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Wykonawcy bioracy udziat w postepowaniu

Dotyczy postepowania
Dostawa mobilnych robotow rehabilitacyjnych na potrzeby Oddziatu Rehabilitacji
Symbol sprawy: ZP/99/2C0/2023

Dziatajgc zgodnie z art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo zamoéwienh publicznych
Zamawiajgcy udziela wyjasnien jak ponizej:

Pakiet nr 1
Dostawa, instalacja i uruchomienie: mobilny robot rehabilitacyjny gérnych partii ciata z
wykorzystaniem elektromiografii i elektrostymulacji — 1 szt.

Pytanie nr 1
Czy Zamawiajgcy zgodnie z przepisem art 105 ust 4 PZP jako odpowiednie przedmiotowe $rodki

dowodowe zamiast certyfikatow uzna za wystarczajgce Deklaracje Zgodnosci oraz korespondencije z
Jednostki Notyfikujgcej potwierdzajgcej trwajacy proces certyfikaciji oferowanych produktow?

Zgodnie z art. 10 rozporzadzenia MDR certyfikacja wyrobéw medycznych jest wymagana na
moment wprowadzenia do obrotu; a wiec moment dostarczenia towaréw w wyniku zawartej umowy
sprzedazy, a nie samej ofertacji produktow, ktéra przeciez niekoniecznie musi zakohczy¢ sie
zawarciem umowy zobowigzujgcej dostawce do dostarczenia towardw.

Majgc na uwadze powyzsze, zgodnie z przytoczong regulacja w postepowaniu o udzielenie
zamoéwienia publicznego na moment sktadania oferty w miejsce certyfikatu dostawca moze przedtozyé
odpowiednie srodki dowodowe, ktérymi moze by¢ na przyktad: 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 dzieh dostawy.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 2

Czy Zamawiajgcy w przypadku negatywnej odpowiedzi na poprzednie pytanie dopusci na zasadzie
réwnowaznosci urzgdzenie o ponizszych parametrach?

Mobilne urzadzenie pozwalajgce na réwnoczesny ruch trzech paliczkéw, odpowiadajgcy
fizjologicznemu zgieciu oraz umozliwia zacisniecie piesci,

Cechy:

Urzadzenie przenosne

Tryb umozliwiajgcy dostosowanie zakresu ruchomo$ci do tolerancji pacjenta np. progu bélu w trakcie
sesji,

Tryb pozwalajgcy na wprowadzenie wartosci granicznych dla ruchu przed rozpoczeciem ses;ji
Regulacja predkosci od 150 © /min do 440 ° /min

Dane techniczne:

Waga: Max 8 kg

Wymiary: 35x41x30cm
Limit kataMin. - 10° do 120°
ruchu:

Predkosé: od 150 do 440°/min

Specyfikacja:

Zakres ruchu (ROM)

Pies¢ (stawy MCP - PIP - DIP) [°]: -30 do 225

Zgiecie nadgarstka [°]: 0 do 90

Wyprost nadgarstka [°]: 0 do 90

Zgiecie / wyprost nadgarstka + stawéw MCP [°]: -50 do 140
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Pronacja / supinacja [°]: -90 do 90

Odwodzenie kciuka [°]: 0 do 180

Odchylenie w strone kosci tokciowej [°]: -30 do 60
Odchylenie w strone kosci promieniowej [°]: 0 do 90
Selektywna mobilizacja stawu DIP [°]: 0 do 70
Elektroniczna regulacja

Regulacja predkosci [°/min]: 150-440 (min. 9 poziomdw)

