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ΟΜΑΔΑ Α’ – ΤΕΧΝΙΚΕΣ ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ (70%)

Γενικά Χαρακτηριστικά
Το σύστημα να είναι το πλέον σύγχρονο μοντέλο του κάθε κατασκευαστή σύμφωνα με τις ζητούμενες προδιαγραφές, στο οποίο να  μπορεί  να αναβαθμίζεται με πρωτοποριακές τεχνικές λήψης & απεικόνισης και οπωσδήποτε τουλάχιστον αυτής της τομοσύνθεσης . Στο σύστημα να περιλαμβάνονται σύγχρονες τεχνολογίες. Να γίνει σχετική αναφορά.
Όλες οι προς επιλογή δυνατότητες που θα προσφερθούν και επιλεχθούν από το Νοσοκομείο, θα είναι με τιμή δεσμευτική για τον προμηθευτή για χρονικό διάστημα ίσο με το χρόνο εγγύησης καλής λειτουργίας.

Σύνθεση συστήματος
Να προσφερθεί Σύστημα Ψηφιακής Μαστογραφίας αποτελούμενο από:
1. Γεννήτρια ακτινών-Χ
2. Ακτινολογική λυχνία
3. Σταθμός ελέγχου (Χειριστήριο)
4. Βραχίονα 
5. Ψηφιακό ανιχνευτή
6. Σύστημα Βιοψίας 
7. Σταθμός Ψηφιακής Επεξεργασίας Εικόνας και Διάγνωσης  
8. Σύστημα Τομοσύνθεσης  προς επιλογή 

 
1. Γεννήτρια: (5%)

1. Η γεννήτρια να διαθέτει ισχύ σε KW ≥4
2. Να έχει εύρος μεταξύ 25-35 kV. Θα προσμετρήσει θετικά μεγαλύτερο εύρος.
3. Να κατατεθεί προς αξιολόγηση το εύρος των mA που επιτυγχάνει.
4. Το εύρος των mAs να είναι τουλάχιστον μεταξύ 5-400. Να δοθούν τα σχετικά στοιχεία προς αξιολόγηση.
5. Να διαθέτει σύστημα αυτόματου ελέγχου έκθεσης (AEC) για το βέλτιστο υπολογισμό των στοιχείων έκθεσης σύμφωνα με την πυκνότητα και το πάχος του κάθε μαστού. Να αναφερθούν αναλυτικά τα χαρακτηριστικά του συστήματος AEC προς αξιολόγηση και κατ’ ελάχιστον να αναφερθούν στοιχεία σχετικά με την ελεύθερη και αυτοματοποιημένη επιλογή των kV, mAs και των φίλτρων.
6. Να δοθούν προς αξιολόγηση τα στοιχεία του εύρους ρύθμισης του χρόνου έκθεσης.

2. Ακτινολογική Λυχνία: (10%)

1. Η άνοδος της ακτινολογικής λυχνίας να διαθέτει κατάλληλη τεχνολογία με υλικό ή υλικά, ώστε να είναι δυνατή η δημιουργία φασμάτων ακτινοβόλησης, υψηλής διεισδυτικότητας και χαμηλής δόσης, ακόμη και σε μεγάλους και πυκνούς μαστούς. Να δοθούν τα σχετικά στοιχεία προς αξιολόγηση.






