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Część III
OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA

I. Przedmiot zamówienia

W ramach zamówienia, Zamawiający oczekuje dostarczenia zestawu do magnetycznej przezczaszkowej stymulacji mózgu wraz z fotelem z podnóżkiem i statywem 

Oferowany sprzęt medyczny musi być dopuszczony do stosowania i użytkowania w Polsce zgodnie z ustawą o wyrobach medycznych z 20 maja 2010 roku (Dz. U. z 2019 r. poz. 175)
Zestawy komputerowe muszą posiadać oznakowane znakiem CE.
W celu potwierdzenia, że oferowane dostawy odpowiadają wymaganiom określonym przez Zamawiającego, należy załączyć poniższe dokumenty:

Certyfikaty zgodności albo deklaracje zgodności, potwierdzające oznakowanie dokładnie oznaczonego produktu medycznego, będącego przedmiotem dostawy – znakiem zgodności CE. W przypadku zestawów różnych urządzeń, Zamawiający wymaga, aby z treści certyfikatu bądź deklaracji zgodności jasno wynikało jakich urządzeń dotyczą. 

Dostarczony produkt musi  posiadać Paszport techniczny. 

Materiały firmowe producenta lub autoryzowanego przedstawiciela (foldery, karty techniczne itp.) potwierdzające zaoferowane parametry techniczne. Zamawiający żąda wskazania w treści folderów potwierdzanych parametrów oraz numerów punktu tabeli zawierającej opis oferowanego przedmiotu.
II. ZESTAW DO MAGNETYCZNEJ PRZEZCZASZKOWEJ STYMULACJI MÓZGU

	1. 
	Opis ogólny

	1.1 
	System do badań klinicznych i naukowych oraz zastosowania w neuronauce (neurologia, neurochirurgia, neurorehabilitacja, psychiatria itp.), A także w powiązanych obszarach; do użytku stacjonarnego i ambulatoryjnego w badaniach naukowych, klinicznych i praktyce lekarskiej.

	1.2 
	System magnetycznej przezczaszkowej stymulacji mózgu obejmuje następujące komponenty i funkcje:

	1.2.1 
	Stymulator magnetyczny - jednostka główna

	1.2.2 
	Podwójna cewka chłodzona pasywnie

	1.2.3 
	Zintegrowany system podparcia głowy i szyi pacjenta do pozycjonowania cewki.

	1.2.4 
	Interfejs użytkownika z ekranem dotykowym

	1.2.5 
	Fotel zabiegowy

	1.2.6 
	Zewnętrzny przełącznik nożny do opcjonalnego emitowania pojedynczych impulsów

	1.2.7 
	Zabezpieczenie systemu przed przegrzaniem

	1.2.8 
	Półautomatyczna procedura określania progu motorycznego MT

	1.2.9 
	Kontrola kryteriów bezpieczeństwa TMS w czasie rzeczywistym w celu zmniejszenia ryzyka zdarzenia niepożądanego dla pacjenta

	1.2.10 
	System zapewniający w sposób powtarzalny stymulację właściwego punktu, umożliwiając jednocześnie pacjentowi swobodny ruch głową podczas zabiegu.

	2. 
	Specyfikacja techniczna i parametry stymulacji stymulatora magnetycznego - jednostka główna


	2.1 
	Wydajny stymulator o dużej trwałości.

Co najmniej 2 000 000 wyładowań przy 100% intensywności (moc wyjściowa)

	2.2 
	Zintegrowane urządzenie i rozwiązanie dla wszystkich protokołów rTMS, w tym pojedynczego impulsu diagnostycznego (połowa fali i pełna fala sinusoidalna), rTMS, stymulacja ciągami impulsów.

	2.3 
	Maksymalna częstotliwość stymulacji: 30 Hz (30 impulsów na sekundę)

	2.4 
	Minimalna częstotliwość stymulacji: 0,1 Hz

	2.5 
	Gradacja regulacji częstotliwości: 0,1 Hz

	2.6 
	Maksymalna częstotliwość pracy urządzenia bez spadków mocy wyjściowej (100% mocy wyjściowej bez spadku amplitudy): 30 Hz

	2.6.1 
	Szerokość impulsu o kształcie połowy fali sinusoidalnej ( 80 µs.

Szerokość impulsu o kształcie połowy fali sinusoidalnej: 120 µs

Parametr oceniany: 100 – 120 µs: 0 pkt., < 100 µs = 10 pkt. 