Cechy urzadzenia
Liczba programéw: 16
Pilot zdalny
Pauza w wyproscie / zgieciu [s]: 0-900
Urzgdzenie zasilane elektrycznie: 230 VAC/50 Hz
Szyna wyposazona w 2 kompatybilne moduly - stymulatory z funkcjonalng
proprioceptywna stymulacja:
e automatyczna stymulacja wyzwalana detekcjg ruchu
e 3 poziomy stymulacji
e W zestawia para uniwersalnych opasek
e waga stymulatora: max.150g
e wymiary stymulatora: max. 10,5x3,5x4 [cm]
w zestawie tadowarka do stymulatoréw oraz
Mobilny elektromiograf z elektrostymulacjg wyzwalang do rehabilitacji
Elektrostymulacja: max 50V/100mA, 10us-500us dla wszystkich kanatéw, 500us-10s dla
wybranego kanatu.
4 kanaty do uzytku z elektrodami powierzchniowymi (z tgczem typu snap) 2 kanaty do
uzytku z elektrodami wewnetrznymi (z fgczem typu pin 2mm).
Pomiary elektromiograficzne o doktadnosci +- 0,5 % w petnym zakresie.
4 kanaty do uzytku z elektrodami powierzchniowymi (z tgczem typu snap) 2 kanaty do
uzytku z elektrodami wewnetrznymi (z fgczem typu pin 2mm).
Poziom podstawowy szumu pomiarowego elektromiografii (baseline noise) < 0,5 uvV
Probkowanie sygnatu elektromiograficznego co najmniej 1000 prébek / sekunde
Pomiar impedancji +-0,5 kOhm
Ksztalty przebiegéw elektrostymulacyjnych: prostokatny, tréjkatny, sinusoidalny
Potaczenie poprzez WiFi i/lub Bluetooth
Zasilanie bateryjne
Pas umozliwiajgcy zamocowanie urzgdzenia podczas ruchu
Mozliwos¢ wspdtpracy z elektrodami  powierzchniowymi oraz wewnetrznymi
(dopochwowe, rektalne)
Oprogramowanie umozliwiajgce:
-Tworzenie profili pacjentow i terapeutow
-Tworzenie, wyswietlanie i edycje kont pacjentéw
-Potgczenie bezprzewodowe z urzgdzeniem
-Wyswietlanie listy cwiczen
-Ustawianie linii progowej dla elektromiografii i wyzwalanej elektromiografig
elektrostymulaciji
-Wyswietlanie podsumowania treningu
-Tworzenie dopasowanych do uzytkownika ¢wiczen
- Wyswietlanie wykreséw aktywnosci miesniowej w czasie rzeczywistym
-Korzystanie z predefiniowanych testow diagnostycznych, w tym Test Glazera
-Korzystanie z predefiniowanych ¢wiczen opartych o EMG Biofeedback (programy
treningowe widkien miesniowych typu: I, lla, 11b)
-Prowadzenie elektrostymulacji funkcjonalnej, korzystajagc z predefiniowanych
programow:
e Chwycipusc
e Otwodrz i zamknij reke
e Sieganie rekg do twarzy
-Przeprowadzenie elektrostymulacji wyzwalanej poprzez elektromiografie, korzystajgc z
predefiniowanych programéw:
e Elektrostymulacja wyzwalana elektromiografig (EMG Triggered Electrical
Stimulation) dla miesni powierzchniowych
-Gry rehabilitacyjne min. 2
- Akcesoria i wyposazenie:
-Prekonfigurowany tablet do obstugi urzadzenia



-5 paczek elektrod EKG/EMG (50 szt. kazda)

-2 paczki elektrod elektrostymulacyjnych powierzchniowych 5x5 cm oraz 5x10 cm
-Ladowarka baterii z mozliwoscig jednoczesnego fadowania co najmniej 2 baterii
jednoczesnie

Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie urzgdzenia o parametrach wskazanych w pytaniu.

Pakiet nr 2 — mobilny robot rehabilitacyjny konnczyn dolnych / szyna rehabilitacyjna CPM z
synchronizowang elektrostymulacja i ruchem wyzwalanym elektromiografia

Pytanie nr 3
Czy Zamawiajgcy zgodnie z przepisem art 105 ust 4 PZP jako odpowiednie przedmiotowe $rodki

dowodowe zamiast certyfikatdw uzna za wystarczajgce Deklaracje Zgodnosci oraz korespondencije z
Jednostki Notyfikujgcej potwierdzajgcej trwajacy proces certyfikaciji oferowanych produktow?

Zgodnie z art. 10 rozporzadzenia MDR certyfikacja wyrobéw medycznych jest wymagana na
moment wprowadzenia do obrotu; a wiec moment dostarczenia towaréw w wyniku zawartej umowy
sprzedazy, a nie samej ofertacji produktow, ktéra przeciez niekoniecznie musi zakohczy¢ sie
zawarciem umowy zobowigzujgcej dostawce do dostarczenia towardéw.

Majac na uwadze powyzsze, zgodnie z przytoczong regulacja w postepowaniu o udzielenie
zamoéwienia publicznego na moment sktadania oferty w miejsce certyfikatu dostawca moze przedtozyé
odpowiednie srodki dowodowe, ktérymi moze by¢ na przyktad: 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.

Odpowiedz:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 4

Czy Zamawiajgcy w przypadku negatywnej odpowiedzi na poprzednie pytanie dopusci na zasadzie
réwnowaznosci urzgdzenie o ponizszych parametrach?

mobilny robot rehabilitacyjny konczyn dolnych / szyna rehabilitacyjna CPM

Szyna CPM do ¢wiczenh biernych stawu biodrowego i kolanowego z uproszczong obstuga.

Mozliwos¢ regulacji: zakresu ruchu, predkosci, pauza.

Blokada parametrow, przycisk START / STOP / REVERSE.

Plastikowe podktadki pod nogi z mozliwoscig szybkiego demontazu i montazu oraz dezynfekc;ji.

Lekka i kompaktowa konstrukcja,

Ergonomiczne, umieszczone z obu stron uchwyty do przenoszenia szyny pokryte materiatem
antyposlizgowym.

Ksztalt urzgdzenia dostosowany jest do budowy ciata ludzkiego — zmniejsza sity kompresyjne
dziatajgce na stawy.

