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Dotyczy: postepowanie o udzielenie zamoéwienia klasycznego prowadzonego w trybie
podstawowym bez negocjacji pn.: Zagospodarowanie terenu Stadionu Beskid w

Andrychowie - etap |

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI WARUNKOW ZAMOWIENIA (SWZ)

Zamawiajacy dziatajgc na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1320) wyjasnia tres¢ Specyfikacji Warunkéw

Zamoéwienia (SWZ):

Pytanie 1
W zwigzku z tym iz komora jest urzgdzeniem ci$nieniowym a Europejskie Towarzystwo
medycyny Hiperbarycznej wydato odpowiednie rekomendacje a inne kraje na Swiecie
ostrzezenia wnosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajgcy wymaga urzadzenia
bezpiecznego, dopuszczonego do pracy z pacjentami (ludZzmi) spetniajgcego odpowiednie
normy europejskie, polskie oraz wytyczne?
Komory HBOT, ktore nie sg zaaprobowane, mogg by¢ niebezpieczne lub nienadajace sie do
uzytku medycznego. Niektdrzy dostawcy oferujg stosowanie komor ,,miekkich” lub
»tagodnych”. Majg one nastepujgce wady:

e Jest mato prawdopodobne, aby utrzymaty niezbedne cisnienie lub zagwarantowaty

odpowiednig czystos¢ tlenu, co skutkuje nieskutecznym leczeniem.
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® Przerwa w zasilaniu moze spowodowac brak wentylacji, prowadzac do uduszenia - brak
odpowiednich systemoéw zabezpieczajacych

e Istnieje ryzyko wybuchu i pozaru, poniewaz uzyte materiaty nie s3 kompatybilne
z tlenem a dostawcy czesto aby stosujg niezaoprobowane koncentratory tlenu. Cylinder
komory musi by¢ odpowiednio wykonany, przetestowany zgodnie z systemem zarzadzania
jakoscig normy normy ISO 13485, ktdra reguluje zarzadzanie jakoscig dla producentéw
urzadzen do leczenia (terapeutycznych).

¢ Wykorzystywane koncentratory tlenu powinny by¢ minimum klasy medycznej a ich
parametry minimalne to przeptyw 10 litréw na minute a stezenie tlenu minimum 94% -
cztowiek potrzebuje minimum 8 litréw na minute gazow oddechowych w celu prawidtowej
wentylacji - czesto dostawcy stosujg przemystowe koncentratory, ktdre maja
nieodpowiednie parametry a produkowany gaz oddechowy jest zanieczyszczony co
powoduje zagrozenie dla zdrowia.
Zrédto: https://www.medicalnewstoday.com/articles/313155#what-to-expect
Ministerstwo Zdrowia Kanady ostrzega przed uzywaniem ,, miekkich” komor
hiperbarycznych do terapii tlenowej - WPROWADZA ZAKAZ ICH UZYWANIA
https://www.ctvnews.ca/health/health-canada-warns-against-use-of-soft-shelled-
hyperbaric-chambers-for-oxygen-therapy-1.4656756
Nieautoryzowane komory hiperbaryczne o konstrukcji miekkiej mogg stanowi¢ powazne
zagrozenie dla zdrowia - Kolejne ostrzezenie z KANADY
https://www.newswire.ca/fr/news-releases/information-update-unauthorized-soft-shelled-
hyperbaric-chambers-may-pose-serious-health-risks-817500534.html
Ministerstwo Zdrowia Kanady znowu ostrzega przed uzywaniem ,miekkich” komér
hiperbarycznych do terapii tlenowej
https://www.ctvnews.ca/health/health-canada-warns-against-use-of-soft-shelled-

hyperbaric-chambers-for-oxygen-therapy-1.4656756
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OSTRZEZENIA WYDANE W POtUDNIOWEJ AFRYCE

Tzw. tagdona terapia hiperbaryczna - mHBOT jest zwykle

przeprowadzana w nadmuchiwanej miekkiej komorze z powietrzem lub powietrzem

z domieszka tlenu.

