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PCZ/11-ZP/16/2023 Znin, dn. 27.09.2023 r.

Dotyczy: postepowanie o udzielenie zamoéwienia prowadzaceqo w trybie przetargu nieograniczonego
na dostawe dwoéch Ambulanséw drogowych typu B wraz ze sprzetem medycznym dla
Patuckiego Centrum Zdrowia Sp. z 0. 0. Nr post.: PCZ/II-ZP/16/2023

Zgodnie z art. 135 ust. 2 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 r. - Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2019r.
z pozn. zm.), Zamawiajgcy udziela wyjasnien i odpowiada na pytania, ktére wptynety od Wykonawcow
biorgcych udziat w postepowaniu:

Pytanie 1 - Czy Zamawiajgcy w celu zwiekszenia konkurencyjnosci i na zasadzie réwnowaznosci dopusci w
postepowaniu przetargowym transporter noszy STRYKER 6100 M1 o nosnosci 227 kg i
ponizszych parametrach technicznych przy jednoczesnym spetnieniu pozostatych zapisow SWZ:
- nosze wyposazone w materac, zapiete na dedykowanym transporterze o wadze 35,05 kg i
masie tgcznej zestawu zgodnie z normg EN 1865-1 rownej 61,00 kg. Proponowany zestaw
transportowy posiada numer UDI deklaracje UE MDR (najnowsze, obowigzujgce rozporzadzenie
w sprawie wyrobow medycznych 2017/745) oraz jest zgodny z zapisami norm PN EN 1789:2020,
PN EN 1865-1 oraz AS/NZS 4535. Dokumenty na zgodno$¢ z przytoczonymi normami
wystawione przez niezalezny osrodek notyfikowany

Odpowiedz: Zamawiajacy zmienia tresé odpowiedzi na pytanie nr 1 z dnia 25.09.2023r.

W zatgczniku nr 3 do SWZ- Zestawienie warunkoéw i parametréw technicznych, Krzesetko
kardiologiczne, ppkt.14, jest:
Waga transportera max 28 kg.
Dopuszcza sie wyzszg wage transportera do 36 kg przy tadownos$ci przekraczajgcej 220 kg,
pod warunkiem potwierdzenia zgodnosci catego zestawu z wymogami normy EN 1865-1,
posiadania nr UDI, deklaracje UE MDR (najnowsze, obowigzujgce rozporzadzenie w
sprawie wyrobow medycznych 2017/745, normy PN EN 1789:2020, PN EN 1865-loraz
AS/NZS 4535 - dokumenty dostarczy¢ przy dostawie
Zgodnie z opisem przedmiotu zamoéwienia w SWZ i trescig wzoru umowy, Zamawiajgcy
wycofuje wczesniejsze dopuszczenie odpowiedzig na pytanie z dnia 25.09.2023r. i zmienia
tres¢ ppktu 14 na:
Waga transportera max 28 kg.
Waga zestawu transportowego max. 51kg
Zamawiajgcy wymaga aby system transportu pacjenta wraz z mocowaniem transportera
byt zgodny w petni z wymogami aktualnych zharmonizowanych norm PN-EN 1865-
1+A1:2015 i PN-EN 1789:2021, poswiadczony odpowiednim dokumentami tj. certyfikatem
zgodnosci wystawionym przez niezalezng jednostke notyfikujgcg zgodnie z uprawnieniami
wg dyrektywy medycznej.

Pytanie 2 - W zwigzku z ogtoszonym postepowaniem pytamy Zamawiajgcego czy wszedzie tam, gdzie w
tresci Opisu Przedmiotu Zamoéwienia mowa jest o normach PN EN 1789 oraz PN EN 1865,
Zamawiajgcy ma na mysli polskie normy zharmonizowane ujete w Obwieszczeniu Prezesa
Polskiego Komitetu Normalizacyjnego i w zwigzku z tym czy Zamawiajgcy oczekuje
dostarczenia dokumentow zgodnych z harmonizowanymi normami?

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 3 - W zwigzku z ogtoszonym postepowaniem pytamy Zamawiajgcego czy wymaga aby system
transportu pacjenta wraz z mocowaniem transportera byt zgodny w petni z wymogami
aktualnych zharmonizowanych norm PN-EN 1865-1+A1:2015 i PN-EN 1789:2021,
poswiadczony odpowiednim dokumentami tj. certyfikatem zgodnosci wystawionym przez
niezalezng jednostke notyfikujgcg zgodnie z uprawnieniami wg dyrektywy medycznej?
Wyjasniamy, iz zgodnie ze stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia i NFZ oraz zgodnie z przepisami
Ustawy o Panstwowym Ratownictwie Medycznym Zespdt Ratownictwa Medycznego (ZRM)
wyposazony jest w specjalistyczny srodek transportu sanitarnego, spetniajgcy cechy techniczne
i jakosciowe okreslone w Polskich Normach przenoszgcych Europejskie Normy
zharmonizowane, przynajmniej w zakresie minimalnym, ktory okre$la Norma i dotyczy to w
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szczegolnosci wyposazenia medycznego. Normy powotywane sg w sposéb normatywny, co
oznacza, ze ich zastosowanie jest wymagane. Stosuje sie najnowsza, aktualng wersje Norm,
dodatkowo zgodnie ze stanowiskiem PKN (Polski Komitet Normalizacyjny) spetnienie danej
normy moze potwierdzi¢ jedynie organ wyznaczony w systemie oceny zgodnosci czyli specjalna
jednostka certyfikowana uprawniona do weryfikacji wyrobu medycznego. W zwigzku z tym tylko
niezalezna jednostka notyfikujgca moze potwierdzi¢, ze nosze reanimacyjne spetniajg
wymagania norm PN EN 1789 i PN EN 1865.

