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285.Mazowsze

Warszawa, dnia 30.10.2023 r.
ZP/2501/102/23

Uczestnicy postepowania
dotyczy: postepowania pn. Zakup urzadzen robotycznych do rehabilitacji, znak ref. ZP/2501/102/23

Specjalistyczny Szpital Wojewddzki w Ciechanowie udziela odpowiedzi na przestane przez wykonawcow zapytania,
dotyczgce tresci swz:

Pytanie do wymaganych przedmiotowych srodkéw dowodowych

Czy Zamawiajgcy zgodnie z przepisem art 105 ust 4 PZP jako odpowiednie przedmiotowe srodki dowodowe zamiast
certyfikatow uzna za wystarczajgce Deklaracje Zgodnosci oraz korespondencje z Jednostki Notyfikujgcej potwierdzajgcej
trwajgcy proces certyfikacji oferowanych produktow?
Niniejszym firma

, producent zrobotyzowanych urzadzen do rehabilitacii [l
, informuje, iz jest obecnie na ostatnim etapie procesu uzyskania
lJednoczes$nie oswiadczamy, ze nie widzimy realnego zagrozenia aby datg

certyfikatu do urzgdzen
uzyskania certyfikatu byt dziefn 30.11.2023r.

Zgodnie z art. 10 rozporzadzenia MDR certyfikacja wyrobéw medycznych jest wymagana na moment wprowadzenia
do obrotu a wigc moment dostarczenia towaréw w wyniku zawartej umowy sprzedazy, a nie samej ofertacji produktow.
Majac na uwadze powyzsze, zgodnie z przytoczong regulacjg w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego na
moment sktadania oferty w miejsce certyfikatu dostawca moze przedtozy¢ odpowiednie srodki dowodowe, ktérymi moze
by¢ na przykfad: dokumentacja techniczna, zewnetrzne opinie lub wszelkie inne dowody wskazujgce na to, iz towar
posiada cechy wymagane dla uzyskania certyfikatu i taki certyfikat moze by¢ uzyskany na dzien dostawy.

Na potwierdzenie naszego stanowiska dotgczamy:

1) pismo z TUV - ktére poswiadcza, ze jesteSmy w procesie certyfikacji. Obecnie jeste$my juz na dalszym etapie
oniewaz w dn. 24.10.br. ztozyliémy koficowe dziatania korygujace w zakresie Raportu Oceny KIiW
h. Jezeli poprawki zostang przyjete, to bedzie to zamykato wszelkie poprawki ze strony w procesie
certyfikacji, na wszystkich etapach. Pozostanie po stronie Jednostki przygotowanie raportu z cato$ci dokumentaciji,

audytor weto i wydanie certyfikatu

2) aktualny certyfikat ISO 13485

3) aktualny certyfikat MDD dla wyrobsw | ENEGNNEEGE

4) pismo z kancelarii

5) deklaracje zgodnosci

Odpowiedz: Tak, zamawiajgcy akceptuje wniosek wykonawcy i uznaje Deklaracje Zgodnosci oraz korespondencje z
Jednostki Notyfikujgcej potwierdzajacej trwajgcy proces certyfikacji oferowanych produktéw za odpowiednie przedmiotowe
srodki dowodowe.

Pytanie do terminu wykonania przedmiotu umowy

Powotujgc sie na zapisy konkursu Ministerstwa Zdrowia nr FM-STI.01.REHABILITACJA.ROBOTY.2023 o tym, ze
rozliczenie za zakup sprzetu musi nastgpi¢ do 01.12.2023r. natomiast uruchomienie sprzetu musi odby¢ sie do
29.04.2024r. zwracamy sie z zapytaniem czy Zamawiajgcy zgodzi sie aby dostawa sprzetu odbyta sie w wymaganym
terminie (tj. do 30.11.2023r.) jednak uruchomienie oraz szkolenie odbyly sie zgodnie z terminem wskazanym przez
Ministerstwo Zdrowia j. najpozniej do 29.04.2024r.?

W zwigzku z ogromnym zainteresowaniem konkursem, placowek, do ktoérych nalezy dostarczy¢ sprzet jest na tyle duzo
(MZ opublikowato liste z 178 placéwkami), ze uruchomienie sprzetu oraz profesjonalne jakosciowo szkolenie z obstugi nie
jest mozliwe do wykonania podczas dostawy.

Ponadto zgoda na pdzniejsze uruchomienie sprzetu (co jest zgodne z zapisami konkursu) powoduje, iz gwarancja
zaczyna swoj bieg od momentu uruchomienia, co z kolei jest korzystniejsze dla Zamawiajgcego.

