Oggetto: Specifiche relative all'acquisizione mediante procedura negoziata di un Sistema di Tomoterapia

Elicoidale comprensiva di accessori, Treatment Planning System, installazione, training, nuova porta di

accesso al bunker e Upgrade di Tomotherapy Hi-ART

1.0 Sede dell'installazione: UO Radioterapia Oncologica - sita al piano -1 dell'edifico IST SUD -

Padiglione 15- Bunker attualmente occupato dall'acceleratore lineare Clinac 2100/CD Varian.

1.1 Lavoririchiesti alla Ditta fornitrice precedenti l'installazione ( da valutare con paragrafo 7.0):

- opere provvisionali per garantire la piena funzionalita dell'area consolle della Tomoterapia HI-ART in
corrente attivita assistenziale, l'igiene e la sicurezza durante I'esecuzione dei lavori comprese le opere
per evitare la diffusione delle polveri all'area dell'Utenza e del personale TSRM, Medico e Fisico;

- smantellamento e rimozione dell'acceleratore Varian Clinac 2100 CD installato nell'anno 2000 e
attualmente non piu operativo dal mese di marzo 2019. Rimozione degli accessori dell'acceleratore
posizionati nel bunker, nell'area consolle e nella stanza tecnica retrostante con accesso dal locale TC di
centraggio;

- rimozione della porta di accesso al bunker non operativa dal marzo 2019 e messa in sicurezza;

- eventuali opere di demolizione delle parti in muratura, delle strutture e degli impianti esistenti;

- carico, trasporto e smaltimento di tutti i materiali di risulta e rifiuti alla discarica autorizzata, comprese
eventuali parti radioattive da attivazione;

- adattamento del suddetto bunker con opere propedeutiche all'installazione del sistema Radixact.

2.0 Richiesta di una nuova porta di accesso al bunker con caratteristiche radioprotezionistiche

correlate all'energia del sistema Radixact e alla disposizione/dimensioni del bunker.

3.0 Configurazione richiesta del sistema Tomotherapy (Accuray-Madison Wisconsin, USA)

3.1 RADIXACT TREATMENT DELIVERY SYSTEM Modello X9 comprensivo di:

Linac Dose Output > 1000 MU/min

Sistema di feed back per il controllo della dose

collimatore multilamellare binario con funzionamento ad aria compressa
fasci di trattamento a ventaglio di spessore di1cm, 2.5cme5cm

possibilita di trattamento con collimatori mobili durante I'erogazione della dose

- TomoHelical Standard Delivery Mode (60 cm)

TomoDirect Delivery Mode (60 cm, 9 beam angles)
Radixact Couch (supporto del piano porta paziente con dispositivo per la riduzione della sua flessione)

Laser Positioning System (due set di laser, di colore diverso, uno, fisso, per individuare l'isocentro virtuale

della macchina e I'altro, formato da laser mobile finalizzato alla centratura vera e propria del paziente)

Advanced Precision Treatment Delivery Mode che comprende lunghezza di campo: 135 cm, 15 angoli di



fascio con TomoDirect e 1 fascio fisso con grandezza 1 cm.

TomoEdge Dynamic Jaws

Synchrony Motion Synchronization System (set completo)

CTrue IR (ricostruzione iterativa)

Sistema di revisione e approvazione del corretto posizionamento del paziente da remoto

iDMS (Data Management System) Primary Service

n.2 (due) Accuray Precision TPS con algoritmo di calcolo basato su GPU, con licenze comprendenti: Image

Fusion, Deformable Image Registration, Standard e Forward Planning, Ottimizzazione VOLO Plan, Plan Review

e Approval, Plan comparison & summation, Plan Transfer, Remote planning

Auto-segmentation per distretti Testa collo, Encefalo, Pelvi Maschili e altri distretti disponibili al momento

dell'offerta

PreciseART Adaptive Radiation Therapy e Ritrattamento Precise RTX
iDMS Storage Vault

iDMS Storage Administration

Standard & advanced TQA Packages

iLink remote Diagnostic System

Power Conditioner and UPS

Detector data DICOM Export

System Interfaces: Oncology Information System (OIS) connect compatibile con Varian ARIA, Data Backup e

Disaster Recovery Features, Archivio dei Dati Pazienti e Restore.