Unrestricted
2. Να διαθέτει δυο (2) εστίες μεγέθους, μικρή μεγέθους 0.1 mm για μεγεθυντικές λήψεις και μεγάλη 0.3 mm για εξετάσεις ρουτίνας. Η μεγάλη εστία να διαθέτει υψηλό σημείο τήξης ούτως ώστε να είναι δυνατή η χρήση υψηλών τιμών ρευμάτων για την απεικόνιση πυκνών και μεγάλων μαστών χωρίς καμία επίπτωση (μείωση) στην ποιότητα της εικόνας. Επιπλέον, να είναι δυνατή η επιλογή της εστίας με αυτόματο και χειροκίνητο τρόπο. Να δοθούν περαιτέρω στοιχεία και χαρακτηριστικά των εστιών προς αξιολόγηση.
3. Να δοθούν προς αξιολόγηση τα στοιχεία θερμοχωρητικότητας της ανόδου σε HU. Να είναι κατ’ ελάχιστο
≥160.000 HU.
4. Να δοθούν προς αξιολόγηση τα στοιχεία της θερμοχωρητικότητας της λυχνίας και του ρυθμού θερμοαπαγωγής της ανόδου της λυχνίας σε HU/min.

3. Σταθμός Ελέγχου Χειριστή  και Χειριστήριο (10%):


1. Να διαθέτει υπολογιστικό σύστημα με επεξεργαστή και λειτουργικό σύστημα σύγχρονης τεχνολογίας, με μνήμη RAM ≥8 GB και δίσκο αποθήκευσης ≥1 TB, ώστε να διαθέτει ικανό αποθηκευτικό χώρο εικόνων με τη μέγιστη μήτρα λήψης. Να αναφερθούν αναλυτικά όλα τα χαρακτηριστικά του Η/Υ προς αξιολόγηση.
2. Να πραγματοποιεί εγγραφή εξετάσεων σε ενσωματωμένο CD- DVD RW αλλά και εξαγωγή τους σε εξωτερική συσκευή αποθήκευσης μέσω θύρας USB.
3. Να διαθέτει οθόνη τεχνολογίας flat panel, ιατρικής πιστοποίησης (medical grade), υψηλής ανάλυσης 19 ιντσών.
4. Ο χρόνος που μεσολαβεί μεταξύ δυο διαδοχικών εκθέσεων να είναι ≤30 sec. Να δοθούν τα σχετικά στοιχεία προς αξιολόγηση.
5. Ο χρόνος που μεσολαβεί μεταξύ λήψης της εικόνας και φόρτωσής της στο σταθμό του χειριστή (preview) να είναι < 20 sec (Μικρότερος χρόνος θα προσμετρήσει θετικά). Να δοθούν τα στοιχεία προς αξιολόγηση.
6. Να διαθέτει πρωτόκολλο επικοινωνίας DICOM 3.0 τουλάχιστον σε επίπεδο storage, query/retrieve, print, worklist, κλπ . Να αναφερθούν αναλυτικά οι παρεχόμενες υπηρεσίες διασύνδεσης προς αξιολόγηση.
7. Το χειριστήριο να εξασφαλίζει την εργονομική λειτουργία στους τεχνολόγους και τους ιατρούς και είναι επιθυμητό να διαθέτει την δυνατότητα ρύθμισης του ύψους. Να κατατεθούν τα σχετικά στοιχεία περί εργονομίας προς αξιολόγηση.
8. Να αναφερθούν αναλυτικά οι δυνατότητες του λογισμικού επεξεργασίας της εικόνας προς αξιολόγηση (π.χ zoom, μεγεθυντικός φακός, negative, περιστροφή, ρύθμιση brightness / contrast, μέτρηση γωνιών και μήκους, αναγραφής σχολίων, απεικόνιση πολλαπλών εικόνων στο monitor, κλπ)
9. Να αναφερθούν προς αξιολόγηση οποιαδήποτε άλλα χαρακτηριστικά, εφαρμογές και παρεχόμενες αναβαθμίσεις του σταθμού λήψης προς αξιολόγηση και επιλογή.
10. Το παρεχόμενο χειριστήριο να είναι σύγχρονης τεχνολογίας με ψηφιακές ενδείξεις και μηνύματα ασφαλείας. Να διαθέτει σύστημα ασφαλείας με μηνύματα λάθους για εσφαλμένες ρυθμίσεις των παραμέτρων έκθεσης και πιθανές βλάβες.
11. Να διαθέτει χειροδιακόπτη έναρξης της έκθεσης σε ακτινοβολία και ποδοδιακόπτες για την κίνηση και συμπίεση του μαστού.
12. Να διαθέτει απαραίτητα ακτινοπροστατευτικό πέτασμα, οι διαστάσεις του οποίου (σε cm) να κατατεθούν προς αξιολόγηση.
13. Να κατατεθούν προς αξιολόγηση, τα στοιχεία του ισοδύναμου πάχους του ακτινοπροστατευτικού πετάσματος σε ισοδύναμο πάχος χιλιοστών μολύβδου (mm Pb).





