo y ventura del contratista. El contrato deberd
cumplirse a tenor de sus clausulas.

El contratista estd obligado al cumplimiento de todas las disposiciones vigentes en
relacion con el objeto del contrato, debiendo haber obtenido, en su caso, las cesiones,
permisos y autorizaciones necesarias, de los titulares de las patentes, modelos y
marcas de fabricaciéon correspondientes, corriendo de su cuenta el pago de los
derechos e indemnizaciones por tales conceptos, siendo responsable de toda
reclamacion relativa a la propiedad industrial y comercial y debiendo indemnizar a
FIBICO por todos los dafios y perjuicios que para el mismo puedan derivarse de la
interposicidn de cualquier tipo de reclamaciones.

El contratista serd responsable de la calidad técnica de los trabajos que desarrolle y de
las prestaciones y servicios realizados, asi como de las consecuencias que se deduzcan
para la administracién o para terceros de las omisiones, errores, métodos inadecuados
o conclusiones incorrectas en la ejecucion del contrato.

La ejecucién del contrato se desarrollard, sin perjuicio de las obligaciones que
corresponden al contratista, bajo la direccién inspeccién y control del drgano de
contratacidn, el cual podra dictar las instrucciones oportunas para el fiel cumplimiento
de lo convenido.

El contratista quedard obligado, con respecto al personal que emplee en la realizacidon
del objeto del contrato, al cumplimiento de las disposiciones en materia de Seguridad
y Salud, Laboral y de Seguridad Social vigentes durante la ejecucidn del contrato.
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Cuando el contratista o personas de él dependientes incurran en actos u omisiones
gue comprometan o perturben la buena marcha del contrato, el dérgano de
contratacién podra exigir la adopcidon de medidas concretas para conseguir o
restablecer el buen orden de la ejecucion de lo pactado.

El contratista quedara obligado a la adecuada limpieza del centro. A estos efectos
guedard sujeto a estricto cumplimiento de cuantas instrucciones se cursen por la
direccién y el servicio de medicina preventiva, en relaciéon con el tiempo, modo,
intensidad y forma de prestacién del servicio, asi como los materiales a emplear en
cada uno de ellos.

La limpieza y desinfeccién por cada zona especificadas en el presente pliego, se
realizard segun lo indicado, que podra ser modificado y/o mejorado por la oferta
siempre que se cubran las garantias higiénicas y sanitaria. La periodicidad indicada
debera entenderse como minima y podra ser mejorada en la oferta.

El érgano de contratacion no reconocera ningun trabajo realizado fuera de las
condiciones estipuladas en el contrato a suscribir con el adjudicatario, que no cuente
con el conforme previo de la direccion del centro afectado y el visto bueno del
responsable del Contrato, aun cuando haya sido solicitado por cualquier persona
dependiente laboralmente del centro, no haciéndose cargo, en consecuencia, de los
gastos que se hubieran producido. Toda actuacion en este sentido debe estar recogida
y autorizada por escrito.

El adjudicatario ejercera la direccién y vigilancia por si o por medio de representante o
mandatario debidamente autorizado o con poder suficiente y con los conocimientos
técnicos precisos del sistema de limpieza para desarrollar y poner en practica en todo
momento los planes de la prestacidon de los servicios objeto del contrato, velando para
gue la limpieza sea llevada a cabo perfectamente.

3. ESPECIFICACIONES TECNICAS.

El presente expediente de contratacidn tiene por objeto la adquisicion e instalacion de
un sistema de imagen funcional de alta resolucion para el desarrollo de proyectos de
investigacion de indole biomédica en modelos preclinicos (rata y ratén).

En este sentido, y dados los avances de las técnicas de imagen de alta resolucion, se ha
optado por la adquisicidon de dos equipos, uno que integre las tecnologias PET y RM vy
otro microCT de alta resolucién. Ambos sistemas deben ser totalmente compatibles
entre si, de tal forma que con el mismo lecho sobre el que se asienta el animal (rata o
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ratdn) se pueda realizar el proyecto de investigacién sin necesidad de cambiar al
animal a otro soporte, lo cual redunda en una mejor eficiencia de los recursos.

