Szamotuły, dnia 19.07.2021 r. 

Samodzielny Publiczny Zakład

Opieki Zdrowotnej w Szamotułach

ul. Sukiennicza 13

64-500 Szamotuły
ZP-381-32/2021
WSZYSCY ZAINTERESOWANI WYKONAWCY

Dot.: Postępowania o udzielenie zamówienia publicznego w trybie procedury klasycznej art.275 ust.1 na: Dostawa Ambulansu sanitarnego typu C na potrzeby Zespołu Ratownictwa Medycznego stacjonującego we Wronkach, nr sprawy: ZP-381- 32/2021.

Na podstawie art. 284 ust.1-6  ustawy z dnia 11 września  2019 roku Prawo Zamówień Publicznych, Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Szamotułach informuje, że w postępowaniu na: Dostawa Ambulansu sanitarnego typu C na potrzeby Zespołu Ratownictwa Medycznego stacjonującego we Wronkach, wpłynęły następujące zapytania odnośnie treści Specyfikacji Warunków Zamówienia (SWZ), na które Zamawiający udziela poniższych wyjaśnień:

Dotyczy Nosze główne:

1. W związku z ogłoszonym postępowaniem pytamy Zamawiającego czy wszędzie tam, gdzie w treści Opisu Przedmiotu Zamówienia mowa jest o normach PN EN 1789 oraz PN EN 1865, Zamawiający ma na myśli polskie normy zharmonizowane ujęte w Obwieszczeniu Prezesa Polskiego Komitetu Normalizacyjnego tj. PN-EN 1789+A1:2011 i PN-EN 1865-1+A1:2015 i w związku z tym czy Zamawiający oczekuje dostarczenia dokumentów tj. Certyfikatu wystawionego przez niezależną jednostkę notyfikowaną potwierdzającego spełnianie w pełnym zakresie aktualnych norm obowiązujących w Polsce: PN EN 1789 i PN EN 1865 oraz deklaracji CE, dodatkowo zwracamy uwagę na fakt, że nie istnieje pojęcie norm równoważnych w odniesieniu do norm zharmonizowanych?
Odpowiedź Zamawiającego: Tak, Zamawiający ma na myśli polskie normy zharmonizowane ujęte w Obwieszczeniu Prezesa Polskiego Komitetu Normalizacyjnego

2. W związku z ogłoszonym postępowaniem pytamy czy Zamawiający wymaga aby system transportu pacjenta wraz z mocowaniem transportera był zgodny z wymogami aktualnych zharmonizowanych norm PN-EN 1865-1+A1:2015 i PN-EN 1789+A1:2011, poświadczony odpowiednim dokumentami tj. certyfikatem zgodności wystawionym przez niezależną jednostkę notyfikującą zgodnie z uprawnieniami wg dyrektywy medycznej 93/42/EEC?

Wyjaśniamy, iż zgodnie ze stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia i NFZ oraz zgodnie z przepisami Ustawy o Państwowym Ratownictwie Medycznym Zespół Ratownictwa Medycznego (ZRM) wyposażony jest w specjalistyczny środek transportu sanitarnego, spełniający cechy techniczne i jakościowe określone w Polskich Normach przenoszących Europejskie Normy zharmonizowane, przynajmniej w zakresie minimalnym, który określa Norma i dotyczy to w szczególności wyposażenia medycznego. Normy powoływane są w sposób normatywny, co oznacza, że ich zastosowanie jest wymagane. Stosuje się najnowszą, aktualną wersję Norm, dodatkowo zgodnie ze stanowiskiem PKN (Polski Komitet Normalizacyjny) spełnienie danej normy może potwierdzić jedynie organ wyznaczony w systemie oceny zgodności czyli specjalna jednostka certyfikowana uprawniona do weryfikacji wyrobu medycznego. W związku z tym tylko niezależna jednostka notyfikująca może potwierdzić, że nosze reanimacyjne spełniają wymagania norm PN EN 1789 i PN EN 1865

Brak dokumentów jednoznacznie potwierdzających zgodność noszy z normami zharmonizowanymi stanowić może przeszkodę w uzyskaniu finansowania z NFZ, winno być zatem szczegółowo przez Zamawiającego weryfikowane. 

Dodatkowo zwracamy uwagę na fakt, że w przypadku np. zdarzenia drogowego z udziałem ambulansu w skład, którego będą wchodzić urządzenia niezgodne z aktualnymi zharmonizowanymi normami (stan na dzień zarejestrowania ambulansu jako pojazdu specjalnego) ambulans taki nie jest traktowany jako pojazd zgodny z normą PN EN 1789, traci status pojazdu specjalnego co może nieść za sobą konsekwencje finansowe i prawne
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z SWZ

Dotyczy Respirator: 
3. W związku z ogłoszonym postępowaniem pytamy czy Zamawiający oczekuje aby dostarczony respirator transportowy wyposażony był w nieładowalną baterię umożliwiającą pracę jako respirator transportowy ok. 2 lat?

Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z SWZ

4. W związku z ogłoszonym postępowaniem pytamy czy Zamawiający dopuści na zasadzie równoważności respirator renomowanego  europejskiego producenta firmy Weinmann model Medumat Standard A będący na wyposażeniu Zamawiającego:
· Respirator do terapii oddechowej w trakcie transportu zgodny z wymaganiami normy EN 794-3

· Respirator pneumatyczno-elektryczny – sterowanie elektroniczne pracą respiratora

· Respirator fabrycznie nowy, nieużywany, wolny od wad i usterek

· Przeznaczony do wentylacji dorosłych i dzieci od 10 kg

· Autotest poprawności działania wykonywany po każdym uruchomieniu respiratora

· Tryb wentylacji kontrolowanej IPPV

· Tryb wentylacji wspomaganej SIMV

· Elektronicznie kontrolowany stosunek wdechu do wydechu uwzględniający zmianę częstotliwości oddechowej przez użytkownika

· Układ pacjenta wraz z zastawką pacjenta

· Możliwość wykonania przez pacjenta oddechu spontanicznego w dowolnym momencie cyklu wentylacji
· System elektroniczny zapobiegający wzbudzeniu alarmu wysokiego ciśnienia w przypadku chwilowego wzrostu ciśnienia w drogach oddechowych  np. przy  kaszlu pacjenta

· Wyposażony w wbudowany manometr i zastawkę ciśnieniową  bezpieczeństwa regulowaną płynnie w zakresie 20-60 mbar

· Wentylacja 100% -tlenem  i  mix tlenowy  ok 60 %

· Niezależna regulacja objętości minutowej i częstotliwości oddechowej

· Regulacja objętości oddechowej w zakresie 3 - 20 l/min

· Pojedynczy oddech w zakresie 75 – 4000 ml

· Regulacja częstotliwości oddechowej w zakresie 5 - 40 oddechów/ min.

· Waga respiratora ok. 1.1 kg

· Manometr manualny

· Parametry monitorowane: częstość oddechów, objętość minutowa, ciśnienie

· Alarmy bezpieczeństwa  - optyczne i dźwiękowe: wysokiego ciśnienia wentylacji, niskiego ciśnienia, wentylacji/rozłączenia, niskiego ciśnienia tlenu na przyłączu tlenowym, rozładowania baterii, alarm  autotestu

· Zasilanie bateryjne – czas pracy baterii przynajmniej 2 lata w warunkach pracy jako respirator transportowy

· Przerzutnik (trigger) ≥ 6 l/min

· Bezpiecznik chroniący aparat przed wewnętrznymi spięciami

· Temperatura pracy w zakresie od:  -18°C do + 60°C

· Zastawka PEEP mocowana bezpośrednio do zaworu pacjenta 

· Tolerancja elektromagnetyczna zgodna z normami EN 60601-1-2i EN 794-3: Eliminacja zakłóceń wg EN 55011; Odporność na zakłócenia radiowe wg EN 61000 – 4 – 2
· Mocowanie ścienne do respiratora zgodne z PN EN 1789 – deklaracja zgodności
· Wyposażenie respiratora: przewód pacjenta wielorazowego użytku, zastawka pacjenta, przewód zasilający do tlenu z szybkozłączem typu AGA długość 2m, zastawka PEEP
· Przenośny zestaw tlenowy w konfiguracji: torba transportowa z kieszeniami i uchwytami do mocowania drobnego sprzętu medycznego, umożliwiająca transport zestawu w ręku, na ramieniu i na plecach, zaczepy umożliwiające zawieszenie torby na ramie łóżka/ noszy, reduktor tlenowy z gniazdem AGA O2 i przepływomierzem obrotowym 0-25 l/min, ciśnienie robocze 200 atm, przepływ z gniazda AGA powyżej 120 l/min., manometr w osłonie zabezpieczającej przed uszkodzeniem, butla tlenowa aluminiowa, DIN 2,7l – pusta,
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z SWZ

Dotyczy Krzesło kardiologiczne transportowe płozowe:

5. W związku z ogłoszonym postępowaniem pytamy Zamawiającego, czy dopuści krzesełko kardiologiczne firmy Medirol model Rolman z systemem płozowym o poniższych parametrach:
 Przeznaczone do  transportu pacjentów w pozycji siedzącej po schodach,

 Składany system trakcyjny umożliwiający zjazd po schodach

 Siedzisko i oparcie wykonane z mocnego miękkiego materiału winylowo-nylonowego, odpornego na bakterie, grzyby, zmywalnego, dezynfekowanego , siedzisko i oparcie szybko demontowane

