
LOTTO N. 20
 SCHEDA TECNICA
n. 1 SISTEMA DI MAMMOGRAFIA INTEGRALMENTE DIGITALE CON DETETTORE ATTIVO A CAMPO INTERO  ALLO STATO SOLIDO.

Unità Mammografica costituita da: 

Struttura meccanica 

Distanza fuoco/film la più ampia possibile .

Sistema di compressione motorizzata e/o manuale a pedale, decompressione          rapida del seno. Saranno valutati positivamente particolari accorgimenti per la compressione automatica.
Geometria del sistema con ampia rotazione in tutte le direzioni,che renda possibile ed agevoli le varie incidenze angolari, a varie altezze dal pavimento.

Facilità operativa e di posizionamento della pz  (descrivere particolari accorgimenti).

Dispositivo di ingrandimento con possibilità di scelta fra almeno due valori del  fattore di ingrandimento.

Kit di compressori per esami in ingrandimento.
Kit di pedale di compressione/decompressione.

Eventuale possibilità di accessorio per la stereotassi e relativo software.

Eventuale possibilità di braccio laterale per mammotome o altri dispositivi di vacuum-biopsy.


Complesso radiogeno

Tubo radiogeno ad anodo rotante, con doppia pista anodica (specificare le caratteristiche costruttive) e con ampio spettro di radiazione che permetta la piu' elevata qualita' diagnostica con la minima dose applicata alla paziente.

Filtrazioni del fascio X automaticamente adeguate al tipo di seno esaminato, da permettere la corretta esecuzione dell’esame anche in seni densi, con sistema di riduzione della dose erogata.


Doppio fuoco per ciascuna pista, di dimensioni piu' ridotte possibili, secondo Norme NEMA e IEC.


Elevata corrente in condizione di microfuochi. Elevata dissipazione del calore e ad alta velocità di dissipazione.
 Generatore RX

Generatore RX ad alta frequenza (specificare) di elevata potenza, bassa ondulazione residua, con possibilità di regolazione dei KV anche per valori elevati. 

Ampia possibilità di variazione dei mA con valore massimo non inferiore a 100 mA

Ampia possibilità di variazione dei mAs con valore massimo non inferiore a 500 mAs.Il sistema deve disporre di un controllo automatico di esposizione con differenti modi operativi.
Sistema di digitalizzazione immagini costituito da:
Sistema di digitalizzazione immagine in linea integralmente digitale, costituita da:

Unità di digitalizzazione immagine a grande campo almeno 18x23 cm, mediante detettore allo stato solido in Silicio o Selenio amorfo.

Detettore allo stato solido costituito da piastra di detezione con detettore unico a grande campo, pixels attivi di tipo TFT al Silicio o Selenio amorfo; pitch uniforme, privo di interpolazioni, sull’intera superficie del detettore, di piccole dimensioni, non superiore a 100 micron;valore di DQE  il più elevato possibile tale da permettere l’acquisizione di immagini in un range dinamico il più ampio possibile (specificare e documentare) e capace di produrre immagini con una matrice ad elevato numero di bits.Alla fine delle esposizioni le immagini dovranno essere visualizzate sulle consolles di acquisizione e di review in tempi brevi (specificare).

Workstation di acquisizione
Workstation di acquisizione e gestione immagini, completa dei software di elaborazione e di monitors ad alta risoluzione e senza compressione  preferibilmente di tipo piatto flicker-free.

Ampie possibilita’ di connessioni DICOM(almeno Worklist,HIS/RIS)

Possibilità di collegamento a sistema di archivio PACS/RIS

Software operativo di gestione

L’AWS deve essere fornita completa di mobile ergonomico.

WorkStation di Review

WorkStation di Review, totalmente indipendente dall’Unità di acquisizione ed elaborazione, che permetta il trattamento delle immagini mammografiche in alta risoluzione, comprensivo di software operativi.Il sistema deve comprendere due monitor ad ampio diametro ad alta risoluzione, preferibilmente flicker-free.
Memorizzazione di almeno 1000 immagini.Breve tempo di trasferimento di un immagine dall’unita’ di acquisizione verso la console di review.  

Elencare le possibili connessioni con protocollo DICOM (es:Dicom Store, Print, Storage Commitment SCU, Modality Worklist SCU).

Archiviazioni immagini su CD-R con protocollo Dicom.
Il sistema dovra’ essere dotato di sistema CAD a norma con le approvazioni FDA .
La RWS deve essere fornita completa di mobile ergonomico.
Ampliamenti del sistema

Possibilita’ di ampliare le funzioni del mammografo (specificare). 
Assistenza tecnica e garanzia
GARANZIA FULL-RISK su tutti i componenti forniti per almeno un anno
Descrivere la struttura tecnica ed organizzativa nel territorio della Regione Siciliana della ditta che curera’ l’assistenza tecnica.

Tempi di intervento.

Accorgimenti usati per migliorare il servizio di assistenza tecnica.

Diagnosi remota per la risoluzione dei guasti via modem.

Garantire, senza alcun ulteriore aggravio di spesa, l’aggiornamento tecnologico a fronte di modifiche migliorative hardware e software che dovessero avvenire successivamente al collaudo durante tutta la durata del periodo di garanzia.

Altre prescrizioni

La ditta aggiudicataria dovra’ garantire formalmente che le apparecchiature offerte saranno dotate di certificazione “CE”, rispondono alle norme generali di sicurezza CEI e alle altre norme vigenti in materia.
Allegare scheda tecnica dettagliata, precisando le specifiche tecniche delle apparecchiature offerte e degli accessori offerti e  la rispondenza dell’FDA.