	2.6.2 
	Szerokość impulsu o kształcie pełnej fali sinusoidalnej ( 170 µs.

Szerokość impulsu o kształcie pełnej fali sinusoidalnej: 240 µs.

Parametr oceniany: 200 – 240 µs: 0 pkt., < 200 µs = 10 pkt.

	2.6.3 
	Czas narastania impulsu stymulacyjnego: 40 µs.

Czas narastania impulsu stymulacyjnego: 60 µs.

Parametr oceniany: 50 – 60 µs: 0 pkt., < 50µs = 10 pkt.

	2.6.4 
	Indukcja magnetyczna: do 4 Tesli

	2.6.5 
	Maksymalna moc impulsu: min. 160 dżuli

Maksymalna moc impulsu: min. 150 dżuli

Parametr oceniany: ( 150 J: 0 pkt., > 150 J = 10 pkt.

	2.7 
	Stymulator zapewnia pełną kontrolę zewnętrzną dla następujących parametrów:

	2.7.1 
	Intensywność impulsu

	2.7.2 
	Kształt impulsu

	2.7.3 
	Polaryzacja impulsu

	2.7.4 
	Wyzwalanie impulsu (wejście i wyjście wyzwalania)

	2.8 
	Protokoły stymulacji z możliwością dostosowania przez użytkownika:

	2.8.1 
	Tryb pojedynczego impulsu do celów diagnostycznych

	2.8.2 
	Powtarzalny TMS (rTMS)

	2.8.3 
	Protokoły ciągów dla leczenia depresji, szumu w uszach, udaru mózgu itp.

	2.8.4 
	Aktywacja wewnątrzkorowa (ICF) z interwałem pomiędzy bodźcami > 10 ms

	2.8.5 
	Długo interwałowa aktywacja wewnątrzkorowa (LICF) z interwałem pomiędzy bodźcami > 10 ms

	2.8.6 
	Długo interwałowe hamowanie wewnątrzkorowe (LICI) z interwałem pomiędzy bodźcami > 10 ms

	2.8.7 
	Protokoły obwodowej stymulacji magnetycznej (PMS), w tym: powtarzalna obwodowa stymulacja magnetyczna (rPMS)

	2.8.8 
	Protokoły dostosowane dla użytkownika

	2.8.9 
	System otwarty na przyszłe protokoły

	3. 
	Funkcje oprogramowania do leczenia

	3.1 
	Zintegrowane protokoły leczenia oraz łatwo konfigurowalne protokoły niestandardowe.

	3.2 
	Oprogramowanie zgodne z HIPAA z zaszyfrowaną bazą danych.

	3.3 
	Możliwość przypisania poszczególnym pacjentom zapisu ustawień, takich jak indywidualny próg motoryczny, protokół stymulacji i lokalizacja stymulacji.

	3.4 
	Wolne pola tekstowe umożliwiające lekarzowi wprowadzenie dodatkowych informacji o pacjencie (takich jak leki).

	3.5 
	Oprogramowanie zawiera kontrolę bezpieczeństwa protokołu z granicami bezpieczeństwa Rossiego. Jeśli lekarz wprowadzi intensywność i częstotliwość stymulacji, które przekraczają wytyczne bezpieczeństwa, pojawi się komunikat ostrzegawczy.

	3.6 
	Spersonalizowane ustawienia można zapisać i przywrócić podczas powtarzających się sesji terapeutycznych, na przykład w leczeniu depresji.