4. Βραχίονας (10%):


1. Η κίνηση του βραχίονα να είναι ηλεκτροκίνητη.
2. Η ευθυγράμμιση (διαφράγματα) να είναι αυτόματης και χειροκίνητης επιλογής. Να περιγραφεί αναλυτικά προς αξιολόγηση.
3. Η ακινητοποίηση του βραχίονα (κλείδωμα θέσης) να γίνεται μέσω ηλεκτρομαγνητικών φρένων.
4. Να δοθούν αναλυτικά προς αξιολόγηση τα στοιχεία περιστροφής του βραχίονα (π.χ ταχύτητα, γωνίες κλπ)
5. Να δοθούν προς αξιολόγηση τα στοιχεία (ταχύτητα, εύρος κίνησης, κλπ) της κάθετης κίνησης σε εκατοστά (cm).
6. Η απόσταση της εστίας της ακτινολογικής λυχνίας – ψηφιακού ανιχνευτή ακτινοβολίας (SID) να είναι ≥65 cm
7. Να διαθέτει κατ’ ελάχιστο τις παρακάτω ψηφιακές ενδείξεις παραμέτρων (Να αναφερθούν οι προσφερόμενες προς αξιολόγηση):
a. Εξασκούμενη πίεση κατά τη συμπίεση του μαστού.
b. Γωνία του βραχίονα
c. Πάχος του μαστού σε mm
8. Το σύστημα συμπίεσης να εφαρμόζεται αυτόματα και χειροκίνητα με επιλογή των τιμών πίεσης, οι οποίες και να αναφερθούν προς αξιολόγηση. Η αποσυμπίεση να είναι επίσης αυτόματη αλλά και χειροκίνητη (μετά το τέλος της έκθεσης). Η διάταξη συμπίεσης – αποσυμπίεσης να είναι ευαίσθητη στη χρήση και να συνοδεύεται από σειρά ακτινοδιαπερατών πιέστρων διαφόρων μεγεθών και σχημάτων, ώστε να ανταποκρίνονται σε κάθε εφαρμογή. Να υπάρχει απαραίτητα σύστημα απελευθέρωσης του μαστού σε περιπτώσεις έκτακτης ανάγκης.
9. Να περιλαμβάνεται η δυνατότητα ψηφιακής και γεωμετρικής μεγέθυνσης. Επιθυμητό, εφόσον διατίθεται, να έχει δυνατότητα   με δυο (2)  μεγεθυντικές λήψεις (με παράγοντα μεγέθυνσης περίπου x1.8 και x1.5). Να αναφερθεί   προς αξιολόγηση.
10. Να διαθέτει αντιδιαχυτικό διάφραγμα (grid) ώστε να εξασφαλίζεται περαιτέρω μείωση της σκεδαζόμενης ακτινοβολίας καθώς και αύξηση της διεισδυτικότητας. Να αναφερθούν τα τεχνικά χαρακτηριστικά του προς αξιολόγηση.
11. Να διαθέτει ακτινοπροστατευτικό πέτασμα μολυβδύαλου για το πρόσωπο της εξεταζόμενης.
12. Θα εκτιμηθούν ιδιαίτερα τυχόν πρόσθετες χαρακτηριστικές ιδιότητες που θα συμβάλλουν στη μείωση της επιβάρυνσης της εξεταζόμενης με ανεπιθύμητη δόση ακτινοβολίας καθώς και στη βελτίωση της απεικόνισης. Να δοθούν αναλυτικά τα στοιχεία προς αξιολόγηση.


