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Do Wykonawcow uczestniczgcych
W postepowaniu o udzielenie zamowienia

WYJASNIENIE — MODYFIKACJA 1

W PRZETARGU NIEOGRANICZONYM NA:
zakup urz adzen robotycznych do rehabilitaciji
(zamowienie nr TAM-756-PN/71-2023.AK)
ogtoszonym w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
z dnia 03.11.2023 r., nr 2023/S 212-671261

W zwigzku z otrzymanymi pytaniami odnosnie ww. postepowania, dziatajgc na podstawie art. 135 ust. 6
ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamowien publicznych (Dz.U. z 2023 r. poz. 1605)
Zamawiajgcy przekazuje niniejszym tres¢ otrzymanych zapytan oraz udzielonych odpowiedzi.
Dodatkowo zamawiajgcy wprowadza nizej podane modyfikacje.

Pytanie 1: ,Pakiet Nr 3 Czy Zamawiajgcy dopusci urzgdzenie z nastepujgcymi zakresami ruchu:
Wyprost/zgiecie w kolanie: -10° / 0° / 120°

Wyprost/zgiecie w biodrze: 0° / 7° / 115°?"

Odpowied z 1. Zamawiaj gcy informuje, i z powyzszy opis spelnia wymagania minimalne
specyfikacji technicznej zat gcznika nr 1.2.

Pytanie 2: ,Uprzejmie prosimy o wyjasnienie, czy Szyna ma posiadac programy poszerzajgce zakres
terapii takie jak program oscylacji (powtarzanie koncowego zakresu ruchu), program stretchingu
(delikatne rozszerzanie zakresu ruchu), program elektrostymulacji (program synchronizujgcy ruch bierny
z elektrostymulacijg), program tgczgcy rézne z wymienionych funkcji oraz program przygotowujgcy do
¢wiczenn po diuzszej przerwie? Obecno$¢ dodatkowych funkcji i programéw wyrdznia urzgdzenia
bardziej zaawansowane, z szerszg gamg mozliwosci terapeutycznych, od tych podstawowych.”
Odpowied z 2: Zamawiaj acy akceptuje, lecz nie wymaga dodania dodatkowych f  unkcji opisanych
w pytaniu.

Pytanie 3: ,Uprzejmie prosimy o wyjasnienie, czy szyna ma byc¢ wyposazona w karty chip do zapisu
indywidualnych danych terapii pacjenta, co poprawia ergonomie pracy znacznie utatwiajgc i
przyspieszajgc czas nastaw w wypadku wielu pacjentow?”

Odpowied z 3: Zamawiaj acy akceptuje, lecz nie wymaga dodania dodatkowych f  unkcji opisanych
w pytaniu.

Pytanie 4: ,Uprzejmie prosimy o wyjasnienie, czy szyna ma by¢ wyposazona w elektrostymulator do
zsynchronizowanej z ruchem koriczyny elektrostymulacji?”

Odpowied z 4: Zamawiaj acy akceptuje, lecz nie wymaga dodania dodatkowych f  unkcji opisanych
w pytaniu.
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Pytanie 5: ,Uprzejmie prosimy o wyjasnienie, czy szyna ma by¢ wyposazona w dedykowany wozek
transportowy tego samego producenta? Z doswiadczenia wiemy, iz wozki znacznie poprawiajg komfort
pracy personelu i eliminujg potrzebe noszenia urzgdzen.”

Odpowied z 5: Zamawiaj gcy akceptuje, lecz nie wymaga dodania dodatkowych f  unkcji opisanych
w pytaniu.

Pytanie 6: ,Uprzejmie prosimy o wyjasnienie, czy szyna ma by¢ wyposazona w dokumentacje przebiegu
terapii - rejestr wynikow ¢wiczen w formie graficznej wyswietlany na ekranie pilota, co znacznie utatwia
ocene postepow pacjenta i motywuje?”