	3.7 
	Oprogramowanie wyświetla i zapisuje następujące parametry:

	3.7.1 
	Informacje o pacjencie.

	3.7.2 
	Indywidualna wartość progu.

	3.7.3 
	Postępy leczenia.

	3.7.4 
	Lokalizacja stymulacji.

	3.7.5 
	Temperatura cewki.

	3.7.6 
	Rodzaj cewki.

	3.7.7 
	Procent indywidualnego progu motorycznego (MT).

	3.7.8 
	Informacje o protokole.

	3.7.9 
	Pozycja cewki na systemie podparcia głowy i szyi.

	3.8 
	Procedura półautomatycznego określania wartości progu motorycznego (MT).

	3.8.1 
	Zoptymalizowana, dokładna, szybka i nie wymagająca użycia rąk.

	3.8.2 
	Podczas procedury nie ma potrzeby ręcznej regulacji intensywności stymulacji.

	3.8.3 
	Korzystając z obserwacji wzrokowej, klinicysta może skupić się na palcach pacjenta w celu obserwacji najmniejszego ruchu po impulsie stymulacji. Następnie wybrać tylko „Tak” lub „Nie”, jeśli u pacjenta wystąpi jakikolwiek ruch ręki wywołany przez TMS. Po czym oprogramowanie wyzwoli kolejny impuls o innej intensywności stymulacji.

	3.8.4 
	Procedura wykonywana w maks. 16 krokach.

	3.8.5 
	Oprogramowanie automatycznie oblicza próg motoryczny.

	4. 
	Podwójna cewka TMS chłodzona pasywnie

	4.1 
	Długość impulsu: ( 170 µs

	4.2 
	Max. natężenie pola: ( 2 Tesla

	4.3 
	Waga cewki: maks. 1,4 kg

	4.4 
	Długość kabla: min. 2m

	4.5 
	Cewka ma zintegrowane punkty nawigacyjne (min. 4 punkty) do neuronawigacji

	4.6 
	Wydajność cewki: min. 4 000 impulsów ± 10% (20 °C, MSO 75%, 1 Hz)

	4.7 
	Cewka chłodzona pasywnie może być używana jednocześnie do indywidualnego pomiaru MT i leczenia depresji. W przypadku tych dwóch procedur nie jest wymagana wymiana cewki.

	4.8 
	Wąska konstrukcja cewki z elastycznym kablem zasilającym dla łatwej obsługi.

	4.9 
	Niska emisja hałasu cewki:

	4.9.1 
	Poziom ciśnienia akustycznego przy stymulacji 10 Hz w odległości 10 cm < 75 dB przy 80% MSO.

	4.9.2 
	Poziom ciśnienia akustycznego przy stymulacji 10 Hz w odległości 10 cm < 70 dB przy 60% MSO.

	4.9.3 
	Poziom ciśnienia akustycznego przy stymulacji 10 Hz w odległości 50 cm < 70 dB przy 100% MSO.

	4.9.4 
	Poziom ciśnienia akustycznego przy stymulacji 10 Hz w odległości 50 cm < 65 dB przy 60% MSO.

	4.10 
	Cewka nie ma sztucznego ograniczenia żywotności

	4.11 
	Cewka nie wymaga konserwacji

	5. 
	System podparcia głowy i szyi

	5.1 
	Zintegrowana część systemu umożliwiająca dokładne i stabilne pozycjonowanie cewki.

	5.2 
	Na podstawie anatomicznych znaczników na czaszce pacjenta, system tworzy współrzędne pozycjonowania cewki zindywidualizowane dla każdego pacjenta.

	5.3 
	Możliwość precyzyjnej, bez użycia rąk, obsługi podczas wyszukiwania punktu stymulacji, określania MT i leczenia.

	5.4 
	Możliwość zapisu lokalizacji punktu motorycznego / punktu stymulacji za pomocą markerów na systemie podparcia.

	5.5 
	Możliwość odtworzenia zapisanej lokalizacji, dostosowując znaczniki i pokrętła na ramce.

	5.6 
	System jest w stanie pozycjonować i odtwarzać następujące markery.

	5.6.1 
	Vertex

	5.6.2 
	Inion

	5.6.3 
	Nasion

	5.6.4 
	Punkty przeduszne

	5.7 
	Kiedy pacjent jest ułożony na systemie podparcia, cewka podąża za głową pacjenta i kompensuje błędy celowania spowodowane ruchem głowy pacjenta, dlatego dokładność stymulacji będzie zawsze utrzymywana w granicach 5 mm od pierwotnej pozycji.