En concreto las caracteristicas de los equipos seran:

1. EQUIPO PET/RM: se pretende adquirir un solo equipo que integre ambas

tecnologias PET y RM y que debe permitir la adquisicion de imagenes
secuenciales de resonancia magnética con campo magnético de 3 Tesla y de
PET y (Tomografia por emision de Positrones). Estara integrado por los
siguientes componentes

o

Un sistema Tomografia Emisién de Positrones con un detector de PET
basado en la tecnologia de cristal continuo LYSO, con matrices de
detectores de Si, compatible con la Resonancia Magnética.

Un sistema de resonancia magnética MRI de 3 Tesla Traslacional con
tecnologia “Cryogen Free”, sin linea de “quench”, para adquisicion de
imagenes de resonancia magnética y espectroscopia (MRl / MRS).
Software de Control, Adquisicidn, reconstruccion y andlisis de imagenes
integral que permita la realizacion de obtencion de imdgenes
multimodales en una Unica plataforma de usuario.

Antenas de Radio-frecuencia (RF) para la Resonancia Magnética.
Soportes, Camas de rata y ratdon compatibles con otras modalidades de
Imagen.

1.a. Especificaciones del sistema de Imagen PET:

e Detector de Cristal continuo LYSO de alta sensibilidad que permita
obtener lineas de respuesta inequivocas en 3D y de DOI (
Profundidad de interaccién) de Alta Resolucién que muestre la
distribucién de la interaccion del rayo Y dentro del cristal de
deteccion.

e Anillo de ocho detectores para obtener campos de vision (FOV) no
inferiores a 80 mm (transaxial) por 46 mm (axial) pudiendo llegar
hasta 148 mm (axial) con la incorporacion de 3 anillos de deteccion.

e Sensibilidad no inferior a 9% (norma NEMA) o 12% en todo el campo
de visidn (FOV) y no solamente en el centro de la imagen.

e Resolucion submilimétrica, < 0,8 mm.

e Fotomultiplicadores construidos en Silicio (Si) totalmente
compatibles par Resonancia Magnética en “arrays” de alta densidad
y alta homogeneidad y con posibilidad de lectura completa de
columnas y filas sin “multiplexing”.

e “Count Rate” NECR 20 kcps a 42 MBqg en rata y 80 kcps a 35 MBqg en
ratén.

* K
* *
- *

* *
* g Kk

UNION EUROPEA

Fondo Europeo de
Desarrollo Regional

Una manera
de hacer Europa




("FlBlCO

Fundacién para la Investigacion
Biomédica de Cérdoba

Sistema preparado para cualquier radio-trazador PET.

1.b. Especificaciones del sistema de Imagen RM:

Equipo de RM con Iman Superconductor “Cryogen Free”, libre de
criogénicos y campo magnético de 3 Tesla y boca de imdn no inferior
a 18 cm, para estudios traslacionales preclinicos/clinicos.

CrioCooler para mantenimiento del Iman en condiciones
superconductoras.

Sin necesidad de implementar Linea “Quench” de seguridad.
Capacidad de autonomia por fallo de luz/agua de refrigeracién de al
menos 4h.

Incorporacion de Sistema Automatico de Posicionamiento del animal
tanto para disposicién en modalidad MR como en PET.
Homogeneidad del Iman no peor de + 0,1 ppm (DSV 5 cm) 6 + 0,05
ppm (DSV 3,5 cm) necesaria para trabajar con secuencias de difusién
y en Espectroscopia localizada.

“Shimming” digital para ajuste de la homogeneidad del campo
magnético.

Pantalla “Touch Screen” con cdmara integrada para facilitar la labor
de posicionamiento y seguimiento.

Sistema de Gradientes con capacidad de proporcionar al menos 400
mT/m.

Electronica de Transmision/ Recepcion con amplificadores de 1KW y
preamplificador de1H de bajo ruido.

Reconocimiento automatico de sondas y antenas de RF.

Posibilidad de incorporar antenas de volumen, de superficie y
criosondas para mejorar sensibilidad.