Odpowied z 6: Zamawiaj gcy nie zmienia wymaga N w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 7: ,Dotyczy pakietu 1 - Bie znia diagnostyczno — rehabilitacyjna — 1 zestaw

Opisane ponizej rozwigzanie pozwala na kompleksowg analize chodu pacjenta, trening chodu w
odcigzeniu zaréwno z wykorzystaniem biezni jak i bez niej oraz doktadng dokumentacje postepéw
rehabilitacji.

Czy zamawiajgcy dopusci ha zasadzie rownowaznosci urzgdzenie spetniajgce nastepujgce parametry
techniczne:

Bie znia:

Predkosc regulowana: 0,2-10 km/h

Uktad stopniowanego zwigkszania predkosci od 0,1 km/h do zadanej predkosci

Stabilizacja predkosci pasa w petnym zakresie obcigzen napedu

Ekran dotykowy do obstugi przez terapeute w formie tabletu o przekgtnej 7”

Whbudowana baza danych pacjentow

Mozliwo$¢ przeprowadzenia testow tj. 6 MWT

Ekran dla pacjenta na stojaku przed bieznig 0 przekagtnej 40"

Ptynna i cicha praca w petnym zakresie predkosci pasa

Dwa systemy bezpieczeristwa: przycisk awaryjny oraz wytgcznik magnetyczny

Ergonomicznie uksztattowane, stabilne porecze na calej diugosci biezni z regulacjg szerokosci i
wysokosci

Bieznia z wbudowang plytg stabilometryczng umoZzliwiajgca:

. trening chodu w sposéb poprawny funkcjonalnie i obserwacje COP

. mozliwos¢ wielokrotnego powtarzania i zréznicowania treningu

. skorzystanie z narzedzia do oceny chodu (parametry czasowo-przestrzenne)
. biofeedback wzrokowy dla pacjenta w celu treningu symetrii wzorca chodu
Szerokos$¢ czesci uzytkowej pasa 52 cm

Dlugosc czesci uzytkowej pasa 140 cm

Dopuszczalna masa ¢wiczgcego 160 kg

Wymiary biezni z ekranem 260 x 80 x 180 cm

Bieznia wyposazona w mobilny system dynamicznego odcigzenia pacjenta

System odci gzenia:

Regulacja wysokosci systemu za pomocg sitownika elektrycznego zasilanego akumulatorowo
Podwieszenie dwupunktowe umoZzliwiajgce korekcje ustawienia miednicy oraz pochylenia przéd/tyt
tutowia za pomocg 4 paséw

Elektroniczny modut pomiarowy pozwalajgcy na monitorowanie: poziomu odcigZenia lewej i prawe;j
strony ciata, catkowitego odcigzenia oraz feedback wzrokowy dla pacjenta

System wyposazony w 4 kétka: 2 kotka blokowane kierunkowo oraz 2 kotka blokowane catkowicie
Wysokosc¢ systemu przy maksymalnym rozsunieciu: 240 cm

MoZliwos¢ podwieszenia pacjenta o wzroscie 210 cm

MoZliwos¢ treningu chodu przodem, tylem i bokiem

Mozliwos¢ odcigzenia pacjenta do 160 kg

Diugosc catkowita systemu 125 cm

Regulowane uchwyty pozwalajgce na zmiane kgta ustawienia
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Dynamiczny system odcigzenia umoZzliwiajgcy przemieszczenie srodka ciezkosci o amplitudzie 5 cm
System wyposazony w jedng uprzgz w uniwersalnym rozmiarze

Wyréb medyczny

Gwarancja 24 miesigce”

Odpowied z 7: Zamawiaj gcy nie zmienia wymaga n w przedmiotowym zakresie.

