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I. Przedmiot zamoéwienia

W ramach zamowienia, Zamawiajacy oczekuje dostarczenia zestawu do magnetycznej

przezczaszkowej stymulacji mézgu wraz z fotelem z podndzkiem i statywem

Oferowany sprzet medyczny musi by¢ dopuszczony do stosowania i uzytkowania w Polsce
zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z 20 maja 2010 roku (Dz. U. z 2019 r. poz.
175)

Zestawy komputerowe muszg posiada¢ oznakowane znakiem CE.

W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy odpowiadaja wymaganiom
okreslonym przez Zamawiajacego, nalezy zalaczy¢ ponizsze dokumenty:
Certyfikaty zgodnosci albo deklaracje zgodnosci, potwierdzajace oznakowanie doktadnie
oznaczonego produktu medycznego, bedacego przedmiotem dostawy - znakiem
zgodnosci CE. W przypadku zestawdw réznych urzadzen, Zamawiajacy wymaga, aby z
tresci certyfikatu badz deklaracji zgodnosci jasno wynikato jakich urzadzen dotycza.

Dostarczony produkt musi posiadaé¢ Paszport techniczny.

Materiaty firmowe producenta Iub autoryzowanego przedstawiciela (foldery, karty
techniczne itp.) potwierdzajace zaoferowane parametry techniczne. Zamawiajacy zada
wskazania w tresci folderow potwierdzanych parametrow oraz numerdw punktu tabeli

zawierajacej opis oferowanego przedmiotu.

II. ZESTAW DO MAGNETYCZNEJ PRZEZCZASZKOWEJ STYMULACJI MOZGU

Dane
1. Opis ogolny
1.1 Wymagane komponenty i funkcje:
1.1.1 Stymulator magnetyczny - jednostka gtéwna
1.1.2 Interfejs uzytkownika z ekranem dotykowym
1.1.3 Zabezpieczenie systemu przed przegrzaniem
1.1.4 Fotel zabiegowy
1.1.5 Zewnetrzny przetgcznik nozny do opcjonalnego emitowania pojedynczych impulséw
1.1.6 Pétautomatyczna procedura okreslania progu motorycznego
1.1.7 Kontrola kryteriéw bezpieczeristwa TMS w czasie rzeczywistym w celu zmniejszenia ryzyka zdarzenia niepozadanego
dla pacjenta
1.1.8 System w petni kompatybilny z posiadang przez Zamawiajgcego aktywnie chtodzong powietrzem podwadjng cewka
typu PMD70-aCool.
1.1.9 Zestaw akcesoriow TMS, w tym:
- Poduszka podcisnieniowa wraz z pompkga
- Czepek TMS, 10 szt.
- Tasma pomiarowa
- Gietka ekierka
- Marker zmywalny woda
- Szablon do wyznaczania pozycji stymulacji




1.1.10 Mozliwos¢ wykonania zalecanych przez Ministra Zdrowia nastepujgcych protokotéw stymulaciji:
- HF-rTMS: stymulacja L-DLPFC, 120% MT, czestotliwos¢ 10 Hz, 4 sekundy stymulacji, 11-26 sekund przerwy, 3000
impulsow
- iTBS: stymulacja L-DLPFC, 120% MT, salwy tripletow o czestotliwosci 50 Hz powtarzane z czestotliwoscia 5 Hz, 2
sekundy stymulacji, 8 sekund przerwy, 600 bodzcow

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

21 Wydajny stymulator o duzej trwatosci.
Co najmniej 2 000 000 wytadowan przy 100% intensywnosci (moc wyjsciowa)

2.2 Zintegrowane urzadzenie i rozwigzanie dla wszystkich protokotow rTMS, w tym pojedynczego impulsu
diagnostycznego (potowa fali i petna fala sinusoidalna), rTMS, stymulacja ciggami impulséw.

2.3 Maksymalna czestotliwos¢ ciggtej stymulacji: 100 Hz (100 impulséw na sekunde)

2.4 Minimalna czestotliwo$¢ stymulacji: 0,1 Hz

2.5 Gradacja regulacji czestotliwosci: 0,1 Hz

2.6 System jest w stanie generowac impulsy o czestosci do 30 Hz przy maksymalnej intensywnosci réwnej 100% mocy
wyjsciowej bez spadku amplitudy

2.7 System jest w stanie generowad impulsy o czestosci do 50 Hz przy maksymalnej intensywnosci réwnej 80% mocy
wyjsciowej bez spadku amplitudy

2.8 System jest w stanie generowac impulsy o czestosci do 75 Hz przy maksymalnej intensywnosci réwnej 75% mocy
wyjsciowej bez spadku amplitudy

2.9 System jest w stanie generowac impulsy o czestosci do 100 Hz przy maksymalnej intensywnosci rownej 70% mocy
wyjsciowej bez spadku amplitudy

