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CAPITOLATO SPECIALE D’APPALTO

PER LA FORNITURA DI UN ANGIOGRAFO BIPLANARE DA DESTINTARE ALLA U.O.C. CARDIOLOGIA PEDIATRICA E UTIC DELLA

AZIENDA OSPEDALIERA DEI COLLI 

MONALDI – COTUGNO – CTO 

DI NAPOLI

Allegato n. 1 capitolato speciale d’appalto – Caratteristiche tecniche della fornitura 

	Rif.
	Descrizione
	Caratteristica richiesta
	Parte della documentazione tecnica dove è rilevabile la presenza della caratteristica

	1. 
	Impianto radiologico biplanare tecnologia “flat panel” per diagnostica e tecniche interventive cardiologiche
	SI
	

	
	Caratteristiche tecniche e funzionali del sistema
	
	

	2. 
	L’apparecchiatura in oggetto dovrà essere caratterizzata da prestazioni di altissimo livello tali da consentire l’esecuzione di indagini diagnostiche e procedure interventistiche di elevatissima qualità in ambito cardiologico
	SI
	

	3. 
	Il layout della sala dovrà agevolmente consentire sia procedure in anestesia generale, sia manovre rianimatorie
	SI
	

	4. 
	In considerazione del contesto in cui tale apparecchiatura sarà inserita e dei carichi di lavoro previsti la stessa dovrà garantire la massima affidabilità e livelli di produttività elevatissimi senza compromettere gli aspetti qualitativi
	
	

	5. 
	Sistema biplanare a doppio arco con possibilità di impiego anche in configurazione monoplanare, con parcheggio dello stativo pensile
	SI
	

	6. 
	Ampia possibilità di posizionamento
	Riportare dati nel questionario tecnico
	

	7. 
	Ampia possibilità di rotazione
	Riportare dati nel questionario tecnico
	

	8. 
	Ampia possibilità di proiezioni cranio-caudali e caudo-craniali
	Riportare dati nel questionario tecnico
	

	9. 
	Possibilità di movimenti di rotazione e di angolazione effettuabili sia sincronizzati sui due piani, che singolarmente
	SI
	

	10. 
	Distanza focale variabile
	SI
	

	11. 
	Chiare indicazioni e facile visibilità dei dati di inclinazione e di distanza focale
	SI
	

	12. 
	Possibilità di parcheggio fuori campo dello stativo pensile
	SI
	

	13. 
	Possibilità di memorizzare un ampio numero di proiezioni a scelta dell’operatore, anche in corso d’esame, richiamabili da tastiera
	SI
	

	14. 
	Efficaci dispositivi anticollisione
	SI
	

	
	Tavolo porta paziente
	
	

	15. 
	Dovrà essere di lunghezza adeguata, realizzato in materiale radiotrasparente ad alta resistenza (specificare le condizioni di massimo carico con piano in condizioni di massima estensione) e con minimo assorbimento dei raggi-X
	Riportare dati nel questionario tecnico
	

	16. 
	Possibilità di ampi movimenti in senso longitudinale e trasversale
	Riportare dati nel questionario tecnico
	

	17. 
	Possibilità di rotazione del piano sull’asse verticale
	SI
	

	18. 
	Altezza del piano dal pavimento regolabile
	SI
	

	19. 
	Possibilità di controllo dell’intero sistema dalla sala d’esame
	SI
	

	
	Dispositivi di detezione
	
	

	20. 
	Dovrà essere proposta una soluzione che permetta l’esecuzione di esami e procedure cardiologiche con sistemi di detezione di dimensioni adeguate, ad elevata risoluzione spaziale, basata sulla più recente tecnologia disponibile e clinicamente validato
	SI
	

	21. 
	I due detettori (quadrati o rettangolari) dovranno avere dimensioni  per le applicazioni previste (indicativamente 20x20 cm), senza introdurre limitazioni nell’approccio al paziente e nell’esecuzione di proiezioni specifiche  
	Riportare dati nel questionario tecnico
	

	22. 
	Possibilità di almeno due ingrandimenti
	SI
	

	
	Visualizzazione in sala esame
	
	

	23. 
	Sistema di visualizzazione con un unico display da almeno 56”, in grado di gestire la matrice video dei segnali d’ingresso in modo dinamico, con interfaccia utente semplice ed intuitiva (descrivere dettagliatamente). Il sistema di visualizzazione dovrà avere le seguenti caratteristiche:

· Risoluzione Quad HD (3.840x2.160 pixel)

· Gestione di almeno 16 video in e 8 video out

· In grado di garantire la risoluzione nativa del detettore (ossia, dovrà essere possibile visualizzare le matrici delle immagini senza rebinning) 

· Possibilità di scegliere diversi layout di visualizzazione, con possibilità di modifica e memorizzazione dei layout personalizzati. Una volta selezionato il layout, dovrà essere possibile assegnare liberamente ai segnali video in ingresso la posizione preferita sullo schermo. Saranno valutate positivamente la possibilità di zoomare immagine singola 

· Gestione preferibilmente integrata nel pannello di controllo dell’angiografo
	SI
	

	24. 
	La sospensione porta monitor dovrà avere ampia escursione, possibilmente su entrambi i lati del tavolo, e possibilità di variazione dell’altezza, meglio se in modo motorizzato
	SI
	

	25. 
	Ulteriori display LCD da almeno 19” installati su altri pensili su cui ripetere i segnali video a scelta degli utilizzatori, in grado di garantire la visibilità delle immagini a tutti gli operatori di sala
	SI
	

	
	Visualizzazione in sala comandi
	
	

	26. 
	Due monitor ad alta risoluzione da almeno 21” per le immagini live dei due piani di acquisizione e per la gestione dell’esame (anagrafica paziente, database, gestione dell’archiviazione…)
	SI
	

	27. 
	Un monitor ad alta risoluzione da almeno 21” a colori per le immagini 3D
	SI
	

	
	Generatori di alta tensione biplanare
	
	

	28. 
	Circuito di raddrizzamento ad alta frequenza
	SI
	

	29. 
	Potenza non inferiore a 100 kW
	SI
	

	30. 
	Tensione non inferiore a 125 kV
	SI
	

	31. 
	Corrente non inferiore ai 1000 mA
	SI
	

	32. 
	Automatismi di esposizione
	SI
	

	33. 
	Possibilità di diversi livelli pre-impostati di scopia inclusa scopia pulsata
	SI
	

	
	Complessi radiogeni
	
	

	34. 
	A doppia macchia focale di dimensioni non superiori rispettivamente a 0,5x0,5 ed 1,0x1,0
	Riportare dati nel questionario tecnico
	

	35. 
	Le caratteristiche termiche dei tubi radiogeni dovranno garantire tempi di scopia e grafia prolungati. In particolare, si richiede di descrivere dettagliatamente il sistema di smaltimento del calore adottato
	Riportare dati nel questionario tecnico
	

	36. 
	Collimatori automatici
	SI
	

	37. 
	Filtri anatomici semitrasparenti motorizzati
	SI
	

	38. 
	Filtrazione addizionale per l’eliminazione delle radiazioni a bassa energia
	SI
	

	39. 
	Dispositivo di controllo stato termico dei complessi radiogeni con chiare indicazioni per l’operatore
	SI
	

	
	Sistema di acquisizione, visualizzazione ed elaborazione digitale delle immagini cardiologiche biplanari
	
	

	40. 
	Elevata matrice di acquisizione e di visualizzazione
	Riportare dati nel questionario tecnico
	

	41. 
	Cadenza di acquisizione elevata
	Riportare dati nel questionario tecnico
	

	42. 
	Elevata capacità di memoria
	Riportare dati nel questionario tecnico
	

	43. 
	Completa possibilità di elaborazione in post-processing
	SI
	

	44. 
	Possibilità di rivisualizzazione delle immagini e sequenze in sala d’esame
	SI
	

	45. 
	Possibilità di richiamo delle immagini di riferimento
	SI
	

	46. 
	Revisione a diverse velocità di sequenze acquisite
	SI
	

	47. 
	Possibilità di acquisizione di immagini e run in regime di scopia
	SI
	

	48. 
	Software di trattamento delle immagini tra cui le principali funzioni:

· Pixel shift

· Misure di distanze e angoli

· Zoom e roaming

· DA e DSA

· Filtri spaziali di rinforzo dei contorni, attenuazione del rumore etc.
	SI
	

	49. 
	Dotazione di opportuni programmi clinici per valutazione delle stenosi
	SI
	

	
	Connettività
	
	

	50. 
	Il sistema dovrà essere equipaggiato di opportune interfacce hardware e software per il collegamento in rete e l’interscambio di dati ed informazioni con l’archivio centrale e le altre modalità digitali presenti in reparto
	SI
	