Pytanie 8: ,Dotyczy pakietu 3 - Zrobotyzowana mobilna szyna do éwicze A stawu biodrowego

i kolanowego — 2 zestawy

Czy Zamawiajgcy dopusci mozliwos¢ zaoferowania szyny CPM do cwiczer stawu biodrowego
i kolanowego o regulacji predkosci w zakresie od 1 do 5 (gdzie 5=100%) (od 45° do 155° na minute)

z pilotem z wysSwietlaczem z mozliwoScig regulacji: zakresu ruchu, predkosci, pauza, blokadg
parametrow, przyciskiem START/STOP/REVERSE.

Z odczytem osiggnietego zakresu ruchomosci na wyswietlaczu pilota, motywujgcym do dalszej pracy
oraz oprogramowaniem pozwalajgcym miedzy innymi na generowanie graficznych raportéw z postepow,
feedback, analize przebiegu terapii, programowaniem urzgdzenia ?”

Odpowied z 8: Zamawiaj gcy nie zmienia wymaga n w przedmiotowym zakresie. Zamawiaj acy
akceptuje, lecz nie wymaga dodania dodatkowych funk  cji opisanych w pytaniu oraz przypomina

0 konieczno $ci spetnienia minimalnych parametréw opisanych w OP Z dla oferowanego
urzadzenia.

Pytanie 9: ,dotyczy pakietu nr 3 Zrobotyzowana mobilna szyna do éwicze n stawu biodrowego i
kolanowego

Czy Zamawiajgcy wymaga aby zaoferowany sprzet byt urzgdzeniem zrobotyzowanym i posiadat
nastepujgce parametry?:

Cwiczenia:

- Czynne-oporowe,

- Czynne-wspomagane,

- wspomagane-elektromiograficzne,

- bierne

Cwiczenia z oporem dynamicznym:

- izokinetyczne,

- izotoniczne,

- izometryczne

Whbudowana funkcjonalnos¢ generowania zrobotyzowanego ruchu wspomaganego lub czynnego
wyzwalanego poprzez aktywnosc elektryczng miesni wykrywang powierzchniowo - elektromiografie
(reaktywna

elektromiografia)

Dwunap edowy ruch : trojzgiecia i stawu skokowego, synchronizowany i oddzielny

Wbudowana mo zliwo $¢é oceny:

- sity miesniowej,

- zakresu ruchu biernego i czynnego,

- aktywnosci miesniowej przy pomocy elektromiografii powierzchniowe;j

Dostosowanie do pacjenta we wszystkich etapach reha  bilitacji i w zale zno $ci od poziomu sity
miesniowej (Lovett 0-5) :

Ruch czynny - oporowy (Lovett 3-5)

Ruch czynny - wspomagany (Lovett 3)

Ruch wspomagany - wyzwalany elektromiograficznie (Lovett 1-2)

Ruch bierny (Lovett 0-1)

Czynna praca z pacjentami zaréwno z niedowtadem jak i spastycznoscig

Biofeedback — informacja zwrotna dla pacjenta i terapeuty

Generowanie raportéw z oceny i cwiczen pacjenta

Mozliwos$¢ tworzenia bazy danych pacjentéw

Predefiniowane protokoly ¢wiczen

strona3z6



Wbudowany elektromiograf o parametrach pomiarowych:

llos¢ kanatéw elektromiograficznych: 4, prébkowane jednoczesne

Szum linii podstawowej: <0,5 uV RMS

Szum odniesienia na wejsciu: 10 yVpp (10 sekund danych surowych)

Czestotliwos$c¢ prébkowania elektromiografii: 1 000 probek na sekunde na kanat

Rozdzielczos¢ wewnetrzna: 24 bity

Wspétczynnik CMRR elektromiografii: 73dB

Impedancja wejsciowa elektromiografii: 10MQ

Czutos¢ elektromiografii: 1uV RMS

Doktadno $¢é pomiarowa czujnikéw sity lub dynamometrow:

Doktadno$c¢ pomiaru momentu obrotowego = 0,2 Nm

Maksymalna predkos¢ obrotowa: 20 °/s

Praca synchroniczna jednoczesna 2 napedow

Monitor dotykowy 10 cali”

Odpowied z 9: Zamawiaj acy nie zmienia wymaga n w przedmiotowym zakresie. Zamawiaj 3acy
akceptuje, lecz nie wymaga dodania dodatkowych funk  cji opisanych w pytaniu oraz przypomina

0 konieczno $ci spetnienia minimalnych parametréw opisanych w OP Z dla oferowanego
urzadzenia.