	5.8 
	Po znalezieniu znaczników anatomicznych cewka ma znormalizowane położenie względem czaszki pacjenta

	5.9 
	Współrzędne punktów anatomicznych orientacyjnych na czaszce każdego pacjenta są zapisane w oprogramowaniu terapeutycznym i wykorzystane do prowadzenia ramienia trzymającego cewkę.

	5.10 
	Gdy pacjent jest umocowany na systemie podparcia, cewka może podążać za głową pacjenta i kompensować błędy celowania wynikające z mniejszych ruchów pacjenta

	5.11 
	Pacjent może poruszać głową podczas leczenia, zaś cewka podąża za obrotem głowy pacjenta, co znacznie zmniejsza dyskomfort pacjenta.

	5.12 
	Nie ma fiksacji głowy pacjenta, takich jak paski mocujące lub poduszka ciśnieniowa.

	5.13 
	Nie ma potrzeby używania czepków do odtworzenia punktów stymulacji.

	5.14 
	Ramię trzymające cewkę ma następującą konstrukcję:

	5.14.1 
	Indywidualna regulacja osi X oznaczona w stopniach.

	5.14.2 
	Indywidualna regulacja osi Y oznaczona w centymetrach.

	5.15 
	Możliwość rejestracji pozycji cewki i przywoływania jej w przyszłych sesjach, obejmująca następujące funkcje:

	5.15.1 
	Rejestracja pozycji cewki za pomocą współrzędnych osi X i Y z dokładnością 1 mm.

	5.15.2 
	Przechowywanie i przywoływanie współrzędnych w oprogramowaniu terapeutycznym wraz z sortowaniem według profilu pacjenta.

	5.15.3 
	System pozycjonowania wykonany z mocnych i sztywnych materiałów, zapewniających dokładność przywołanych pozycji.

	5.15.4 
	System pozwala unikać stosowania tradycyjnych strategii o niskiej dokładności, takich jak elastyczna czapka z materiału. Ponieważ są elastyczne, zaznaczone lokalizacje są zniekształcane losowo po nałożeniu.

	5.15.5 
	System pozwala unikać używania markerów skóry narysowanych bezpośrednio na skórze głowy, które z czasem zanikają, szczególnie gdy pacjent myje włosy. Nie jest również praktyczne stosowanie u pacjentów z długimi i gęstymi włosami.

	5.15.6 
	Po zablokowaniu systemu w anatomicznych miejscach czaszki, wspornik cewki zawsze znajdzie się w tym samym położeniu odniesienia, bez konieczności ręcznej regulacji.

	5.15.7 
	Podczas następnej sesji leczenia, gdy ramię cewki zostanie zablokowane we współrzędnych odniesienia, lekarz może pozycjonować cewkę wg. współrzędnych stymulacji. Dlatego cewka stymulacyjna zawsze, z wysoką dokładnością, znajdzie się w tym samym miejscu stymulacji na głowie pacjenta.

	6. 
	Fotel zabiegowy

	6.1 
	Wygodny, regulowany elektrycznie, ergonomiczny fotel stwarzający komfortową i pełną zaufania atmosferę leczenia.

	7. 
	Bezpieczeństwo elektryczne

	7.1 
	System może być zasilany z sieci o zakresach napięcia 220–240 V i częstotliwościach 50 Hz lub 60 Hz.

	7.2 
	System ma przycisk zatrzymania awaryjnego oddzielony od głównego wyłącznika, który przerywa leczenie w przypadku wystąpienia jakiegokolwiek zdarzenia niepożądanego.

	7.3 
	System został wyprodukowany zgodnie z międzynarodowymi standardami bezpieczeństwa i jakości.

	7.4 
	System jest zgodny ze standardami IEC 60601-1 i posiada oznaczenie CE.


III. FOTEL
Przykładowy fotel

[image: image1.emf]
Parametry wymagane:
Mechanizm: Obrotowy, z możliwością ruchu 2D, bez regulacji wysokości (niedostępny dla podnóżka BO 4VP)

Podstawa: Krzyżak wertykalny malowany proszkowo (kolorystyka do uzgodnienia z Zamawiającym) + stopki czarne uniwersalne

Kolor: do uzgodnienia z Zamawiającym