Delivery Analysis
Treatment Delivery Consolle (stazione per operatore e consolle di stato)
Stampante

Server di memoria aggiuntivo

3.2 Dovranno essere fornite tutte le licenze software, I'hardware e i servizi necessari per il funzionamento del

sistema Radixact, in particolare:

a) le licenze del software applicativo e di tutti i moduli specifici indicati in offerta

b) le licenze del software di base eventualmente necessario

c) le licenze del data base

d) I'hardware relativo ai server, alle work station di elaborazione immagini, alle postazioni di
lavoro, stampanti, lettori di codici a barre e periferiche necessarie

e) I'nardware ed il software relativi al sistema di backup

f) I'hardware ed il software relativi ad un sistema PACS di radioterapia comprensivo di relativo



backup (copia delle immagini e dei metadati in un archivio storico) se il PACS aziendale non
risultasse completamente compatibile alle funzioni specifiche della radioterapia

g) I'attivita di integrazione con gli applicativi aziendali del Policlinico San Martino

h) i servizi di installazione

i) iservizi di formazione

I) I'attivita di configurazione

m) |'assistenza all'avviamento

n) iservizi di manutenzione

4.0 Strumentazione per Dosimetria su Radixact

4.1 Tomoelectrometer con Beam Data Software con 4 microcamere a ionizzazione e con 1 camera a
ionizzazione lunga (pencil)

4.2 Fantoccio ad acqua con accessori e software di controllo e analisi

4.3 Pacchetto fantocci ad acqua solida per CQ

4.4 Sistema QA per Synchrony

4.5 Software RIT per analisi con scanner EPSON per acquisizione pellicole radiocromiche

4.6 Sistema di dosimetria ArcCheck per la verifica pretrattamento

5.0 Accessori per I'immobilizzazione del paziente in terapia con Radixact

5.1 n.1 presidio di immobilizzazione, tipo AlO (All-in-One es.Intermedica) dedicato per il trattamento di
pazienti con neoplasie del distretto encefalico, testa-collo e toraco-addominale- pelvico che
richiedono la restrizione respiratoria. Il sistema modulare, completamente accessoriato, dovra avere
compatibilita di fissaggio, preferibilmente mediante binari laterali di aggancio, al lettino del Sistema
Radixact oggetto dell'acquisizione e ai lettini della TC di planning (Somaton Confidence - Siemens),
dell'acceleratore Trilogy e della Tomoterapia HI-ART operanti presso la UO Radioterapia Oncologica.
Il presidio richiesto deve essere fabbricato in materiale radiotrasparente (fibra di carbonio) e dovra
garantire la massima accuratezza e stabilita di posizionamento del paziente assicurando anche il
massimo comfort.

5.2 n.1 sistema completo intracraniale per trattamenti di radiochirurgia con fissaggio frameless (tipo
modello Q-Fix) in materiale RM compatibile progettato per trattamenti avanzati in radioterapia per il
distretto intracranico e testa-collo completo di set di maschere e bite per 20 pazienti. Il sistema deve
essere compatibile con il fissaggio ai lettini del Radixact, dell'acceleratore Trilogy, della Tomoterapia
HI-ART e al lettino della TC Somaton Confidence. Il sistema dovra essere compatibile con i poggiatesta
attualmente in dotazione nella UO Radioterapia Oncologica, altrimenti dovranno essere forniti gli
adattatori del caso. E' richiesta la possibilita di abbinare sistemi indicizzati tipo ferma glabella o bite
block, comunque di tipo non invasivo.



6.0

6.1
6.2

Upgrade Tomoterapia Elicoidale Hi-ART

HW Sostituzione di parti Hardware del sistema Hi ART che saranno necessarie aggiornare
SwW

6.2.1 n.1 stazione Precision con tutte le licenze installate sulle stazioni Precision del Sistema Radixact

6.2.2 n.1 stazione Raystation con licenze 3-D, Tomo, Contouring, VMAT, IMRT, Fallback, fusione elastica

Multicriteria Optimization (MCQO), con migrazione dei dati di dosimetria dei LINAC.
In specifico si richiedono le licenze:
-rayOptimizer

-rayConformal

-rayArc
-rayTomo

-rayNavigator

-rayFallback

-rayDeformable

-rayTracker

-rayAdaptive

-raylntensity

-rayPhotonPhysics

-rayDeepSegmentation

6.2.3 n.1 workstation per la migrazione dei vecchi piani Tomoterapia Hi-ART
6.2.4 Standard & advanced TQA Packages

6.3
6.4
6.5

Collegamento al data server del nuovo Sistema fornito

Nuova stazione degli operatori

Possibilita di realizzare piani di cura sia con il nuovo sistema TPS predisposto per I'erogazione elicoidale
sia con il TPS Raystation per entrambe le unita di trattamento.

7 Opere e Impianti (da valutare con paragrafi 1.2 e 2.0)

Le opere e gli impianti non sono oggettivamente separabili dalla fornitura del sistema Radixact perché
intrinsecamente collegate allo specifico tipo di attrezzatura.