Odczyt osiggnietego zakresu ruchomosci na wyswietlaczu pilota

Mozliwos¢ ustawienia, ufiksowania stopy w rotacji zewnetrznej lub wewnetrznej podudzia/uda.

Zakres ruchomosci:

- Kolano - zgiecie: 120st, wyprost: -10 st.

- Biodro - zgiecie: 75st, wyprost: 10 st.

Predkos¢ od 45° do 155° na minute

Wymiary konczyny dolnej pacjenta:
o dtlugosc¢ catej konczyny dolnej: od 71 do 99 cm
o dtugosc tydki: od 38 do 53 cm
o dlugos¢ uda: od 33 do 46 cm

Przerwa wyprostu od 0 do 900 sekund (15 minut)
Przerwa zgiecia od 0 do 900 sekund (15 minut)
Obcigzenie 1 do 6

Czas: bez ograniczen

Wymiary: 95x33x33

Maksymalna masa chorego do 130 kg.

Masa: 12 kg

Napiecie zasilania: 100-240 V~

Czestotliwosé: 50-60 Hz



Pobor mocy: 50 VA
Urzadzenie medyczne
Szyna wyposazona w 2 kompatybilne moduly - stymulatory z funkcjonalng proprioceptywna
stymulacja:
automatyczna stymulacja wyzwalana detekcjg ruchu
3 poziomy stymulaciji
w zestawia para uniwersalnych opasek
waga stymulatora: 150g
e wymiary stymulatora: 10,5x3,5x4 [cm]
w zestawie tadowarka do stymulatoréw
oraz
Mobilny elektromiograf z elektrostymulacja wyzwalang do rehabilitacji
Elektrostymulacja: max 50V/100mA, 10us-500us dla wszystkich kanatéw, 500us-10s dla wybranego
kanatu.
4 kanaty do uzytku z elektrodami powierzchniowymi (z taczem typu snap) 2 kanaty do uzytku z
elektrodami wewnetrznymi (z tgczem typu pin 2mm).
Pomiary elektromiograficzne o dokfadnosci +- 0,5 % w petnym zakresie.
4 kanaly do uzytku z elektrodami powierzchniowymi (z taczem typu snap) 2 kanaty do uzytku z
elektrodami wewnetrznymi (z tgczem typu pin 2mm).
Poziom podstawowy szumu pomiarowego elektromiografii (baseline noise) < 0,5 uVv
Probkowanie sygnatu elektromiograficznego co najmniej 1000 probek / sekunde
Pomiar impedancji +-0,5 kOhm
Ksztalty przebiegéw elektrostymulacyjnych: prostokatny, tréjkatny, sinusoidalny
Potgczenie poprzez WiFi i/lub Bluetooth
Zasilanie bateryjne
Pas umozliwiajgcy zamocowanie urzgdzenia podczas ruchu
Mozliwos¢ wspotpracy z elektrodami powierzchniowymi oraz wewnetrznymi (dopochwowe, rektalne)
Oprogramowanie umozliwiajgce:
-Tworzenie profili pacjentéw i terapeutow
-Tworzenie, wyswietlanie i edycje kont pacjentéw
-Potgczenie bezprzewodowe z urzgdzeniem
-Wyswietlanie listy cwiczen
-Ustawianie linii progowej dla elektromiografii i wyzwalanej elektromiografig elektrostymulaciji
-Wyswietlanie podsumowania treningu
-Tworzenie dopasowanych do uzytkownika ¢wiczen
- Wyswietlanie wykresow aktywnos$ci miesniowej w czasie rzeczywistym
-Korzystanie z predefiniowanych testoéw diagnostycznych, w tym Test Glazera
-Korzystanie z predefiniowanych ¢wiczen opartych o EMG Biofeedback (programy treningowe widkien
miedniowych typu: I, lla, 11b)
-Prowadzenie elektrostymulacji funkcjonalnej, korzystajac z predefiniowanych programéw:
e ChwycCipusc
o Otworz i zamknij reke
e Sieganie rekg do twarzy
-Przeprowadzenie elektrostymulacji wyzwalanej poprzez elektromiografie, korzystajgc =z
predefiniowanych programéw:
e Elektrostymulacja wyzwalana elektromiografig (EMG Triggered Electrical Stimulation) dla
miesni powierzchniowych
-Gry rehabilitacyjne min. 2
- Akcesoria i wyposazenie:
-Prekonfigurowany tablet do obstugi urzgdzenia
-5 paczek elektrod EKG/EMG (50 szt. kazda)
-2 paczki elektrod elektrostymulacyjnych powierzchniowych 5x5 cm oraz 5x10 cm
-tLadowarka baterii z mozliwoscig jednoczesnego fadowania co najmniej 2 baterii jednoczesnie
Odpowiedz:
Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie urzgdzenia o parametrach wskazanych w pytaniu.

Kierownik Zamawiajgcego
Dyrektor Marzena Kula



