RSLIGURIA H

" AGENZIA REGIONALE SANITARIA ENTRALE EGIONALE DI CQUISTO REGIONE LIGURIA

ALLEGATO F4

Procedura aperta per ’affidamento della fornitura ed installazione di un sistema PET-TC — e
relativi accessori — presso Il Padiglione Sommariva del IRCCS San Martino — IST,
nell’ambito del progetto finalizzato “Sviluppo di un metodo computazionale per la misura
del midollo osseo umano come finestra diagnostica innovativa delle patologie oncologiche”

LOTTO UNICO - CUP C32G13000050001 — CIG 64022095FF

Numero gara 6170419

SCHEDA INFORMATIVA RELATIVA ALLE CARATTERISTICHE TECNICHE

Il/La sottoscritto/a

nato/a a cap ( )il

residente a cap ( )
in Via n.

C.F.

1- 0O in qualita di e legale rappresentante

oppure (barrare le casella corrispondente)

2 - O in qualita di procuratore speciale, giusta procura speciale autenticata nella firma in data

dal Notaio in Dott.
, repertorio n. , € legale rappresentante

dell'impresa
con sede legale in cap ( )
via n.
sede operativa in cap ( )
via n.
C.F. e P. IVA
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Centrale Regionale di Acquisto
di seguito “Impresa’,
sotto la propria responsabilita, ai sensi e per gli effetti dell’art. 76 del D.P.R. 445/2000,

consapevole della responsabilita e delle conseguenze civili e penali previste in caso di ri-
lascio di dichiarazioni mendaci e/o formazione di atti falsi e/o uso degli stessi

DICHIARA:
1) che nel prodotto offerto nella presente procedura sono presenti tutti i requisiti tecnici

minimi (pena esclusione), previsti ai paragrafi nel Capitolato tecnico - Sezione A alle-
gato al Disciplinare di gara e nello specififico:

REQUISITO DI DICHIARAZIONE
N CARATTERISTICHE DI MINIMA MINIMA DITTA

A.1.1) - GANTRY, LETTINO, DISPOSITIVI DI ACQUISIZIONE

Limitato ingombro: il sistema deve garantire ergonomicita delle opera-

L zioni nell'ambito degli spazi assegnati, come da planimetria allegata s!

2 Diametro utile del vano paziente >=70 cm

3 Minima altezza del lettino dal suolo per posizionamento paziente <=70cm

4 Range di scansione assiale combinata PET e TC >=180 cm
Doppia consolle di controllo per il comando dei movimenti del lettino

5 | posizionata da entrambi i lati del gantry, con visualizzazione dei pa- Si

rametri in forma digitale e trasferimento dati alla consolle di comando

Per I'applicazione delle immagini di fusione PET/TC nella preparazio-
ne dei piani di trattamento: dotazione aggiuntiva di RTP Flat Table
(oltre il lettino portapaziente standard), ossia piano rigido per rendere
6 il lettino equivalente a quelli utilizzati in radioterapia in Istituto (accele- Si
ratori e TC simulatore), a basso coefficiente di attenuazione e dotato
di attacchi standard per sistemi di immobilizzazione utilizzati in radio-

terapia
Carico massimo supportato dai lettini con flessione costante durante >=180 kg
I'escursione
Presenza di sistemi di sicurezza, anticollisione e di shlocco manuale Si

9 Hardware per I'acquisizione di immagini PET e TC con sincronizza- i
zione con i movimenti respiratori (gating respiratorio)

