
CARATTERISTICHE TECNICHE MINIME

Sistema tomografico a risonanza magnetica “total body” del livello più elevato consentito dalla tecnologia attuale, per migliorare il comfort e l’accettabilità di esami per pazienti claustrofobici o obesi, composto da: 

MAGNETE:

· Magnete superconduttivo di tipo “open wide-bore” di almeno 1,5 Tesla con ampia apertura paziente, di tipo “cilindrico” con diametro di almeno 70 cm e lunghezza ridotta. 
· Alta omogeneità di campo (specificare nel dettaglio i valori ottenuti con il metodo di misura RMS su volumi sferici.
· Raffreddamento con consumo ridotto di solo elio ed intervallo di riempimento più lungo possibile

· Contenimento del campo magnetico disperso per garantire il rispetto dei valori indicati nella normativa vigente

GRADIENTI: 

· Gradienti nelle tre direzioni dello spazio x,y,z

· Intensità massima di almeno 33 mT/m per singolo asse e slew rate di almeno 130 T/m/s

· Schermatura attiva dei gradienti e tecniche di compensazione delle correnti parassite

· Elevate dimensioni del campo di vista (FOV) di almeno  45 cm su tutti e tre gli assi X,Y,Z
SISTEMA RADIOFREQUENZA: 

· Radiofrequenza realizzata con tecnologie di tipo digitale

· Adeguata potenza massima di emissione dell’amplificatore di RF

· Dotazione minima di bobine per l’esame in condizioni ottimali dei seguenti distretti:


-
corpo intero


-
testa 

-
parti molli del collo

-
rachide cervicale e dorso-lombare

-
torace, addome, pelvi

-
ginocchio, spalla ed altre articolazioni 

-
distretto testa-collo

· Hardware Phased Array con almeno 16 canali di ricezione completamente distinti ed indipendenti con eventuale possibilità di ulteriore espansione. 

· Bobine di ricezione dedicate che possano operare in Phased Array con alta densità di elementi* (si veda per riferimento l'elenco dei distretti anatomici sopra elencati), in particolare per:

· encefalo

· colonna

· Preferibilmente sistema nervoso intero 

· torace

· pelvi

· addome

· distretto testa-collo 

· piccole e grandi articolazioni (spalla, ginocchio, ecc.) ?

* Specificare quali delle bobine offerte sono compatibili e/o ottimizzate con la tecnica dell’imaging parallelo 

· Disponibilità opzionale di altre bobine Phased Array (es. endorettale, polso, arti inferiori ….)

· Sara’ valutata positivamente la compatibilità con bobine prodotte da terze parti.

SISTEMA INFORMATICO :

· Architettura multiprocessore per una completa gestione simultanea del sistema (acquisizione, ricostruzione, archiviazione ed eventuale post-processing delle bioimmagini) senza aumento dei tempi

· Simultaneita’ dei processi di acquisizione e ricostruzione/visualizzazione applicabile a tutte le sequenze e a tutte le tecniche di indagine 

· Alta velocità di ricostruzione delle immagini possibilmente superiore a 1000 immagini al secondo con matrice 256*256 full FOV non interpolata

· Memoria del processore principale (host computer) di almeno 2 Gbyte

· Monitor a colori flat screen elevata luminescenza

· Elevata memoria di massa per l’archiviazione di almeno 250.000 immagini in matrice 256x256 non compresse

· Sistemi di archivio di lungo termine su disco ottico o tecnologia equivalente per almeno 30.000 immagini in matrice 256x256

· Collegamento con standard DICOM, con modalità Work List, ad elevata funzionalità, con collegamento RIS-PACS (specificare le classi di servizio disponibili)

· Procedure e Fantocci per il Controllo di Qualità

SOFTWARE APPLICATIVO :

· Principali tecniche di acquisizione con ampia possibilità di scelta dei parametri di acquisizione (TR, TE, spessore, matrice, campo di vista ...) sia con tecnica 2D sia 3D:


-
Spin Echo, Inversion Recovery, Gradient Echo


-
Sequenze tipo "Turbo" od analoghe


-
Sequenze Turbo/Fast Spin Echo

-
Angio RM (Time Of Flight “TOF” e Phase Contrast “PC”)


-
Sequenze Echo Planar Imaging (MultiShot e SingleShot) ad alta risoluzione spaziale

· Software dedicato per studi neurologici di base:

· sequenze Spin Echo con impulso di preparazione mediante tecnica “Magnetization Transfer”

· sequenze veloci con la soppressione del liquido cefalorachidiano Turbo/Fast FLAIR

· sequenze per l’imaging ad alta risoluzione dell’orecchio interno (tipo CISS)

· sarà valutata positivamente la presenza di particolari tecniche di acquisizioni volte all’eliminazione dell’artefatto da movimento per pazienti pediatrici e non collaboranti

· Software dedicato per sequenze body in apnea:

-
imaging dell’addome con pesatura T1 e T2 

· MRCP (colangiografia/urografia) con tecnica veloce in “Single Shot” con elevato Echo Train.