Occorre tenere presente che:

- il sistema Radixact, ultima generazione della tomoterapia elicoidale, ha come sistema di raffreddamento un
circuito chiuso ad acqua distillata che dissipa il suo calore in aria, calore che deve essere smaltito da un
opportuno sistema di condizionamento dedicato;

- il collimatore multilamellare del Radixact funziona ad aria compressa e quindi necessita di un opportuno
compressore autonomo per la fornitura di aria con ben precise specifiche;

- lo stativo e il supporto per il piano porta paziente sono fissati a pavimento con speciali ancoraggi;

- la rotazione dell'acceleratore all'intemo dello stativo necessita di apposito alloggio al pavimento con
dimensioni e posizionamento vincolati;

- la barriere proteximetriche devono essere dimensionate e adattate aN'installazione di un sistema
autoschermante.

Si riportano, anche se non esaustive, le opere necessarie per l'installazione e il funzionamento del Sistema
Radixact:



- nuove cablature informatiche per la connessione dei sistemi installati;

- mantenimento della disponibilita di gas medicali attualmente presenti nel bunker;

- impianti TV a circuito chiuso dedicati alla sala di trattamento completi di interfonico;
- sistema UPS di potenza adeguata in caso di brevi interruzioni di corrente elettrica;

- Segnaletica luminosa per apertura/chiusura porta di accesso al bunker;

- sirichiede inoltre, ai fini dell'umanizzazione del bunker, I'Installazione di 2 pannelli retroilluminati a led
da posizionare, il primo in prossimita della parete frontale al corridoio di ingresso al bunker e il secondo
in una parete laterale del bunker.

8.0 Non interferenza con I'attivita clinica su attrezzature radianti limitrofe all'area oggetto dei lavori
Tutti i lavori edili e le opere correlate (dallo smaltimento dell'acceleratore lineare Varian Clinac 2100
all'installazione del sistema Radixact e accessori nel bunker e nel locale retrostante il bunker) devono
interferire al minimo con lo svolgimento dell'attivita radiante della Tomoterapia Elicoidale Hi-ART e della TC di
centraggio Siemens Somaton Confidence recentemente installata.

9.0 Latempististica di upgrade della Tomoterapia Elicoidale Hi-ART (punto 6) dovra essere concordata con la
Direzione Sanitaria e la UO Radioterapia Oncologica dal momento che & necessario programmare un fermo
dell'attivita assistenziale. A tal uopo si richiede un cronoprogramma dettagliato sulle fasi dell'upgrade.

10. Training per formazione del personale delle UO Radioterapia Oncologica, UO Fisica Sanitaria e UO
Information&Communication Technologies (ICT).

Deve essere prevista I'esecuzione dei corsi di istruzione del personale, al quale dovra essere fornito materiale
formativo di supporto.

Le modalita ed i tempi di esecuzione dei corsi dovranno essere concordati e approvati dai responsabili delle UO
di Radioterapia Oncologica, Fisica Sanitaria e Information & Communication Technologies (ICT).

| corsi di formazione dovranno riguardare I'acquisizione del Sistema Radixact e I'Upgrade della Tomoterapia Hi
ART.



Il piano di formazione e addestramento per ognuna delle due attrezzature di Tomoterapia dovra prevedere:

e un corso per la formazione del personale TSRM competente per |'effettuazione delle manovre di
assistenza per il primo intervento;

e un corso di formazione rivolto a tutti gli operatori delle UO di Radioterapia Oncologica (personale tecnico
e medico, amministrativo), Fisica sanitaria (personale tecnico e fisico dedicato all'area di fisica in
radioterapia) e Information&Communication Technologies (ICT), allo scopo di addestrare tale personale
all'utilizzo sicuro e appropriato dell'attrezzatura e dei sistemi software acquisiti.

Durante la prima settimana di inizio attivita con l'impiego del sistema Radixact e subito a seguito del Upgrade del
sistema Tomotherapy Hi ART, e richiesta la presenza presso la UO Radioterapia Oncologica di professionisti della
Ditta Fornitrice a supporto del centro nella fase di erogazione dei primi trattamenti radianti. | professionisti della
Ditta dovranno supportare (possibilmente con un professionista di madre lingua italiana) gli operatori del centro
nell'utilizzo dei sistemi forniti.

L'effettivo svolgimento di tutte le attivita previste nei piani di formazione dovra essere documentato mediante la
presentazione di certificazioni di partecipazione da parte degli operatori interessati; la mancata presentazione di
tale documentazione verra considerata motivo di non rispondenza ai requisiti di collaudo.

| corsi di formazione previsti dovranno aver luogo prima del termine del collaudo di accettazione. Inoltre, prima
della scadenza della garanzia potrebbero essere richiesti, a titolo gratuito, ulteriori corsi di aggiornamento e/o di
eventuale addestramento di nuovo personale sanitario. Il piano presentato dovra essere in ogni caso approvato
dai responsabili delle UO di Radioterapia oncologica, Fisica medica e potra essere modificabile a seconda delle
esigenze organizzative.

| corsi di formazione dovranno essere previsti durante tutto il periodo di assistenza full-risk, qualora in tale
periodo vengano effettuati aggiornamenti ai sistemi forniti.