Odpowiedz: Tak, akceptujemy wniosek wykonawcy

Pytanie do wydluzenia terminu wykonania przedmiotu umowy

Czy w przypadku wydtuzenia przez Ministerstwo Zdrowia terminu na rozliczenie przez Beneficjenta (Zamawiajgcego)
przyznanej w konkursie FM-STI.01.REHABILITACJA.ROBOTY.2023 dotacji, Zamawiajacy zgodzi sie na wydtuzenie o
adekwatny termin dostawy sprzetu?

Pytanie do zawierania uméw Czy w przypadku wyboru oferty jednego Wykonawcy na kilka pakietéw Zamawiajgcy zgodzi
sie na zawieranie osobnych umoéw dla kazdego z pakietu?

Odpowiedz: Tak, akceptujemy propozycje wykonawcy w sprawie ew. wydtuzenia terminu dostawy, w przypadku
wydtuzenia terminu rozliczenia przez Ministerstwo Zdrowia. Akceptujemy tez druga propozycje



Pytania do kar umownych

Czy Zamawiajgcy zgodzi si¢ na zmiang zapiséw umowy dotyczgcych kar tak aby kary za niedostarczenie przedmiotu
umowy badz niedotrzymanie terminéw gwarancji byty naliczane od wartosci niedostarczonego na czas/nie naprawionego
na czas urzgdzenia a nie od wartosci brutto catej umowy?

Odpowiedz: Nie akceptujemy propozycji.

Czesc¢ nr 2 — Mobilny robot rehabilitacyjny konczyn dolnych — 3 szt.
Firrrx |, < - O ' wiedlz
na ponizsze pytania pozwolg nam na zaoferowanie Panstwu jak najbardziej dopasowanego, oryginalnego,

trwatego i niezawodnego urzadzenia _

Pytanie nr1
W zwigzku z faktem, iz obecnie wymagania spetnia tylko i wytacznie urzgdzenie konkretnego producenta,
prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy dopusci mobilne roboty rehabilitacyjne konczyn dolnych — 3 szt. o
nastepujgcych parametrach i wyposazeniem: Szyna z uktadem kinematycznym gwarantujgcym zgodny
fizjologicznie ruch konczyny dla dorostych i dzieci
Niska waga urzadzenia - 11 kg
Stabilne urzgdzenie o niewielkich wymiarach - wymiary urzgdzenia diugos¢, szerokos¢ oraz wysokos¢ w
najnizszym punkcie: 97 x 36 x 23 cm
Kontrola wszystkich parametrow za pomoca pilota sterujgcego.
Blokada klawiatury pilota przed przypadkowg zmiang parametrow.
Wyrazny wyswietlacz z regulacjg kontrastu.
Intuicyjna filozofia obstugi z zastosowaniem graficznych ikon funkcyjnych na ekranie
Biezaca informacja o przebiegu ruchu, funkcji i programie terapii wyswietlana na ekranie pilota.
Oskalowane elementy regulacyjne szyny z wymiarami dlugosci uda i podudzia.
Wygodnie regulowana pozycja opar¢ uda, podudzia i stopy za pomocg bloczkéw zaciskowych.
Funkcja ,nowy pacjent” resetujgca ustawienia dla nowego pacjenta i ustawiajgca urzadzenie w pozycji
wyjsciowej
Funkcja ,transport” automatyczne ustawienie sie szyny w pozycji do transportu
taczny czas terapii — zapis catkowitego czasu terapii.
Menu serwisowe dla celéw serwisu.
Zakres wymiaréw uda od 31 do 49 cm i podudzia od 25-57 cm
Zakres wzrostu pacjenta 120 — 200 cm
Waga pacjenta do 150 kg
Zakres ruchu biernego w stawie kolanowym od -10°do 120°
Zakres ruchu biernego w stawie biodrowym od 0°do 115°
Regulacja pozycji stawu skokowego w zakresie zginania podeszwowego/grzbietowego bez ograniczen, a w
zakresie inwersji/ewersji od 40° do 40°, wraz zachowaniem mozliwosci aktywnego ruchu rezystancyjnego i
¢éwiczen izometrycznych.
Regulacja predkosci pracy w 20 poziomach.
Pauza w wyproscie/zgieciu nastawiana w zakresie: od 0 do 59 sekund - regulowana co 1 sekunde i od 1 do
59 minut - regulowana co 1 minute.
Stopniowe automatyczne przyspieszanie i zwalnianie ruchu przy nastawionych katach granicznych.
Nastawy w czasie rzeczywistym — urzgdzenie porusza sie odpowiednio w czasie ustawiania zakresu ruchu w
celu unikniecia urazéw
Zatrzymanie ruchu szyny po nacisnieciu dowolnego przycisku — kazdy przycisk, ze wzgledéw
bezpieczenstwa, stanowi przycisk awaryjny.
Automatyczna zmiana kierunku ruchu po zatrzymaniu pracy.
Automatyczna zmiana kierunku ruchu przy oporze — autorewers.
Mozliwo$¢ kontrolowanego oporowania ruchu szyny przez pacjenta ze zmiang kierunku w dowolnym punkcie
ustawionego zakresu w nastawianych 25 poziomach sity oddziatywania.
Klasa ochronnosci Il zabezpieczajgca przed porazeniem elektrycznym bezposrednim i posrednim
Oparcia konczyny wykonane z elastycznego tworzywa w petni dezynfekowane srodkami bez koniecznosci
rozcienczania.
Aparat zgodny z norma IEC 60601-1-2:2014 i IEC 60601-1-11:2010 kompatybilnosci elektromagnetyczne;.
Cwiczenie ciggte bez limitu czasu
Programowany czas ¢wiczenia od 1 min do 24 godzin - ustawiany co minute z funkcjg prezentacji pozostatego
czasu ¢éwiczenia w czytelnej formie graficznej na ekranie pilota
Program rozgrzewki
Program rozciggania prostowania
Program rozciggania zgiecia
Sekwencyjny i kombinacyjny program automatycznie fgczacy rézne funkcje
Cykliczny program umozliwiajgcy powolne doprowadzenie do zaprogramowanego zakresu ruchu w 3 fazach
Program oscylacji prostowania
Program oscylacji zgiecia