5. Ψηφιακός Ανιχνευτής (10%):

1. Ο ανιχνευτής να είναι ψηφιακός, τελευταίας τεχνολογίας είτε από άμορφο πυρίτιο είτε από άμορφο σελήνιο ή από άλλο υλικό αντίστοιχου αποτελέσματος. Να αναφερθούν τα σχετικά στοιχεία προς αξιολόγηση.
2. Οι διαστάσεις του εξεταστικού πεδίου της ανιχνευτικής διάταξης να είναι τουλάχιστον  24x28 cm.
3. Το μέγεθος pixel να είναι ≤100μm  στη δισδιάστατη (2D) λήψη   και επιθυμητό να είναι  ≤ 100 μm σε τρισδιάστατη (3D) λήψη. Θα προσμετρήσει θετικά μικρότερο μέγεθος pixel.
4. Να δοθούν τα στοιχεία προς αξιολόγηση του μέγιστου χρόνου έκθεσης.
5. Να διαθέτει (σε πλήρη λειτουργία του συστήματος) τον μεγαλύτερο δυνατό παράγοντα DQE ο οποίος να επιτυγχάνεται σε δόση εισόδου ανιχνευτή ≤9 μGy (≤9 mRad). Να αναφερθεί προς αξιολόγηση η μέγιστη επιτυγχανόμενη τιμή DQE σε 0 lp/mm και σε 5 lp/mm.
6. Να διαθέτει το μεγαλύτερο δυνατό παράγοντα MTF, ο οποίος να επιτυγχάνεται σε δόση εισόδου ανιχνευτή ≤9 μGy (≤9 mRad). Να αναφερθεί προς αξιολόγηση η μέγιστη επιτυγχανόμενη τιμή MTF σε 2 lp/mm και σε 5 lp/mm. Να δοθούν τα αντίστοιχα διαγράμματα στα οποία να φαίνεται η απόκριση της ανιχνευτικής διάταξης. Θα προσμετρήσει θετικά η μεγαλύτερη τιμή του παράγοντα MTF.
7. Η διακριτική ικανότητα (lp/mm) στη δισδιάστατη (2D) απεικόνιση να είναι ≥5 lp/mm και στη τρισδιάστατη (3D) απεικόνιση επιθυμητή να είναι ≥5 lp/mm. Να αναφερθούν οι τιμές για αξιολόγηση. 
8. Να απαιτεί όσο το δυνατόν μικρότερη δόση ακτινοβολίας εισόδου. Να αναφερθεί προς αξιολόγηση η απαιτούμενη δόση ακτινοβολίας με συγκεκριμένο τρόπο μέτρησης αναφερόμενο σε διεθνή βιβλιογραφία και πρωτόκολλα ποιοτικού ελέγχου.
9. Να είναι δυνατή η βαθμονόμηση από τον χρήστη ή τον κλινικό μηχανικό και να αναφερθεί η απαιτούμενη συχνότητα βαθμονόμησης. Να δοθούν τα σχετικά στοιχεία προς αξιολόγηση.
6. Σύστημα Τομοσύνθεσης (10%):   

1. Να διαθέτει  σύστημα 3D για απεικόνιση πολλαπλών εικόνων τομοσύνθεσης. Να διατίθεται στη βασική σύνθεση σύστημα συνθετικής 2D  μέσω του οποίου θα είναι εφικτή η αναπαραγωγή 2D εικόνων υψηλής ανάλυσης από το 3D σετ δεδομένων χωρίς να απαιτείται έτσι η λήψη 2D ψηφιακής μαστογραφίας και ως εκ τούτου η δόση και χρόνος εξέτασης του πλήρους μαστογραφικού ελέγχου να ελαττώνονται σημαντικά. Να δοθούν αναλυτικά στοιχεία προς αξιολόγηση.