	51. 
	Presenza di masterizzatore CD/DVD per eventuale archiviazione di immagini/serie in formato DICOM
	SI
	

	52. 
	Workstation remota di visualizzazione ed elaborazione dotata di software validati per l’analisi quantitativa coronarica, ventricolare e vascolare in grado di visualizzare immagini cardiologiche multi-modalità e con monitor ripetitore in sala esame
	SI
	

	
	Interfaccia utente
	
	

	53. 
	Sistema di gestione semplice ed intuitivo, preferibilmente di tipo multitasking – descrivere le operazioni parallele e indipendenti consentite agli operatori in sala d’esame e in sala comandi
	SI
	

	54. 
	Il sistema dovrà essere interamente comandabile dall’interno della sala operatoria tramite pannelli di comando, preferibilmente di tipo touch-screen, in grado di gestire anche le funzionalità avanzate del sistema, quali ad esempio i software di analisi quantitativi, i software di ricostruzione 3D, eventuali integrazioni con altre apparecchiature (workstation remote, ecografi…)
	SI
	

	55. 
	I moduli di controllo e il modulo touch-screen dovranno essere facilmente utilizzabili anche in presenza di telini sterili trasparenti
	SI
	

	
	Dotazione software
	
	

	56. 
	Programmi per angiografia dinamica rotazionale ad alta velocità
	SI
	

	57. 
	Possibilità di ricostruzione 3 D sofisticate tecniche di rendering
	SI
	

	58. 
	Tempo di ricostruzione ridotto
	Riportare dati nel questionario tecnico
	

	59. 
	Elevata risoluzione (specificare matrici di ricostruzione disponibili)
	SI
	

	60. 
	Rotazione dell'immagine 3D nello spazio e sua visualizzazione da qualsiasi punto di vista
	SI
	

	61. 
	Indicazione sul monitor degli angoli di riferimento corrispondenti dello stativo
	SI
	

	62. 
	Software per pianificazione dello stent da applicare
	SI
	

	63. 
	Eventuale possibilità di comandi per la 3D in sala d’esame, con sincronizzazione della posizione dell’arco e della ricostruzione
	SI
	

	64. 
	Software per migliorare la visualizzazione di stent poco visibili
	SI
	

	65. 
	Dotazione di opportuni programmi clinici per valutazione delle stenosi vascolari e coronariche, sia di immagini sottratte che non, calcolo del volume ventricolare con possibilità di attivazione dall’interno della sala d’esame
	SI
	

	66. 
	Sistema automatico per la calibrazione
	SI
	

	67. 
	Programmi clinici di supporto all’interventistica – è richiesta offerta di eventuali ulteriori programmi utili all’attività interventistica cardiologica (ad es. software di supporto a procedure di protesi valvolari)
	SI
	

	68. 
	Eventuale disponibilità di software real time di supporto per la navigazione coronarica, per ridurre il carico di mdc al paziente
	SI
	

	69. 
	Masterizzatore per CD-ROM con possibilità di memorizzare immagini e filmati delle immagini 3D prodotte in formati compatibili con PC
	SI
	

	70. 
	Predisposto per aggiornamenti futuri
	SI
	

	
	Contenimento della dose RX
	
	

	71. 
	In considerazione del contesto in cui sarà installato il sistema e del tipo di interventi che saranno effettuati, è necessario disporre di apparecchiatura che garantisca la miglior qualità d’immagine alla minima dose di radiazione senza interventi da parte dell’operatore.  Saranno privilegiati quei sistemi che non richiedono sostanziali modifiche nel modo di lavorare dell’utenza.

Dettagliare tutti i sistemi disponibili per la riduzione della dose RX, allegando eventuali pubblicazioni scientifiche di supporto
	Dettagliare con relazione
	

	72. 
	Presenza di diversi filtri spettrali per la riduzione delle radiazioni molli (specificare potere filtrante in mmCu eq.). A tutela del paziente il filtro dovrà essere selezionabile dall’operatore, e non dovrà essere possibile la variazione automatica del livello di filtrazione
	SI
	

	73. 
	Possibilità di selezione di diversi livelli di scopia per avere sempre il miglior bilanciamento dose/qualità immagine
	SI
	

	74. 
	Algoritmi innovativi per l’ottimizzazione della qualità d’immagine in funzione dell’area anatomica in esame
	Dettagliare con relazione
	