Brak dokumentéw jednoznacznie potwierdzajgcych zgodnos¢ noszy z normami
zharmonizowanymi stanowi¢ moze przeszkode w uzyskaniu finansowania z NFZ, winno by¢
zatem szczegotowo przez Zamawiajgcego weryfikowane.

Dodatkowo zwracamy uwage na fakt, ze w przypadku np. zdarzenia drogowego z udziatem
ambulansu w skfad, ktérego bedg wchodzi¢ urzadzenia niezgodne 2z aktualnymi
zharmonizowanymi normami (stan na dzien zarejestrowania ambulansu jako pojazdu
specjalnego) ambulans taki nie jest traktowany jako pojazd zgodny z normg PN EN 1789, traci
status pojazdu specjalnego co moze nies¢ za sobg konsekwencje finansowe i prawne.

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga aby system transportu pacjenta wraz z mocowaniem transportera byt
zgodny w peti z wymogami aktualnych zharmonizowanych norm PN-EN 1865-1+A1:2015 i PN-

EN 1789:2021, poswiadczony odpowiednim dokumentami tj. certyfikatem zgodnosci

wystawionym przez niezalezng jednostke notyfikujgcg zgodnie z uprawnieniami wg dyrektywy

medycznej.

Pytanie 3. W zwigzku z sytuacjg, ze wg aktualnie zharmonizowanej obowigzujacej normy PN-EN 1865-

1+A1:2015, pkt. 4.2.3, maksymalna waga zestawu transportowego moze wynosi¢ do 51
kg pytamy czy Zamawiajgcy oczekuje zaoferowania noszy i transportera spetniajgcego
wszystkie wymagania aktualnej zharmonizowanej Normy PN-EN 1865-1+A1:20157

423 Mass
The mass excluding mattress and patient restraints shall not be more than:

—  Stretcher part: 23 kg;
—  Undercarriage including stretcher: 51 kg max (combined weight);

—  Stretcher part with integrated undercarriage:  monoblock 45 kg.

NOTE In all cases the mass should be as low as possible.

Odpowiedz: Tak.

Pytanie 3. Dotyczy Krzesetko kardiologiczne:

W zwigzku z ogloszonym postepowaniem pytamy Zamawiajgcego, czy dopusci krzesetko
kardiologiczne z systemem ptozowym o ponizszych parametrach:

Przeznaczone do transportu pacjentéw w pozycji siedzgcej po schodach,

Sktadany system trakcyjny umozliwiajgcy zjazd po schodach zamontowany na state
Siedzisko i oparcie wykonane z mocnego miekkiego materiatu winylowo-nylonowego,
odpornego na bakterie, grzyby, zmywalnego, dezynfekowanego , siedzisko i oparcie szybko
demontowane

Nosnosc¢ krzesetka 180 kg

Wymiary po ztozeniu 113x52x22 cm (wysokos¢, szerokosé, gtebokosé)

Wymiar kot przednich 75 mm, tylne 175 mm

Przednie kota skretne

Hamulec na kotach przednich,

Tylny uchwyt regulowany na 3 poziomach

Kat pochylenia pt6z 26°

Tylne uchwyty gérne krzesta state, zintegrowane w jeden uchwyt z ramg krzesetka
Przednie uchwyty teleskopowe regulowane na jednym poziomie

3 pasy bezpieczenstwa
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Powtoka ochronna tatwe do czyszczenia i odporne na $rodki dezynfekcyjne
Blokada zabezpieczajgca przed ztozeniem w trakcie transportu

Mozliwo$¢é umieszczenia ndg pacjenta na dolnej ramie krzesetka

Bez instalacji dodatkowych akcesoriow

Waga bez akcesoriow ok 13.5 kg

Odpowiedz: Zamawiajacy wymaga zgodnie z SWZ.

Zamawiajgcy wymaga aby wszystkie zmiany, na ktére Zamawiajgcy wyrazit zgode powyzszymi odpowiedziami,
wprowadzane przez Wykonawce w Zestawieniu warunkéw i parametrow technicznch (Zatacznik nr 3 do SWZ sktadanej
oferty, winny by¢é w danej pozycji parametrow oferowanych wytluszczone i/lub podkreslone oraz opisane przez
Wykonawce ,Lp. ..., ...., ... - Zmiana dopuszczona odpowiedziami na pytania z dnia ...... r.”
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