· Sequenze con tecnica “Steady State” per un migliore contrasto

· Tecniche di acquisizione per lo studio della dinamica sul fegato 

· Software dedicato per studi di AngioRM con iniezione di mezzo di contrasto paramagnetico:  

· tecniche completamente automatiche di sincronizzazione della scansione con l’iniezione 

· spostamento del lettino completamente automatico nelle acquisizioni multi-steps

· tecniche avanzate di registrazione del segnale nello spazio K (Centric, Elliptic ….)

· tecniche di tipo time-resolved ad elevata risoluzione temporale e spaziale per lo studio di MAV, fistole, TSA (specificare nel dettaglio la tecnica di acquisizione)

· Tecniche per imaging parallelo per la riduzione del tempo di scansione (specificare quali bobine sono compatibili/ottimizzate e con quali sequenze/tecniche di acquisizione)

· Software per studi con sincronizzazione per segnali fisiologici (ECG centrale e periferico e respiro) e/o con compensazioni ad essa abbinate al fine di eliminare artefatti da movimento e flusso

· Sara` valutata positivamente la fornitura di ulteriori software, sequenze, tecniche, che verranno considerate utili al miglioramento qualitativo clinico e/o produttivo dell’apparecchiatura

SECONDA CONSOLLE DI POST-ELABORAZIONE :

· Workstation dotata di proprio calcolatore indipendente con disco magnetico locale di almeno 120 Gigabyte per garantire la migliore prestazione e flessibilità nell'archiviazione delle immagini

· Memoria RAM di almeno 2 Gbyte

· Doppio Monitor a colori ad alta risoluzione di almeno 18”

· Compatibilita’ DICOM (specificare tutte le classi di servizio disponibili) e collegamento in rete ad alta velocità 

· Visualizzazione in modo cine, ricostruzione multiplanare in tempo reale, ricostruzione di tipo MIP per Angio RM e ricostruzione 3D volumetrica sia per TC che per RM, elaborazioni con tecnica di Volume Rendering e endoscopia virtuale (Navigator)

· Software per l’elaborazione di acquisizioni dinamiche sulla mammella, per l’elaborazione dell’imaging funzionale neurologico, della perfusione e diffusione cerebrale

· Software per la combinazione automatica di stazioni multiple in una singola immagine

· Possibilità di esportazione e creazione di CD ROM con immagini/movie in formato HTML/PDF e JPEG/PNG/MPEG/AVI e/o con inserimento di visualizzatore DICOM
Deve inoltre essere previsto n. 1 UPS a corredo dell’intera RNM
	ASSISTENZA E TRAINING :



	Tempo di intervento non superiore ad 8 ore lavorative dalla chiamata

	Presenza di servizio remoto tramite modem

	Garanzia Full Risk di 12 mesi, Elio compreso

	Almeno due interventi di manutenzione ordinaria annua nel periodo di garanzia

	Numero illimitato di interventi gratuiti di manutenzione straordinaria nel periodo di garanzia




ADDESTRAMENTO ALL'USO :   Specificare il programma di addestramento all'utilizzo dell'apparecchiatura indicando la durata del periodo di training in giornate lavorative 
ACCESSORI:   
Iniettore 

Iniettore amagnetico a doppia siringa compatibile con magneti fino a 3 T. Possibilità di programmare sino a 6 fasi di iniezione in contemporanea .

Programmazione flussi da 0.1 a 10 ml/sec . Funzione ritardo scansione e ritardo iniezione . Massimo limite di pressione 325 psi.

Collegamento tra consolle e iniettore solamente tramite fibra ottica per evitare interferenze. Possibilità di alimentazione sia tramite batteria che con collegamento in rete.

WORKSTATION  da Anestesia per  Risonanza Magnetica  composta da :

Ventilatore

Sistema in grado di lavorare in ambiente MRI in presenza di campo magnetico fino a 300 Gauss con magneti attivi schermati fino a 3 T. 