 Nośność krzesełka 180 kg

 Wymiary po złożeniu 113x52x22 cm (wysokość, szerokość, głębokość)

 Wymiar  kół przednich 75 mm, tylne 175 mm 

 Przednie koła skrętne

 Hamulec na kołach przednich,

 Tylny uchwyt regulowany na 3 poziomach

 Tylne uchwyty górne krzesła stałe, zintegrowane w jeden uchwyt z ramą krzesełka

 Przednie uchwyty teleskopowe regulowane na jednym poziomie

 3 pasy bezpieczeństwa

 Powłoka ochronna łatwe  do czyszczenia i odporne na środki dezynfekcyjne

 Blokada zabezpieczająca przed złożeniem w trakcie transportu

 Możliwość umieszczenia nóg pacjenta na dolnej ramie krzesełka

 Waga bez akcesoriów  ok 13 kg

Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z SWZ
Dotyczy zapisów umowy 

6. Czy Zamawiający  wyrazi zgodę na  zmianę  czasu  reakcji serwisu z  48 godzin do  72  godzin od  daty  zgłoszenia  usterki ? 

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza zmianę czasu reakcji serwisu.
7. Uprzejmie prosimy o zmianę zapisu  umowy  § 8 ust. 4  :
Wykonawca zobowiązuje się do podjęcia przez Zamawiającego naprawy gwarancyjnej zabudowy specjalistycznej i wyposażenia medycznego opisanego w załączniku nr 3 do swz, w siedzibie Zamawiającego, w terminie nie dłuższym niż 48 godz. w dni robocze od czasu zgłoszenia awarii.

Na zapis:

Wykonawca zobowiązuje się do podjęcia przez Zamawiającego naprawy gwarancyjnej zabudowy specjalistycznej i wyposażenia medycznego  opisanego w załączniku nr 3 do swz, w siedzibie Zamawiającego, w terminie nie dłuższym niż 72  godz. w dni robocze od czasu zgłoszenia awarii.

Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dokona modyfikacji zapisu na:

„Wykonawca zobowiązuje się do podjęcia przez Zamawiającego naprawy gwarancyjnej zabudowy specjalistycznej i wyposażenia medycznego  opisanego w załączniku nr 3 do swz, w siedzibie Zamawiającego, w terminie nie dłuższym niż 72  godz. w dni robocze od czasu zgłoszenia awarii”.

8. Czy ze względu na ograniczenie do 3,5t dopuszczalnej masy całkowitej pojazdu, Zamawiający dopuszcza do zaoferowanie ambulansu, który przeznaczony będzie do transportu maksymalnie jednego pacjenta na noszach i trzyosobowego zespołu specjalistycznego?

Wyjaśnienie:
W systemie PRM praktycznie nie występują już zespoły czteroosobowe. Zgodnie z Zarządzeniem nr 14/2012/DSM Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju ratownictwo medyczne minimalna liczba personelu medycznego dla zespołu specjalistycznego to trzy osoby a podstawowego to dwie osoby. Udzielenie pozytywnej odpowiedzi umożliwi zaoferowanie ambulansu z DMC wynoszącym 3,5t.
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza

9. Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie ambulansu w który zamiast fabrycznych czujników parkowania opisanych w pkt. 25 załącznika nr 3 będzie wyposażony w kamerę cofania i przednie czujniki parkowania montowane na etapie produkcji ambulansu?
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z siwz.


10. Czy Zamawiający dopuszcza zaoferowanie ambulansu ze zbiornikiem paliwa o pojemności 71 l?
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.

11. Czy ze względu na ograniczenie do 3,5t dopuszczalnej masy całkowitej pojazdu, Zamawiający dopuszcza do zaoferowanie ambulansu, który wyposażony będzie w zestaw naprawczy do kół, a koło zapasowe dostarczone będzie luzem?
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający nie dopuszcza.

12. Czy Zamawiający dopuszcza do zaoferowania ambulans typu B, który zgodnie Zarządzeniem nr 14/2012/DSM Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie określenia warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju ratownictwo medyczne, może być wykorzystywany zarówno przez zespoły specjalistyczne jak i podstawowe?
Odpowiedź Zamawiającego: Zgodnie z swz.

13. Czy Zamawiający dopuszcza do zaoferowania ambulans w którym układ wydechowy dedykowany jest do tego typu pojazdu tzn. będzie skierowany do tyłu na lewą stronę co uniemożliwia przedostawanie się spalin zarówno przez drzwi przesuwne prawe jak i przez drzwi tylne?
Odpowiedź Zamawiającego: Zamawiający dopuszcza.

………………….

Zatwierdzam