Pytanie 10: ,do wymaganych przedmiotowych  srodkéw dowodowych

Czy Zamawiajgcy zgodnie z przepisem art 105 ust 4 PZP jako odpowiednie przedmiotowe S$rodki
dowodowe zamiast certyfikatow uzna za wystarczajgce Deklaracje Zgodnosci oraz korespondencije
z Jednostki Notyfikujgcej potwierdzajgcej trwajgcy proces certyfikacji oferowanych produktow?
Niniejszym firma EGZOTech Sp. z 0.0. z siedzibg w Gliwicach, producent zrobotyzowanych urzgdzer do
rehabilitacji Luna EMG, Mezos SIT, Stella BIO, Sidra LEG i Meissa OT, informuje, iZ jest obecnie na
ostatnim etapie procesu uzyskania certyfikatu do urzgdzen Sidra LEG i Meissa OT.

Jednoczesnie oswiadczamy, Zze nie widzimy realnego zagrozenia aby datg uzyskania certyfikatu byt
dzien 30.11.2023r.

Zgodnie z art. 10 rozporzgdzenia 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 produktéw.

Majgc na uwadze powyzsze, zgodnie z przytoczong regulacjg w postepowaniu o udzielenie zamdwienia
publicznego na moment sktadania oferty w miejsce certyfikatu dostawca moze przedtozy¢ odpowiednie
$rodki dowodowe, ktérymi moze by¢ na przykiad: 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 dziern dostawy.

Na potwierdzenie naszego stanowiska dotgczamy:

1) pismo z TUV - ktore poswiadcza, Ze jesteSmy w procesie certyfikacji jednak obecnie jeste$Smy juz na
dalszym etapie poniewaz w dn. 24.10.br. zlozylismy koricowe dziatania korygujgce w zakresie Raportu
Oceny Klinicznej dla Sidra LEG i Meissa OT. Jezeli poprawki zostang przyjete, to bedzie to zamykato
wszelkie poprawki ze strony EGZOTechu w procesie certyfikacji, na wszystkich etapach. Pozostanie po
stronie Jednostki przygotowanie raportu z cato$ci dokumentacji, audytor weto i wydanie certyfikatu

2) aktualny certyfikat 1ISO 13485

3) aktualny certyfikat MDD dla wyrobow Luna EMG, Stella BIO

4) deklaracje zgodnosci

5) pismo z kancelarii”

Odpowied z 10: Zamawiaj acy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 11: ,do wydtu zenia terminu wykonania przedmiotu umowy

Czy w przypadku wydtuzenia przez Ministerstwo Zdrowia terminu na rozliczenie przez Beneficjenta
(Zamawiajgcego) przyznanej w konkursie FM-STI.01.REHABILITACIJA.ROBOTY.2023 dotacji,
Zamawiajgcy zgodzi sie na wydtuZenie o adekwatny termin dostawy sprzetu?”
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Odpowied z 11: Zamawiaj gcy podtrzymuje zapisy SWZ.

Pytanie 12: ,do kar umownych

Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na zmiane zapisow umowy dotyczgcych kar tak aby kary za
niedostarczenie przedmiotu umowy bgdz niedotrzymanie termindw gwarancji byty naliczane od wartosci
niedostarczonego na czas/nie haprawionego na czas urzgdzenia a nie od wartosci brutto catej umowy?”

Odpowied z 12: Zamawiaj gcy podtrzymuje zapisy SWZ.