Scelta ed aggiudicazione dell’appalto

Le offerte pervenute nei termini indicati nella lettera d’invito saranno sottoposte al giudizio di apposita commissione tecnica nominata dall’amministrazione. Il criterio per l’aggiudicazione  è  determinato in base all’esame dei seguenti parametri con i relativi coefficienti di seguito riportati:

a) QUALITÀ DELL'APPARECCHIATURA



Punti 55

b) ASSISTENZA TECNICA





Punti   5

e) PREZZO COMPLESSIVO DELLA FORNITURA


Punti 40

La valutazione di ciascuno dei parametri sopra riportati avverrà sulla base dei criteri descritti nei seguenti paragrafi.

QUALITA’: 

Il criterio di valutazione della qualità considera nel loro insieme le caratteristiche costruttive, tecniche e funzionali dell’apparecchiatura offerta. Tali caratteristiche sono riportate nei seguenti raggruppamenti:
	Mammografo digitale
	Punti

	Struttura Meccanica
	10

	Complesso Generatore
	5

	Complesso Radiogeno
	8

	Sistema di acquisizione digitale
	10

	Workstation di acquisizione
	6

	Workstation di review
	10

	Sistemi di riduzione della dose
	4

	Possibilità di implementazioni
	2

	TOTALE
	55


I dati necessari alla valutazione dei raggruppamenti verranno estratti dal questionario che ogni Ditta offerente dovrà obbligatoriamente, pena l’esclusione, compilare in ogni sua parte.

Tabella 1: Questionario Tecnico di un sistema mammografico digitale con 

acquisizione diretta a campo pieno con rivelatore allo stato solido

	COMPONENTI IMPIANTO MAMMOGRAFICO

	PUNTI


	Struttura Meccanica
	10

	Distanza fuoco-film (specificare se fissa o variabile)
	 

	Geometria del sistema con assi di rotazione isocentrici ad ampia capacità di movimento e di incidenze angolari, a varia altezza dal pavimento, motorizzate: descrivere
	

	 Dispositivo di ingrandimento: indicare i valori disponibili  
	

	 Kit di compressori: specificare 
	

	Sistema di compressione-decompressione: specificare 
	

	Griglia: descrivere
	

	Consolle di comando e protezione anti-x per l’operatore: descrivere
	

	Sistemi di biopsia compatibili: descrivere (stereotassi, core-biopsy, mammotome, vacuum biopsy)
	


	Generatore ad alta frequenza  
	5

	Denominazione
	

	Tecnologia costruttiva e frequenza
	

	Potenza max. 
	

	mA max e possibilità di variazione dei mA: specificare
	

	mAs max e possibilità di variazione dei mAs: specificare
	

	Tipo di regolazione dei kV, mA, tempi: specificare i differenti modi operativi
	

	Controllo automatico dell’esposizione: specificare le modalità
	

	Range dei Kv
	


	Complesso Radiogeno
	8

	Denominazione e tecnologia costruttiva
	

	Anodo rotante a doppia pista anodica: specificare le caratteristiche costruttive e la composizione dei metalli delle piste anodiche
	

	N° giri rotazione anodo
	

	N° di macchie focali e dimensioni fuochi
	

	Potenza in KW nominale per i diversi fuochi
	

	Capacità termica anodica HU e capacità di dissipazione termica
	

	Filtrazione del fascio: specificare
	

	Collimazione: descrivere
	


	Sistema di Acquisizione Digitale
	10

	Denominazione
	

	Struttura del sistema informatico 
	

	Detettore allo stato solido: specificare le caratteristiche costruttive e tecniche
	

	Dispositivi di raffreddamento del detettore
	

	Campo di acquisizione: specificare le dimensioni in full-field e in alta risoluzione
	

	Matrice di acquisizione
	

	Matrice visualizzata
	

	Dimensioni minima dei pixel
	

	Fill factor (%)
	

	Capacità max di risoluzione dell’immagine digitale: specificare lp/mm
	

	Efficacia di detezione quantica (DQE) a diversi valori di lp/mm, valore di DQE e range dinamico: specificare
	

	MTF a 0/pl/mm sino a 5 e 7 pl/mm
	

	NPS a 0/pl/mm sino a 5 e 7 pl/mm
	

	Dose ghiandolare media in mGy
	

	Descrizione della catena di formazione immagine
	

	Tempo di acquisizione
	

	Profondità bit e n. bits per pixel
	

	Dimensioni in MB dell’immagine
	


	Sistemi per la riduzione della dose
	4

	a) sistema di visualizzazione della dose erogata
	

	b) Soluzioni mirate (descrivere dettagliatamente)

	


	Workstation di acquisizione
	6

	Denominazione
	

	Composizione sistema, CPU, bits, velocità
	

	Tecnologia, risoluzione, numero, dimensioni, tempo di refresh, Dot pitch, luminanza, livelli di grigio monitor  
	

	Software di elaborazione: specificare
	

	Interfaccia utente
	

	Database paziente
	

	Tempo di acquisizione e di visualizzazione immagini
	

	Manipolazione immagini
	

	Sistema di archiviazione
	

	Uscita delle immagini in protocollo DICOM: elencare le possibili connessioni
	

	Possibilità di riprocessing digitale  
	

	Software dedicati (specificare)
	

	Descrivere dettagliatamente il sistema di archivio per la memorizzazione delle immagini indicando il numero di pazienti memorizzabili e accessibili in linea.
	


	Workstation di review
	10

	Denominazione
	

	Composizione sistema, CPU, bits, velocità
	

	Tipo di registrazione
	

	Capacita’ di memoria
	

	Interfaccia utente 
	

	Matrice di acquisizione e visualizzazione
	

	N° immagini memorizzate sul disco fisso , specificando la matrice
	

	Connettività DICOM 3 (specificare dettagliatamente le librerie fornite)
	