Program elektrostymulacji — umozliwiajgcy stosowanie terapii CPM w synchronizaciji z elektrostymulacjg po
podtgczeniu dedykowanego elektrosymulatora.
Dokumentacja przebiegu terapii - rejestr wynikow ¢wiczen w formie graficznej wyswietlany na ekranie pilota
Zasilanie elektryczne 220-240V 50/60 Hz, przewodem zasilajgcym bezposrednim bez zastosowania
dodatkowych zasilaczy i przewodow.
W komplecie elektrostymulator do zsynchronizowanej, 2-kanatowej stymulacji EMS wraz z przewodem
taczacym. Mozliwos¢ stymulacji EMS, HF, IF. 17 programéw. 3 programy do indywidualnej konfiguraciji.
Dokumentacja terapii.

Odpowiedz: Zgodnie z SWZ

Pytanie nr 2

Uprzejmie prosimy o wyjasnienie, czy szyna do ¢wiczen stawu kolanowego i biodrowego ma posiadac
programy poszerzajace zakres terapii takie jak program oscylacji (powtarzanie koncowego zakresu ruchu),
program stretchingu (delikatne rozszerzanie zakresu ruchu), program elektrostymulacji (program
synchronizujacy ruch bierny z elektrostymulacjg), program tgczacy rézne z wymienionych funkcji oraz
program przygotowujacy do éwiczen po dtuzszej przerwie? Obecno$¢ dodatkowych funkcji i programoéw
wyrdznia urzadzenia bardziej zaawansowane, z szerszg gamg mozliwosci terapeutycznych, od tych

podstawowych.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga takiego rozwigzania.

Pytanie nr 3

Uprzejmie prosimy o wyjasnienie, czy szyna do ¢wiczen stawu kolanowego i biodrowego ma by¢ wyposazona
w karty chip do zapisu indywidualnych danych terapii pacjenta, co poprawia ergonomie pracy znacznie
utatwiajgc i przyspieszajgc czas nastaw w wypadku wielu pacjentow?

Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga takiego rozwigzania.

Pytanie nr 4
Uprzejmie prosimy o wyjasnienie, czy elektrostymulator ma stuzy¢ do elektrostymulacji zsynchronizowanej z

ruchem konczyny na urzadzeniu CPM?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga takiego rozwigzania.

Pytanie nr5
Uprzejmie prosimy o wyjasnienie, czy szyna do ¢wiczen stawu kolanowego i biodrowego ma by¢ wyposazona
w dedykowany wdzek transportowy tego samego producenta? Z doswiadczenia wiemy, iz wozki znacznie

poprawiajg komfort pracy personelu i eliminujg potrzebe noszenia urzadzenia.
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga takiego rozwigzania.

Pytanie nr 6
Uprzejmie prosimy o wyjasnienie, czy szyna do ¢wiczen stawu kolanowego i biodrowego ma by¢ wyposazona
w dokumentacje przebiegu terapii - rejestr wynikéw ¢wiczen w formie graficznej wyswietlany na ekranie

pilota, co znacznie utatwia ocene postepow pacjenta i motywuje?
Odpowiedz: Zamawiajacy nie wymaga takiego rozwigzania.

Pytanie nr7
Uprzejmie prosimy o wyjasnienie, czy szyna ma posiadac, zgodnie z wymogami prawa, obstuge w j. polskim
(jesli oprogramowanie obejmuje stowa i zwroty) lub intuicyjng obstuge za pomocg ikon bez uzycia stéw i

zwrotow?
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie wymaga takiego rozwigzania.

Andraej Juliusz\yamasa