	75. 
	Controllo di griglia per scopia pulsata o sistemi analoghi atti ad assicurare la non emissione di raggi durante i transitori di corrente al filamento del catodo
	Dettagliare con relazione
	

	76. 
	Possibilità di collimazione e posizionamento dei filtri semi trasparenti senza emissione raggi
	SI
	

	77. 
	Possibilità di centraggio e riposizionamento del paziente sull’ultima immagine registrata, in assenza di radiazione
	SI
	

	78. 
	Barriere di protezione anti-X: una pensile in vetro piombato e bande in gomma piombifera, una pieghevole da posizionare a bordo tavolo
	SI
	

	79. 
	Sistema di misura e registrazione della dose erogata (istantanea e cumulata) e del DAP (istantaneo e cumulato) con chiara visualizzazione dei parametri per gli operatori e possibilità di produzione di report dettagliati
	SI
	

	
	Sistema ecocardiografico
	
	

	80. 
	Sistema ecocardiografico dotato di sw  in grado di poter essere collegato al sistema angiografico in modo tale da ottenere l’integrazione in tempo reale della visione ecocardiografica 3D e della  fluoroscopia allineando, sincronizzando e sovrapponendo le due tecniche di imaging
	SI
	

	81. 
	Dovrà essere corredato di: 

· sonda TEE 4D adulti,

· sonda TEE 2D pediatrica, 

· sonda cardio adulti,

· sonda cardio pediatrica
	SI
	

	82. 
	Imaging 3D e multiplanare a singolo battito e possibilmente anche a 2, 4 e 6 RR in 4D al fine di incrementare la risoluzione temporale sia con sonde transtoraciche che transesofagee, sistemi di navigazione 3D/4D semplici, rapidi e con più approcci possibili, sw di quantificazione completo della funzione cardiaca attraverso riconoscimento automatico delle cavità cardiache basato su tecnica Speckle tracking
	SI
	

	83. 
	Deve essere in grado di fornire sullo stesso ciclo cardiaco i parametri quantitativi della funzione diastolica e sistolica, volumi ventricolari, FE Biplana, indici di rilasciamento, ecc e contemporaneamente al calcolo della frazione di eiezione anche lo strain longitudinale globale (GLS).  Al fine di una totale riproducibilità, possibilmente senza necessità di tracciamenti manuali da parte dell’operatore
	SI
	

	
	Poligrafo per emodinamica con monitor ripetitore in sala d’esame
	
	

	84. 
	Sistema computerizzato per esami emodinamici basato su PC, che permetta l’acquisizione, la memorizzazione, l’analisi e la stampa delle curve dei parametri acquisiti durante lo studio emodinamico
	SI
	

	85. 
	Modulo di acquisizione in sala esame, di dimensioni compatte, che permetta l’acquisizione di almeno:

· ECG a 12 derivazioni (preferibilmente 16) di superficie (range indicativo frequenza cardiaca 40-220 bpm)

· Pressione invasiva a 4 canali e non-invasiva (NIBP), con trasduttori per adulti, pediatrici e neonatali; range indicativo di misurazione 15-250 mmHg per adulti e 15-120 mmHg neonatale

· Monitoraggio del respiro

· Ossimetria (SpO2)

· Temperatura superficiale

· Gittata cardiaca con termodiluizione
	SI
	

	86. 
	Analisi automatica del tratto ST
	SI
	

	87. 
	Modulo per FFR: possibilità di integrare il segnale Fractional Flow Reserve acquisito con dispositivi di aziende terze
	SI
	

	88. 
	Allarmi configurabili
	SI
	

	89. 
	Monitor a colori TFT LCD in sala d’esame montato sul supporto pensile dell’angiografo per la visualizzazione dei segnali
	SI
	

	90. 
	Stazione di elaborazione in sala comandi, basata su architettura PC di ultima generazione
	SI
	

	91. 
	Software applicativo per calcoli sulle curve di pressione, valutazione dei gradienti, aree di apertura valvolari, gittata cardiaca (metodo di Fick), resistenze vascolari, flussi e shunt
	SI
	

	92. 
	Possibilità di espansione con moduli software per la gestione dell’inventario (da quotare come opzione)
	SI
	

	93. 
	Doppio monitor LCD a colori da almeno 20” in sala comandi
	SI
	

	94. 
	Stampante laser formato A4 per stampa, refertazione e documentazione off-line


	SI
	


                                             A.O.R.N.
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