10 H_ardware per I‘acqui_sizione d_i immagini PET e TC con sincronizza- si
zione con il ciclo cardiaco (gating cardiaco)

11 L'apparecchiatura deve essere corredata di un sistema di centratura a si

laser mobili dedicato ai centraggi per trattamenti radioterapici

12 | Pulsantiera di comando laser accessibile all'interno della diagnostica Si

Il sistema PET/TC dev'essere dotato di sistema interfonico per la co-

13 A C h : Si
municazione bidirezionale con il paziente
A.1.2) - SOTTOSISTEMA PET
1 | Tecnica TOF Si
2 Numero di cristalli di scintillazione >=10.000
3 Numero di singoli fotomoltiplicatori ed elettronica di conversione di >=400
ultima generazione
4 FOV assiale >=15cm
5 FOV transassiale >=55cm
6 | Sensibilita (hnorme NEMA) >5 cps/kBg
7 Elevata risoluzione temporale del sistema <= 600 psec
8 Elevata risoluzione energetica (FWHM) a 511 keV <=17%
9 NECR 3D alla tipica attivita di utilizzo clinico (6 kBg/ml - 10 mCi per >=50kcps @ 6
70 kg) NEMA 2001 kBg/ml
10 | Bassa frazione di scatter <=38%
11 | Visualizzazione in tempo reale dei conteggi veri e casuali Si
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A.1.3) - SOTTOSISTEMA TC

Ottimizzato per correzione dell'attenuazione dei dati PET e nella fu-

1 sione di immagini con la PET per la localizzazione anatomica e per la Si
preparazione dei piani di trattamento radioterapici

2 Deve essere possibile acquisire immagini anche in modalita solo TC Si
"stand-alone"

3 Acquisizioni TC in modalita Scout view, Assiale e spirale Si

4 Deve essere possibile definire il range di scansione combinata i
PET/TC sullimmagine Scout

5 Deve essere possibile acquisire anche con protocolli TC diagnostici Si
Generatore alta tensione ad elevata frequenza con potenza massima _

6 S >=60 kW
non inferiore a 60 kW

7 | Tensione al tubo con valore massimo di almeno 130 kVp >= 130 kVp

8 Massima corrente anodica impostabile >=500 mA

9 Macchia focale multipla (dimensioni secondo norme IEC) Si

10 | Capacita termica di accumulo dell’'anodo secondo Norme IEC 60613 >=6,3 MHU

11 | Dissipazione termica dellanodo secondo Norme IEC 60613 >=500 kHU/min

12 | Detettori ad alta efficienza Si

13 | Minimo spessore di strato <=1 mm

14 | Numero di strati per singola rotazione di 360° >=32

15 | Breve tempo di scansione su 360° <=0,4 sec

16 | Tempo massimo di acquisizione continua con tecnica spirale >=100 sec

17 Dispositivi hardware e/o software dedicati per la riduzione della dose si

al paziente

A.1.4) CONSOLLE INTEGRATA PER ACQUISIZIONE E RICOSTRUZIONE DELLE IMMAGINI PET/TC

(CONSOLLE OPERATORE)

Stazione di comando di tutte le operazioni di acquisizione, ricostruzione ed elaborazione