Camas multimodales para co-registro con otra modalidad como el
micro-tomografia.

Capacidad de realizacién, ademas de las secuencias y protocolos
cldsicos en MR, Difusion, Perfusidon, Imagen Funcional o
Espectroscopia Localizada.

Protocolos pre-definidos para cualquier aplicacion de imagen
Biomédica Traslacional con inclusion de Paquete Self-Gating con
algoritmo de movimientos respiratorios y cardiacos sin necesidad de
control externo y de Programa de secuencias Ultracortas ZTE

Equipo preparado para realizacién de Correccidén de Atenuacién para
co-registro de imagenes PET/MR.

Incluird una estacion de trabajo. Disco duro de al menos 10 TB
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1.c. Software PET/RM: Plataforma de software que integre ambas modalidades,
PET y MR en una Unica interfase de interaccién con el usuario con una unica
base datos con protocolos y secuencias para cada modalidad para
reconstruccién y fusién de imagenes multimodales.

Incluird ademas amplia variedad de protocolos y secuencias de RM vya
predefinidos para facilitar su aplicacion y puesta a punto. Deberd al menos,
poder realizar los siguientes procesos:

e Registro del experimento a estudiar, tipo de modelo, localizacién,
etc.

e Ajuste protocolos, secuencias y parametros en MR.

e Introduccién datos Radiotrazador PET

e Adquisiciéon datos PET/MR y Reconstruccion.

e Adicién de funciones adicionales como la correccién de atenuacion.

e Ademas, incorporara las siguientes opciones:

o Software de Reconstruccidén de imagenes.

o Licencia de Fusion de Imagenes “off-line” de diferentes
modalidades, incluyendo al menos la compatibilidad con el
sistema microCT descrito en el presente pliego.

e Se suministrard también una estacion de trabajo de dultima
generacién con 2 monitores de al menos 24” y capaz de gestionar la
adquisicion, reconstrucciéon y andlisis de imagenes y datos.

1.d Antenas de RM: Incorporard antenas de RM para rata y ratdn, de cuerpo
entero y también antena de superficie para cerebro de ratédn para conseguir
alta sensibilidad. Se suministraran al menos las siguientes:

- 1 Antena de volumen para rata

- 1 Antena de volumen para ratén

- 1 Antena superficie cerebro para rata o ratén

- 2 Antenas surface planar coils de distintos diametros. El didmetro sera

seleccionado por los grupos de investigacién en funcién de la actividad

prevista, y comunicado con anterioridad al suministro al adjudicatario.

l.e. Lechos y soportes: Se incluirdn camas multimodales de rata y ratén
compatibles para todos los sistemas exigidos en pliego (PET, MRI y microCT),
para co-registro de imdagenes funcionales y estructurales procedentes de cada
una de éstas.
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2. EQUIPO MICROCT: se pretende adquirir un sistema de micro-CT de alta
resolucién para Imagen in vivo en investigacion preclinica. El sistema debe tener
una resolucién espacial 3D de menos de 10um para obtener de imagenes en hueso
y cdlculo de sus parametros morfoldgicos.

Asimismo, debe incorporar sistema de “gating” respiratorio para sincronizacion
prospectiva o retrospectiva de movimientos respiratorios durante la captura y
reconstruccién de imagenes.

El equipo de micro-CT debe permitir multiples exploraciones y ensayos
longitudinales con una exposicién de radiacion inferior 12mGy para evitar efectos
secundarios que alteren el analisis In Vivo.

El sistema debe tener cama adaptable al equipo de imagen multimodal PET/RM
para co-registro de imagenes en las distintas modalidades, tal y como se ha
solicitado en la descripcion del sistema PET/RM.