29.1 Szerokos¢ impulsu o ksztatcie potowy fali sinusoidalnej < 80 ps.

2.9.2 Szerokos¢ impulsu o ksztatcie petnej fali sinusoidalnej <170 ps.

293 Czas narastania impulsu stymulacyjnego: 40 ps.

29.4 Indukcja magnetyczna: do 3 Tesli

295 Maksymalna moc impulsu: 160 dzuli

2.10 Stymulator ma zapewniaé petng kontrole zewnetrzng dla nastepujgcych parametrow:

2.10.1 Intensywnos¢ impulsu

2.10.2 Czas

2.10.3 Ksztatt impulsu

2.10.4 Polaryzacja impulsu

2.10.5 Wyzwalanie impulsu (wejscie)

2.10.6 Wyzwalanie impulsu (wyjscie)

2.11 Stymulator ma nieograniczone parametry ustawien dla ksztattow fal i ksztattow impulséw jak ponizej:

2.11.1 Brak ograniczen liczby impulséw w ciggu

2.11.2 Brak ograniczen w czasie pomiedzy ciggami (ITl)

2.11.3 Brak ograniczen w ilosci ciggéw

2.12 Stymulator wykonuje nastepujace protokoty stymulacji z mozliwoscig dostosowania przez uzytkownika, w tym:

2.12.1 Tryb pojedynczego impulsu do celdw diagnostycznych — pdtsinusoidalny lub petny impuls sinusoidalny.

2.12.2 Powtarzalna przezczaszkowa stymulacja magnetyczna (rTMS).

2.12.3 Protokoty ciggéw dla leczenia depresji, szuméw usznych, udaru mozgu itp.

2.12.4 Stymulacja ciggta Theta Burst (cTBS).

2.12.5 Przerywana stymulacja Theta Burst (ITBS).

2.12.6 Stymulacja posrednia Theta Burst (ImTBS).

2.12.7 Facylitacja wewnatrzkorowa (ICF) z interwatem pomiedzy bodzcami > 10 ms

2.12.8 Facylitacja wewnatrzkorowa z dtugim interwatem (LICF) z interwatem pomiedzy ciggami > 10 ms

2.12.9 Inhibicja wewnatrzkorowa z dtugim interwatem (LICI) z interwatem pomiedzy ciggami > 10 ms

2.12.10 Protokoty obwodowej stymulacji magnetycznej (PMS), w tym:

2.12.11 Powtarzalna obwodowa stymulacja magnetyczna (rPMS)

2.12.12 Protokoty dostosowane dla uzytkownika

Funkcje oprogramowania do leczenia




3.1 Mozliwos¢ konfiguracji za pomoca intuicyjnego interfejsu uzytkownika.

3.2 Oprogramowanie zgodne z HIPAA z zaszyfrowang bazg danych.

3.3 Oprogramowanie ma zawiera¢ kontrole bezpieczenstwa protokotu z granicami bezpieczenstwa Rossiego, poprzez
komunikat ostrzegawczy

3.4 Oprogramowanie ma wyswietlac¢ i zapisywac nastepujgce parametry:

3.4.1 Informacje o pacjencie.

3.4.2 Indywidualna wartos¢ progu.

3.4.3 Postepy leczenia.

3.4.4 Lokalizacja stymulacji.

3.4.5 Temperatura cewki.

3.4.6 Rodzaj cewki.

3.4.7 Procent indywidualnego progu motorycznego.

3.4.8 Informacje o protokole.

4. Fotel zabiegowy

4.1 Wygodny, regulowany elektrycznie, ergonomiczny fotel stwarzajgcy komfortowa i petng zaufania atmosfere
leczenia.

5. Bezpieczenistwo elektryczne

5.1 System zasilany z sieci o zakresach napiecia 220-240 V i czestotliwosciach 50 Hz lub 60 Hz.

5.2 System musi posiadac przycisk zatrzymania awaryjnego oddzielony od gtéwnego wytacznika

5.3 System ma by¢ zgodny ze standardami IEC 60601-1 i posiada¢ oznaczenie CE.

6. Szkolenia dla personelu

6.1 Szkolenie aplikacyjne TMS w siedzibie Zamawiajacego

6.2 Szkolenie online - rTMS w depresji, OCD i nowe osiggniecia. — 3 osoby

III. FOTEL

Parametry wymagane:

Mechanizm: Obrotowy, z mozliwoscig ruchu 2D, bez regulacji wysokosci
(niedostepny dla podndzka BO 4VP)

Materiat - odporny na Scieranie i pekanie min. Scieranie min 200 000 cykli
Martindale', z materiatlu zmywalnego

Kolor: do uzgodnienia z Zamawiajacym