del sistema integrato PET-TC

1 E' richiesta la seguente configurazione:
2 | - Piattaforma hardware di ultima generazione multiprocessore Si
3 | - Scheda grafica ad alta risoluzione Si
4 - Memoria RAM per la ricostruzione dei dati grezzi (Raw Data) >=6 GB
5 - Capacita dei dischi per memorizzazione dei dati grezzi (Raw Data) >=1TB
6 |- DUE13/Ionitor di visualizzazione LCD ad alta risoluzione non inferiori si
219"
Sistema completo per l'acquisizione, ricostruzione, visualizzazione,
7 archiviazione, stampa e trasferimento delle immagini PET, TC e di Si
fusione PET/TC. In particolare:
- Adeguati protocolli predefiniti e automatici di acquisizione (scansioni
pre-programmate) per il sistema integrato PET/TC e per le acquisizio- .
8 . . - o - Si
ni TC "stand-alone", con possibilitd di definire i parametri di acquisi-
zione e di ricostruzione e di modificare con facilita tali parametri
9 - Acquisizione 3D PET statiche, dinamiche, gated e whole-body Si
10 | - Acquisizione PET in modalita list mode Si
11 |- Acquisizioni PET con possibilitd di variare la modalita di scansione Si
nei diversi distretti anatomici
12 | - Acquisizioni TC in modalita scout, assiale e spirale Si
13 |- Acquisizioni TC a bassa dose, diagnostiche o con presenza di mez- si
zo di contrasto radiologico
- Acquisizione, ricostruzione ed elaborazione di immagini PET e TC,
14 | anche con sincronizzazione con i movimenti respiratori (gating respi- Si
ratorio) o con il ciclo cardiaco (gating cardiaco)
15 |- Sistema per incrementare la risoluzione spaziale per le immagini si
PET (PSF o LSF)
16 | - Visualizzazione in tempo reale dei conteggi veri, singoli e random Si
17 |- Deve essere possibile rappresentare diversi dati dell’acquisizione sia i
TC che PET (HU, SUV, kBg/cc etc)
18 | - Presenza di software di ricostruzione e visualizzazione multiplanare Si
PET, TC e PET/TC
- Presenza di diversi metodi di ricostruzione PET, tra cui FBP, MLEM, .
19 Si
OSEM
20 | | software di ricostruzione delle immagini di tipo iterativo sono provvi- Si
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sti di tutti i necessari sistemi di correzione (tra cui attenuazione/no at-
tenuazione)

Software clinico completo per la valutazione qualitativa e semiquanti-

21 tativa (SUV) delle immagini s!
Gestione della ricostruzione, riformattazione, visualizzazione, archivio

22 | e trasferimento delle immagini PET e TC con una unica interfaccia si
software

23 | Massima matrice di ricostruzione TC supportata >= 512 x 512 pixel

24 | Tempo di ricostruzione immagine per singola slice TC <=1 sec

o5 Deve essere possibile la ricostruzione del lettino anche durante si
I'acquisizione del successivo

26 | Simultaneita di visualizzazione, archiviazione e stampa immagini Si

27 Deve essere effettuato il collegamento e lintegrazione completa al i
sistema RIS/PACS in dotazione all’istituto

o8 Interfaccia DICOM3 con l'implementazione delle Service Classes i
Send/Retrieve, Query/Retrieve, Store/Print e Worklist

29 dGe_stione del flusso pazienti: programmazione pazienti ed immissione si

ati

30 Deve essere possibile salvare gli esami su supporti esterni, anche in i
forma anonimizzata

31 | Software per i controlli e calibrazioni periodici (TC e PET) Si

A.2) SOFTWARE DI ELABORAZIONE
Da installare e rendere funzionante su workstation di refertazione di proprieta di IRCCS, con la possibilita di re-
fertare in contemporanea su almeno due postazioni

Pacchetti software dedicati per I'elaborazione di immagini PET/TC in

1 modalita 4D con monitoraggio dei movimenti respiratori e con gating Si
cardiaco
Software per la contornazione del target da sottoporre a radioterapia,