Adicionalmente, el sistema microCT debe tener las siguientes caracteristicas:

o Fuente de Rayos X no inferior a 90 kV con micro-foco sin necesidad de
mantenimiento,

o Cambiador automatico con 6 tipos de filtros dependiendo de la aplicacion

o Cdamara Refrigerada de Rayos X, de al menos 11 Mp con distorsidn corregida
o Hasta 8000 x 8000 pixeles por cada corte o seccidn.

o Resolucién Espacial 3D menor de 10 um,

o Scanning de cuerpo entero de raton y rata. Diametro de barrido no inferior a
68mm y 200mm de longitud de exploracion,

o Posibilidad de Exploracién distal para otros animales (conejo)
o Tiempo de exploracién mas corto que 1 minuto en cortes de 1Kx1K.

o Monitorizacion fisiolégica Integrada (respiracién, deteccion de movimiento,
ECG) para el gating y micro-tomografia 4D resuelta en el tiempo,

o Pantalla tactil incorporada,

o Reconstrucciéon de GPU acelerada con minimos tiempos para reconstruccion 1k
x 1K inferiores a 15 s.

o Debe Incluir Sistema fisioldgico de monitorizacién para monitorizar visualmente
en tiempo real, deteccién de movimiento, la sincronizacién con la respiracién y
actividades del corazén y mantener la temperatura de los animales

o Camas tanto para ratdn como para rata. Deberd incorporar mascarilla para
gases anestésicos y para monitorizacion cardiaca y de temperatura.

* K
. . Fondo Europeo de
- *

Desarrollo Regional

* *
* g Kk

Una manera
de hacer Europa

UNION EUROPEA




("FlBlCO

Fundacién para la Investigacion
Biomédica de Cérdoba

o Debe tener Aprobacién de Tipo con Seguridad de Radiacién: <1 microSv / h
promedio durante el scanning completo en la superficie del instrumento

o Debe permitir conocer la dosis de radiacidn estimada y recibida por el animal.

o Elequipo debe permitir exploraciones de baja dosis.

o Se debe incluir una estacién de trabajo con una capacidad de al menos 6 TB.
Procesador minimo: dual core 8 o similar.

o Se incluird los siguientes paquetes de software junto con la estacién de trabajo

adecuada:

v’ Software de Adquisicion y Control del equipo

v Software de Reconstruccidn acelerada con GPU y Ultrarrdpida para
reconstrucciones 10 veces mas veloz.

v’ Software de Visualizacion

v’ Software de anélisis de imagenes en 2D / 3D y analisis morfologia dsea.

v’ Software para visualizacion de la representacién de superficie.

v Software para visualizacién de la representacion de Volumen con
aplicacidn para sistemas portatiles, Smartphone, iPhone, tabletas, etc.

v’ Software para acceso no presencial a imagenes

v’ Debe incluir software de postproceso avanzado

Por ultimo, el adjudicatario estd obligado a entregar el manual de instrucciones de
utilizacidn del equipamiento suministrado en castellano y el documento de declaracién
de CE de conformidad.

NOTA GENERAL: Todo el software incluido en la oferta debera permanecer

actualizado de por vida, sin incremento de coste alguno para FIBICO.

4. LUGAR DE INSTALACION Y DESCRIPCION DE INSTALACIONES.

Los sistemas a adquirir se instalaran en el edificio de investigacion fundamental del
IMIBIC, sito en:

Instituto Maimodnides de Investigacion Biomédica de Cérdoba (IMIBIC)
Edif. IMIBIC- Avda. Menéndez Pidal, s/n.
14004 Cérdoba
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En concreto, dentro del edificio, el equipamiento debe quedar instalado por el licitador
en las dependencias del animalario del IMIBIC, que se encuentra ubicado en la planta
del segundo sétano de dicho edificio. Al instalarse dentro de las dependencias del
animalario que se encuentra actualmente en funcionamiento, el licitador tendra que
coordinarse con el IMIBIC para realizar dicha instalacidon de tal forma que no se altere
el uso normal del animalario, procurando realizar siempre el proceso de instalacién de

la manera mas sigilosa y en consonancia con la actividad que en dichas instalaciones se
lleva a cabo.

La sala en la que se ubicaran tiene las paredes y puertas emplomadas, cuenta con una
superficie estimada de unos 20 metros cuadrados, y con una distribucién como se
muestra en la siguiente imagen:

\ W/
4,55m

4,00 m

I". \\- |
SALA PET/RM -MICROCT

Los equipos se tienen que instalar en la sala indicada en el plano anterior, si bien se
podrian estudiar

configuraciones alternativas que Unicamente consideren

la
instalacion de las estaciones de trabajo para el seguimiento fuera de dicha sala. El
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coste necesario para la instalacién de dichas estaciones de trabajo fuera de la sala
indicada corre por cuenta del adjudicatario.