Apparecchiatura dotata di ventilatore automatico volumetrico controllato elettronicamente con possibilità di ventilazione in circuito aperto, semichiuso e chiuso, con sistema a concertina ascendente.

Adatto alla ventilazione di pazienti adulti pediatrici e neonatali.

Modalità ventilatorie: Volumetrica, Pressometrica, sincronizzate a volume e a pressione, pressione di supporto  con ventilazione di back-up possibilmente con frequenza minima garantita-, Manuale e Spontanea.

Miscelatore a 3 gas con doppi rotametri per O2, N2O ed Aria per permettere un’accurata regolazione dei flussi nell’utilizzo in circuito chiuso e di barra per l’innesto di due vaporizzatori Interlock compatibili NON DEDICATI. 

Sistema dotato di un video LCD dedicato. 

Monitor

Il monitor deve essere convalidato per l’uso in risonanza magnetica
Sistema di monitoraggio configurabile a colori con schermo almeno da 10” per la visualizzazione contemporanea almeno fino a 6 forme d’onda.

Il monitor sarà dotato di batterie interne ricaricabili con autonomia a piena carica di almeno 5 ore.

Memorizzazione e visualizzazione fino a 24 ore di trend grafici e numerici.

Monitorizzazione standard dedicata all’utilizzo in risonanza magnetica di ECG (I,II,III derivazione), frequenza cardiaca, NIBP, InvBP e SpO2.

Preferibilmente dotato della possibilità di inserire la monitorizzazione di CO2, O2, N2O, AA, Identificazione automatica dei gas alogenati, possibilità di collegare il sistema di monitoraggio alle pompe infusionali utilizzando lo stesso collegamento wireless, e la possibilità di dotare il sistema di un  registratore opzionale a 2 tracce per la stampa delle forme d’onda e dei trend.

Impostazione manuale degli allarmi dall’operatore o automaticamente dalla macchina con possibilità di silenziare gli allarmi sonori mantenendo attivi quelli visivi.

CERTIFICAZIONI E NORMATIVE:

• l’apparecchiatura offerta dovrà riportare la marcatura CE ai sensi del D.Lgs. 46/97, che recepisce la

Direttiva 93/42/CEE – “Dispositivi Medici”, con indicato l’eventuale numero dell’organismo certificato che l’ha rilasciata;

• l’apparecchiatura offerta dovrà essere conforme alla norma EN 60601-1 (CEI 62-5), alle norme particolari, secondo i casi, e alle altre norme di prodotto applicabili;

• l’apparecchiatura offerta dovrà essere equipaggiata con un sistema operativo conforme alla legge sulla privacy 196/2003 nella gestione degli eventuali archivi anagrafici dei pazienti.

• Per le apparecchiature offerte sarà caratteristica preferenziale l’evidenza di conformità a:

• alle norme EN 60601-1 (CEI 62-5) e alle altre norme di prodotto applicabili

• alla Direttiva 47/2007/CE

• L’apparecchiatura offerta dovrà essere dotata di fantocci, relativo software e tutto quanto necessario per l’esecuzione delle misure durante i test di accettazione e di costanza. Più specificatamente l’apparecchiatura dovrà essere corredata da fantoccio (Eurospin o analogo) che permetta la valutazione dei parametri caratteristici delle indagini (uniformità, SNR, ghost, distorsione, planarità, spessore strati, separazione strati, risoluzione spaziale, precisione accuratezza e contrasto in T1 e T2), e da gaussmetro con sonda isotropa per la valutazione del campo magnetico statico

Inoltre la Ditta aggiudicataria dovrà assumere i seguenti costi dei seguenti lavori:

· Gabbia di Faraday, schermi magnetici, impianto di condizionamento dedicato, arredi porta bobine, quadro elettrico, prima carica di elio.

Dovranno restare a carico delle AO/ASP i seguenti adempimenti da sottoporre alla supervisione di un Fisico sanitario:

· individuare un’ area di almeno 60 mq possibilmente con terrapieno e lontano da masse ferrose (parcheggi, ascensori e quant’altro);

· opere strutturali di consolidamento;

· collegamento elettrico adeguato (almeno 150 kw/a  sino all’area di interesse);

· almeno due punti rete internet;

· acqua refrigerata

· accessibilità e predisposizione percorso del magnete;

· i locali accessori: sala d’aspetto, spogliatoi, bagni, preparazione emergenza e anamnesi;
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