2 possibilmente anche gated, e relativa esportazione di dati secondo lo si

standard DICOM RT integrabile totalmente con il sistema PACS
aziendale

A.3) SISTEMI ACCESSORI, SORGENTI, FANTOCCI PER CALIBRAZIONI, CONTROLLI DI QUALITA’,

MISURE

A.3.1) Il tomografo dovra essere fornito corredato dei FANTOCCI

1 e SOFTWARE per I’esecuzione di tutte le calibrazioni previste Si
dalle procedure di sistema, in particolare:
> Tutti i fantocci e le sorgenti di calibrazione (escluso F-18 e fantocci
2 gia di nostra proprieta) previste per le prove di accettazione, di stato Si
e di costanza del tomografo PET/TC
3 | Fantoccio per calibrazione della coregistrazione e fusione di imma- si
gini del sistema PET/TC
4 > Software per I'elaborazione delle immagini dei controlli di qualita i
PET effettuati utilizzando i fantocci NEMA (di nostra proprieta)
5 > Software per I'elaborazione delle immagini dei controlli di qualita TC i
effettuati utilizzando il fantoccio CATPHAN (di nostra proprieta)
6 | A.3.2) Materiale per i controlli di qualita relativi ai laser mobili Si
7 A.3.3) Sistema completo per test di Captazione Tiroidea e .
X . . S ; ; L Si
I’esecuzione di analisi spettrali manuali, costituito da:
8 > sonda per captazione Nal 2" x 2” con relativa elettronica di acquisi- si
zione multicanale per analisi spettrali
> collimatore a campo piatto adeguato per misure in vivo (tiroide), con
9 distanziatore graduato per consentire accuratezza e ripetibilita misu- Si
re
10 > stand mobile compatto, con supporto posizionabile per I'esecuzione i
di misure su pazienti seduti o barellati
11 > unitd per acquisizione ed elaborazione dati e relativo software per i
test di captazione
A.3.4) Fantoccio standard del collo per captazione tiroidea .
12 . X . . ! si
(IAEA), con inserti per misure da flaconcino, vial o capsula
13 A.3.5) Calibratore di attivita dedicato per radiofarmacia PET (ci- i
clotrone/sintesi), con le seguenti caratteristiche:
14 | > I'apparecchiatura deve poter essere inserita all'interno del compar- Si

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
Sede operativa: via D’Annunzio 64,16121 Genova
Tel +39 010 548 8562 - Fax +39 010 548 8566

Sito web www.acquistiliguria.it




5di 8

Centrale Regionale di Acquisto

timento di servizio di una cella di manipolazione schermata del La-
boratorio di Radiofarmacia della Medicina Nucleare IRCCS (marca
TEMA Sinergie mod. NMC 50/DSI): camera di misura schermata
nell'apposito alloggio e display in posizione facilmente visibile all'o-
peratore

> per I'l/O dei dati deve essere connessa al software di gestione del
frazionatore automatico presente nella cella (marca TEMA Sinergie

15 mod. micro-DDS-A), oltre a poter essere utilizzata in modalita S|
"stand-alone"
16 |~ settaggi (pulsanti) pretarati per i radionuclidi di maggiore impiego i
(tra cui devono essere presenti F-18, C-11, N-13)
> dotazione di programmi per calibrazioni, controlli di qualita e dia-
17 gnostica; sottrazione automatica del fondo; possibilita di selezionare Si
I'unita di misura (Bg e Ci)
massima attivita
18 |~ autoranging, con range di misura: massima attivita misurabile 200 misurabile >= 200
GBq di F-18; risoluzione almeno 1 MBq GBq (F-18); risolu-
zione <=1 MBq
<=entro 4 secondi
per attivita cliniche
19 | >tempo di risposta (entro 20 sec per
misure di bassis-
sima attivita)
> prestazioni in accordo con quanto indicato nell'allegato V del D.Lgs .
20 | 187/00 .
A.4) GARANZIA E SERVIZIO ASSISTENZA TECNICA FULL RISK (garanzia e post garanzia)
1 Durata garanzia (mesi) 24 mesi
2 Manutenzioni preventive programmate Si
3 Manutenzioni correttive si
4 | Tuttiiricambi con sostituzione tubi compresa Si
5 | Verifiche di funzionalith comprese ad ogni intervento Si
6 Verifiche di sicurezza elettrica (secondo norme CEIl), ad ogni interven- si
to
7 Disponibilita di aggiornamento tecnologico hardware e software per si
almeno 10 anni
Obbligatorio, in lo-
8 Formazione e addestramento del personale TSRM, medico e fisico co, durata minima

10 giorni

2) che gli elementi identificativi del prodotto offerto sono i seguenti:

N | CARATTERISTICHE TECNICO-QUALITATIVE | DICHIARAZIONE DITTA | Riferimento allegati
B.1.1) - GANTRY, LETTINO, DISPOSITIVI DI ACQUISIZIONE
1 |- Gantry:
2 | diametro utile del vano paziente (cm)
3 | peso (kg)
4 | dimensioni massime ingombro (cm x cm)
5 | - Lettini:
6 carico massimo supportato dai lettini, con flessione costan-
te durante I'escursione (kg)
7 | range di scansione assiale combinata PET e TC (cm)
3 minima altezza del lettino dal suolo per posizionamento pa-
ziente
9 |- Altro:
descrizione sistema fornito per I'acquisizione di immagini
10 ; . . ! . : : .
PET e TC con sincronizzazione con i movimenti respiratori
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(gating respiratorio)

11

descrizione sistema fornito per I'acquisizione di immagini
PET e TC con sincronizzazione con il ciclo cardiaco (gating
cardiaco)

12

descrizione sistema fornito di centratura a laser mobili (cen-
traggi per trattamenti radioterapici)

13

descrizione sistemi forniti per il posizionamento del pazien-
te

B.1.2) - SOTTOSISTEMA PET

- Sistema di rivelazione PET

Caratteristiche cristalli

Caratteristiche fotomoltiplicatori

H (W[N]

Lunghezza FOV assiale (cm); lunghezza FOV transassiale
(cm); Numero di piani immagine/FOV

Diametro, alla superficie del cristallo, degli anelli detettori
PET (cm)

- Caratteristiche tecnologiche

Risoluzione temporale del sistema (psec)

Finestra temporale di coincidenza (nsec)

O | (N[ U»n

Risoluzione energetica (FWHM % a 511 KeV)

Overlap dei lettini in modalita multibed (%)

Angolo di accettazione degli eventi in coincidenza (°)

- Prestazioni del sistema

Statistica di conteggio: picco conteggi veri (kcps), tempo-
morto, tasso massimo conteggi, etc

14

Sensibilita NEMA (cps/KBg) e volume sensitivity
(cps/kBg/ml)

15

Risoluzione spaziale (secondo Norme NEMA) trasversale e
assiale per raggio 1 cm e 10 cm (FWHM mm)

16

NECR 3D: clinical NECR - alla tipica attivita di utilizzo clini-
co (6 kBg/ml - 10 mCi per 70 kg) NEMA 2001; peak NECR;
grafici

Frazione di scatter NEMA (%)

B.1.3) - SOTTOSI

STEMATC

- Generatore e tubo radiogeno

Potenza massima generatore alta tensione (kW)

Tensioni di picco impostabili (kVp)

Valori di corrente anodica impostabili (range adeguato)

Dimensioni macchie focali (mm x mm)

O (| |WIN|K

Capacita termica di accumulo dell’anodo secondo Norme
IEC 60613 (MHU)

~

Dissipazione termica dell’'anodo secondo Norme IEC 60613
(kHU/min)

- Sistema di rivelazione TC

Numero di strati per singola rotazione di 360°

10

Copertura anatomica acquisibile per singola rotazione di
360° (cm)

11

Caratteristiche detettori (tipo, dimensioni, configurazione)

12

Minimo spessore di strato (mm)

13

- Sistema di scansione e ricostruzione

ARS Liguria - Area Centrale Regionale di Acquisto
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14

Risoluzione spaziale: risoluzione al 2%, 10% e 50% MTF
(Ip/cm)

15

Minimo tempo di scansione su 360° (sec)

16

Tempo di ricostruzione immagine per singola slice TC (sec)

17

- Sistemi di riduzione della dose al paziente offerti

B.1.4) - CONSOLLE INTEGRATA PER ACQUISIZIONE E RICOSTRUZIONE DELLE IMMAGINI PET/TC
(CONSOLLE OPERATORE)

Stazione di comando di tutte le operazioni di acquisizione, ricostruzione ed elaborazione del sistema integrato PET-TC