Komory te — zakazane przez Amerykaniska Agencje ds. Zywnosci i Lekéw (FDA) do uzytku
innego niz ostra choroba gorska — czesto nie sg zgodne z potudniowoafrykanskimi
przepisami bezpieczenstwa.

Komory tkaninowe nie sg przystosowane do pracy ze 100% tlenem. Tlen w wysokich
stezeniach zwieksza ryzyko pozaru. Kosmetyki, takie jak dezodoranty, lakiery do wioséw

i kosmetyki do makijazu, moga fatwo pali¢ sie pod wptywem wysokiej zawartosci tlenu.
»,Nasz zespo6t szczegdtowo bada wszystkie te rzeczy i doktadnie wiemy, jakie sg zasady

i przepisy bezpieczenstwa zgodnie z miedzynarodowymi standardami. Niektérzy praktycy
i sprzedawcy mHBOT nie majg nawet gasnicy na miejscu, wiec jak mogg doradzi¢ w zakresie
wiasciwych systeméw gasniczych, gdy sprzedajg te komory jako urzadzenia domowe?”
mowi Meintjes.
https://www.groundup.org.za/article/quack-claims-about-oxygen-treatment-are-
dangerous/

OSTRZEZENIA Z USA

Komory o miekkich cylindrach, znane jako mild HBOT lub mHBOT, to przenosne komory
zamykane zamkiem btyskawicznym. Mogg osiggnaé¢ poziom cisnienia okoto 1,3 ATA

i zazwyczaj dostarczajg 24% tlenu. Pierwotnie zaprojektowany dla nurkdw i alpinistow do
uzycia, dopodki nie bedg mogli by¢ przetransportowani sie do komory medycznej, intencjg
nigdy nie byto uzywanie komor z miekkimi cylindrami do celéw medycznych.

Miekkie komory sg niekorzystne

Podczas gdy tlenoterapia hiperbaryczna jest obecnie zatwierdzona przez FDA do leczenia 14
schorzen, wiele schorzen byto leczonych z duzym powodzeniem poza wskazaniami

rejestracyjnymi, zaréwno w srodowiskach klinik medycznych, jak i w licznych badaniach



POLSKI
tAD

Rzgdowy Fundusz Polski tad BGK D
Program Inwestycji Strategicznych o KRS T

klinicznych, pokazujac, ze wysycenie organizmu wysokim poziomem tlenu moze leczyé,

w wielu przypadkach przywracac jakos$¢ zycia wielu pacjentom. Jednak we wszystkich tych
badaniach podawanie tlenu odbywato sie w 100 procentach i przy cisnieniu 2,0 ATA lub
wyzszym.

Do tej pory zadne prawdziwe badania nie dotyczyty korzysci z tagodnej terapii
hiperbarycznej lub niskotlenowej (miekkiej, soft, mild). Biorgc pod uwage liczby, poziomy
tlenu, ktore zapewniajg, nie réznia sie zbytnio od tego, co wdychasz normalnie. Komory

z miekkimi sciankami nie posiadajg atestu FDA jako urzadzenia medycznego do stosowania
w tlenoterapii hiperbarycznej, z wyjatkiem stosowania przez wspinaczy i nurkdw z chorobg
wysokosciowg podczas transportu do placéwki medycznej z komorg hiperbaryczna.

Kiedy Twoje leczenie powoduje wiecej problemdéw

Tlenoterapia hiperbaryczna leczy trudno gojace sie rany oraz infekcje bakteryjne, wirusowe
i grzybicze. Badania naukowe pokazujg, ze tlen staje sie bakteriostatyczny przy 1,5 ATA.
Oznacza to, ze przy poziomach powyzej 1,5 ATA tlen zapobiega rozwojowi bakterii

i grzybow. W przypadku tlenoterapii hiperbarycznej o twardej powtoce, poziomy ci$nienia
wynoszg zazwyczaj powyzej 2,0 ATA, dzieki czemu skutecznie hamujg wzrost bakterii.
Niestety, przy srednim poziomie 1,3 ATA, komory z miekkimi sciankami nie sg w stanie
powstrzymac wzrostu bakterii. Wrecz przeciwnie, wspomagajg rozwadj bakterii, plesni

i grzybow. Narazenie na bakterie, plesn i grzyby pogarszajg warunki lub prowadzg do
dodatkowych komplikacji medycznych.
https://nationalhyperbaric.com/hyperbaric-oxygen-therapy/difference-hard-soft-
hyperbaric-chambers/