Se entiende igualmente que el licitador asumird todos los gastos relativos a la
instalacion del equipamiento. Las especificaciones concretas del proceso de montaje,
su planificacion y adaptacion de las instalaciones existentes seran entregadas al IMIBIC
en el sobre especifico relativo al cumplimiento de las especificaciones que se marque
en los presentes pliegos.

Se recuerda, que igualmente, el adjudicatario deberd de cumplir con la normativa
relativa a prevencién de Riesgos Laborales existente, de tal forma que previamente a
su instalacién, se debera aportar la informacion adicional en materia de PRL que el
departamento interno del IMIBIC considere relativa a Coordinacion de Actividades
Empresariales.

Por ultimo, el licitador correard con los gastos de limpieza y desinfeccion de las salas
que alberguen los equipos una vez finalizada la instalacién de los mismos.

5. FORMACION.

En su propuesta, el licitador expondra claramente las caracteristicas y las actuaciones a
realizar respecto a la formacidn del personal usuario de los equipos. El adjudicatario se
responsabilizara de la formacidon necesaria para que el personal designado por el
dérgano contratante se familiarice y utilice correctamente tanto el equipamiento
cientifico como los programas informaticos incluidos cuando proceda.

Dicha formacién sera impartida en el lugar y las fechas que establezca el érgano
contratante.

Ademas, se requiere un compromiso de formacién continuada, en caso necesario, para
asegurar una actualizacion al maximo nivel de los conocimientos y novedades
tecnoldgicas que en este terreno se producen constantemente y puedan permitir el
maximo rendimiento al equipo.

6. GARANTIA Y SERVICIO TECNICO.
La garantia minima serd como minimo de dos afios e incluird, como minimo, el coste
relativo a mano de obra, piezas y desplazamiento. El cdmputo de la garantia empezara

una vez finalizado el objeto del contrato (suministro, instalacién y formacién del
personal) a la entera satisfaccién del drgano de contratacion.
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Adicionalmente el adjudicatario debera:

1.

Disponer de Servicio Técnico en Espafia o atencidon por personal técnico
cualificado.

Dar soporte y mantenimiento en un periodo maximo de 72 horas desde que se
comunique una averia por parte del adjudicatario.

Reparar las averias normales y rutinarias comunicadas en un periodo inferior a
72 horas.

Comprometerse al suministro de piezas y componentes de repuesto, en un
plazo no superior a 48 horas desde la visita del técnico. La disponibilidad de
repuestos deberd asegurarse por un minimo de 10 afios desde la finalizacion
del periodo de garantia.

En los casos de emergencia o graves averias que requieran de tiempos
superiores de reparacion, el adjudicatario se comprometera a notificarlo al
responsable del centro, determinando las causas y estableciendo un nuevo
plazo. En los supuestos en que los equipos no se puedan reparar “in situ” y sea
preciso su traslado fuera del centro, el adjudicatario se compromete a dejar en
el centro uno de las mismas caracteristicas a peticion del 6rgano contratante y
en coordinacioén con el adjudicatario.

De manera general, mientras dure el periodo de garantia, cubrir todos los
aspectos del mantenimiento del aparato, de los que se enumeran a modo de
ejemplo, pero sin caracter limitativo: reparaciones, incidencias, revisiones
periddicas, calibraciones, suministro de piezas y componentes, puestas a
punto, controles de calidad y demas requisitos necesarios para el 6ptimo
funcionamiento de los equipos objeto del contrato.

Realizar operaciones de mantenimiento preventivo al menos durante los afos
de garantia, en concreto las tareas de revisién de equipos y sustitucion de
piezas, de acuerdo con los protocolos del fabricante del equipamiento,
incluyendo desplazamientos, mano de obra y piezas. Se realizard, al menos, una
visita de mantenimiento preventivo al afio.
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