DODATKOWO:
Zamawiajgcy modyfikuje kryterium ,termin dostawy” (okreslony w punkcie XVI specyfikacji warunkéw
zaméwienia) jak nizej:

3. w kryterium ,termin dostawy” (Td) - bedzie liczony w nastepujgcy sposab:
Td = do 3 dni kalendarzowych — 30 pkt
Td = do 5 dni kalendarzowych — 15 pkt
Td = do 7 dni kalendarzowych — 0 pkt

W przypadku, gdy Wykonawca nie wskaze w formularzu oferty zadnego terminu badz wskaze inne
wartosci niz okreslone powyzej, Zamawiajagcy przyjmie, iz zaoferowano maksymalny termin dostawy,
tj. do 7 dni kalendarzowych., a co za tym idzie Wykonawca otrzyma 0 pkt.

W zwigzku z powyzszym modyfikacji ulega:

- pkt 1 punktu V. specyfikacji warunkéw zaméwienia (TERMIN | MIEJSCE WYKONANIA
ZAMOWIENIA), ktory otrzymuje brzmienie: Termin wykonania przedmiotu zamowienia — jest to
parametr punktowany , stanowigcy kryterium oceny ofert.”,

- ust. 5 81 zalgcznika nr 2 do specyfikacji warunkéw zamowienia (tj. Projektowane postanowienia
umowy),

- zalgcznik nr 1 do specyfikacji warunkow zamoéwienia, tj. Formularz oferty — aktualne brzmienie

stanowi zalgcznik nr 1 do niniejszego pisma - sporz gdzajgc ofert @ nalezy postu zyé sie
zmodyfikowan g wersj g ww. zalgcznika.

Dodatkowo zamawiajgcy dokonuje korekty omyitkowej numeracji w zatgczniku nr 2 do specyfikacji
warunkéw zamaodwienia, tj. Projektowanych postanowieniach umowy:

- w 8§ 4 ust. 5 winno by¢: ,Strony o$wiadczajg, iz termin platnosci wskazany w 84 ust. 2 umowy nie jest
diuzszy, niz termin wskazany w art.7 ust. 2 ustawy o przeciwdzialaniu nadmiernym opd6znieniom
w transakcjach handlowych (Dz. U: 2013 poz. 403 z p6zn. zm.).”

- § od nr 10 do 8§15 winno by¢: 89 i odpowiednio kolejne do § nr 13

Zamawiajgcy wykresla takze 82 ust. 2 w ww. zatgczniku.

Aktualne brzmienie zatgcznika nr 2 do specyfikacji warunkow zaméwienia (tj. Projektowane
postanowienia umowy) stanowi zalgcznik nr 2 do niniejszego pisma.

W zwigzku z powy zszymi modyfikacjami zamawiaj gcy przediu za termin sktadania
I otwarcia ofert oraz termin zwi gzania ofert g, a tym samym dokonuje zmiany tre $ci SWZ
W nast epuj gcym zakresie:

Rozdziat XIl pkt 1 otrzymuje nast _epujgce brzmienie:
Termin zwigzania ofertg wynosi 88 dni. Bieg terminu zwigzania ofertg rozpoczyna sie wraz z uptywem
terminu sktadania ofert. Dzieh ten jest pierwszym dniem terminu zwigzania ofertg. Powyzsze oznacza,
iz termin zwigzania ofertg uptywa w dniu 16.02.2024 r.
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Rozdzial XV pkt 2 i 4 otrzymuj g nastepujace brzmienie:

Pkt 2: Oferte nalezy zlozy¢ w terminie do dnia 21.11.2023 r. do godz. 10:00

Pkt 4: Otwarcie ofert nastgpi w dniu 21.11.2023 r. o0 godz. 10:30

Pozostate warunki zamdwienia nie ulegajg zmianie.

Zalgczniki:
1. Formularz oferty — aktualne brzmienie.
2. Projektowane postanowienia umowy — aktualne brzmienie.
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