2. Ο αριθμός των προβολών κατά την εξέταση της τομοσύνθεσης να είναι ο μεγαλύτερος δυνατός για μεγαλύτερη αξιοπιστία και ευκρίνεια (να αναφερθεί προς αξιολόγηση). 

3. Η γωνία σάρωσης για τη λήψη προβολών κατά την εξέταση της τομοσύνθεσης να είναι η μεγαλύτερη δυνατή και τουλάχιστον 20 μοίρες, για μεγαλύτερη αξιοπιστία και ευκρίνεια. Να δοθούν αναλυτικά τα στοιχεία προς αξιολόγηση.
4. Ο τρόπος κίνησης της λυχνίας να είναι συνεχόμενος και όχι διακοπτόμενος.
5. Να αναφερθεί προς αξιολόγηση ο συνολικός χρόνος πραγματοποίησης εξέτασης τομοσύνθεσης σε sec.
6. Να είναι εφικτή η τομοσύνθεση τόσο σε CC όσο και σε MLO λήψεις
7. Να κατατεθούν πιστοποιήσεις CE για την προσφερόμενη τεχνολογία τομοσύνθεσης

7. Σύστημα Βιοψίας  (5%)
Να συνοδεύεται από σύγχρονο σύστημα ψηφιακής στερεοτακτικής βιοψίας μαστού, υψηλής ακρίβειας με δυνατότητα κάθετης και οριζόντιας στόχευσης ευρημάτων κατάλληλο και για τοποθέτηση συρμάτινων οδηγών το οποίο να είναι συμβατό με κάθε τύπο οδηγού βιοψίας. Να συνοδεύεται από καρέκλα που να είναι ρυθμιζόμενη και να έχει δυνατότητα πλήρους οριζόντιας κλίσης. 

8. Σταθμός Ψηφιακής Επεξεργασίας Εικόνας και Διάγνωσης (10%):


1. Να διαθέτει υπολογιστικό σύστημα με επεξεργαστή σύγχρονης τεχνολογίας με τουλάχιστον μνήμη RAM
≥ 8 GB και δίσκο με αποθηκευτικό χώρο ≥2 TB, ώστε να διαθέτει αποθηκευτικό χώρο τουλάχιστον 8.000 εικόνων (με την μέγιστη μήτρα λήψης). Να δοθούν τα σχετικά στοιχεία προς αξιολόγηση. Να δέχεται επίσης προς θέαση εικόνες και από άλλα συστήματα όπως MRI, CT και υπέρηχοι για παράλληλη συγκριτική αξιολόγηση. Να διαθέτει εξειδικευμένη εφαρμογή (layout) για τη θέαση και τη σύγκριση των εξετάσεων.
2. Να διαθέτει δυο (2) διαγνωστικές οθόνες (Monitors), ιατρικής πιστοποίησης (Medical Grade), διάστασης
≥ 21 ιντσών, υπερυψηλής ανάλυσης ≥ 5 Mega Pixels, για την απεικόνιση των ψηφιακών εξετάσεων σε πλήρη ανάλυση και ένα (1) επιπλέον Monitor ≥ 19 ιντσών για το υπολογιστικό σύστημα του σταθμού εργασίας.
3. Να καλύπτει ως προς την διασυνδεσιμότητα πλήρως το πρωτόκολλο DICOM 3.0 (Full DICOM 3.0)
4. Να διαθέτει εξειδικευμένο λογισμικό (software) μαστογραφίας με πολλαπλές δυνατότητες επεξεργασίας εικόνας, όπως π.χ μεγεθυντικό φακό, windowing, zoom, pan-roaming, ρύθμιση contrast, μετρήσεις, περιστροφή, ηλεκτρονικά κλείστρα, split screen κλπ. 