1 | - Caratteristiche hardware
) Numero e caratteristiche monitor (tra cui dimensioni in pol-
lici, risoluzione massima)
3 | Caratteristiche piattaforma
4 | Memoria RAM (GB)
5 | Capacita HD interno (GB)
6 |- Acquisizione
7 Descrizione delle modalita di acquisizione PET e TC offerte
e della possibilita di personalizzazione dei protocolli
8 Caratteristiche modalita di acquisizione PET/TC con gating
respiratorio
9 Caratteristiche modalita di acquisizione PET/TC con gating
cardiaco
Tempo di acquisizione per un esame completo PET/TC con
10 | FDG 10 mCi su paziente normotipo (75 kg, 90 cm scan),
secondo il protocollo standard
11| - Ricostruzione
12 | Descrizione algoritmi di ricostruzione PET e TC offerti
13 Descrizione del sistema per incrementare la risoluzione
spaziale offerto
14 Modalita di ricostruzione dei lettini PET (tempi, algoritmi
iterativi, correzioni applicate)
Possibilita di utilizzare una scansione TC diagnostica con o
15|senza mezzo di contrasto per la correzione
dell'attenuazione PET
16 | Elenco e descrizione correzioni applicate
Tempo di attesa per ottenere l'immagine diagnostica dell'e-
17 | same precedente dopo la fine dell'acquisizione dello stes-
S0, con le diverse modalita di ricostruzione
18 | Dimensioni massima matrice di ricostruzione (PET e TC)
B.2) - SOFTWARE DI ELABORAZIONE
Con piena potenzialitad di elaborazione, visualizzazione e trasferimento delle immagini
1 Numero postazioni su cui & possibile refertare in contempo-
ranea
Descrizione pacchetti software dedicati per I'elaborazione
2 |di immagini PET/TC in modalita 4D con monitoraggio dei
movimenti respiratori /o con gating cardiaco
Descrizione software per la contornazione del target da sot-
3 toporre a radioterapia possibilmente anche gated e relativa
esportazione di dati secondo lo standard DICOM RT inte-
grabile totalmente con il sistema PACS aziendale
B.3) - SISTEMI ACCESSORI, SORGENTI, FANTOCCI PER CALIBRAZIONI,
CONTROLLI DI QUALITA’, MISURE
1 | B.3.1) FANTOCCI e SOFTWARE per calibrazioni
2 descrizione procedure richieste all'utilizzatore per calibra-
zioni e controlli di qualita
3 | descrizione fantocci e sorgenti di calibrazione forniti
-~
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descrizione software per I'elaborazione delle immagini dei
controlli di qualita PET effettuati utilizzando i fantocci NE-
MA

descrizione software per I'elaborazione delle immagini dei
controlli di qualita TC effettuati utilizzando il fantoccio
CATPHAN

B.3.2) Materiale per i controlli di qualita relativi ai laser
mobili

B.3.3) Sistema per test di Captazione Tiroidea

B.3.4) Fantoccio standard del collo per captazione ti-
roidea

©O©| 0 |IN| o

B.3.5) Calibratore di attivita

B.4) - GARANZIA E ASSISTENZA TECNICA FULL RISK

N° massimo di giorni allanno di fermo macchina (incluse le
manutenzioni preventive)

Tempo massimo per il ripristino della funzionalita dalla
chiamata per guasto (ore lavorative)

Tempo massimo di intervento dalla chiamata per guasto
(ore lavorative)

B.5) - OFFERTE AGGIUNTIVE

Eventuali migliorie tecnologiche e caratteristiche innovative

Eventuali ulteriori accessori offerti, non espressamente ri-

chiesti

Luogo e data

IL DICHIARANTE (firma del dichiarante e timbro dell'impresa)

Modalita di compilazione della domanda:
1.
2.

La firma non e soggetta ad autenticazione.

La presente dichiarazione deve essere prodotta unitamente a copia fotostatica non autenticata di un documento di identita del

sottoscrittore, ai sensi dell’art. 38 comma 3) del D.P. R. n. 445/2000.
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