Europejskie Towarzystwo Medycyny Hiperbarycznej przestrzega zwtaszcza przed
korzystaniem z komor tlenowych oferowanych przez osrodki niemedyczne. W Polsce

nie podlegajg one zadnej kontroli dotyczacej na przyktad bezpieczenstwa sprzetu. Mowit

tez o tzw. barach tlenowych, w ktérych zwieksza sie jego stezenie w powietrzu.
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- Dla 0séb zdrowych pobyt w takim miejscu nie ma znaczenia, bo wptyw tlenu podawanego
w takiej formie nie jest zadng terapig. Natomiast osoby cierpigce na np. choroby uktadu
oddechowego mogg poczuc sie gorzej. W sytuacji zwiekszonej zawartosci tlenu

w powietrzu ros$nie liczba wolnych rodnikdw w organizmie cztowieka - méwit ekspert

w rozmowie z Joanng Matuszewska.
https://m.radiogdansk.pl/wiadomosci/item/61657/61657
https://www.groundup.org.za/article/quack-claims-about-oxygen-treatment-are-
dangerous/

Nielicencjonowane komory hiperbaryczne o miekkiej konstrukcji mogg stanowi¢ powazne
zagrozenie dla zdrowia
https://www.newswire.ca/fr/news-releases/advisory-unlicensed-soft-shelled-hyperbaric-

chambers-may-pose-serious-health-risks-823140181.html

Pyt. 2 Pomimo odpowiedzi dotyczgcej koncentratora tlenu do komory hiperbarycznej
wyjasnienie jest niejednoznaczne (stowo , preferowane”) wnosimy o doprecyzowanie czy
Zamawjajgcy wymaga zgodnie z prawem do celéw oddechowych (medycznych) do komory
hiperbarycznej dostarczenie koncentratora tlenu medycznego do zastosowania dla
pacjentéow?

Zgodnie z prawem w PL i UE kaze urzgdzenie wytwarzajgce gazy oddechowe m.in. tlen musi
posiadac certyfikat medyczny zgodnie z MDD i / lub MDR.

* Wykorzystywane koncentratory tlenu powinny by¢ minimum klasy medycznej a ich
parametry minimalne to przeptyw 10 litrdw na minute a stezenie tlenu minimum 94% -
cztowiek potrzebuje minimum 8 litrdw na minute gazéw oddechowych w celu prawidtowej
wentylacji - czesto dostawcy stosujg przemystowe koncentratory, ktére maja
nieodpowiednie parametry a produkowany gaz oddechowy jest zanieczyszczony co
powoduje zagrozenie dla zdrowia.

Zrédto: https://www.medicalnewstoday.com/articles/313155#what-to-expect



POLSKI T
tAD Program Inwestycji Strategicznych o RIREEGP T

Odpowiedz 1i2

Zamawiajgcy wymaga Deklaracji Zgodnosci CE dla komory.

Wymagane jest uzycie koncentratora tlenu klasy medycznej z min. parametrem przeptywu
10 litréw na minute. Dla samej komory nie wymaga sie klasyfikacji medycznej.

Stadion sportowy nie jest placdwka medyczng i nie zatrudnia personelu medycznego.
Projektowane urzgdzenie ma stuzy¢ celom regeneracji i bioodnowy dla oséb zdrowych i

sprawnych — sportowcow.
Powyzsze odpowiedzi sg wigzgce dla wszystkich Wykonawcow.
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Sprawe prowadzi: Referat Zamoéwien Publicznych, tel. (33) 842-99-52
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