Pruszcz Gdanski, 24.05.2022r.

Dot. postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego w trybie podstawowym

(z mozliwosciag negocjacji) o wartosci zamoéwienia, ktéra nie przekracza progow unijnych,
o jakich stanowi art. 3 ustawy z 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych na
dostawe ambulansu sanitarnego typu C, DMC 2 4,0 t, z zabudowa medyczng, noszami i
sprzetem medycznym dla potrzeb Samodzielnego Publicznego Pogotowia Ratunkowego
w Pruszczu Gdanskim, ZP/3/2022

Dziatajgc na podstawie art. 284 ust. 2 i ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzes$nia 2019 roku Prawo
zamoéwien publicznych (tj. Dz. U. z 2019 r., poz. 2019, ze zm.), zamawiajgcy udziela

nastepujgcych wyjasnien dotyczgcych Specyfikacji Warunkéw Zamowienia.

Pytanie 1:

Aktualnie obowigzujgca norma zharmonizowana 1865-1 dopuszcza maksymalny ciezar noszy
ukompletowanych bez pasow tj. nosze+transporter+materac do 61 kg.

W zwigzku z powyzszym pragne Panstwa zapytaé, czy Zamawiajgcy dopusci do
zaoferowania na zasadzie réwnowaznosci nastepujacy zestaw transportowy przy
zachowaniu pozostatych zapiséw SIWZ?

- materac o wadze 5.95 kg, spetniajacy zalecenia ww. normy PN EN 1865-1 oraz PN EN 597-1
- nosze o wadze 20 kg, ktére sg lzejsze od zalecen normy PN EN 1865-1 i wymagan
zamawiajgcego o 3 kg (czes¢ noszona przez personel medyczny)

- transporter do noszy o wadze 35.05 kg, ktéry nie jest dzwigany przez personel medyczny.
Oferowany transporter poza przytoczonym parametrem dot. wagi spetnia wszystkie zalecenia
normy PN-EN: 1865-1:2010 oraz zharmonizowanej, 1789:2007 w tym zatgcznik A1:2010
obejmujgcy m.in. badanie dynamiczne zapiecia 10G. Powyzsze potwierdza aktualna deklaracja
zgodnosci wystawiona przez niezalezng jednostke notyfikowang Unii Europejskiej, ktérej tres¢
w czesci dotyczgcej materaca, noszy i transportera jest tozsama (réwnowazna) z aktualng
normg zharmonizowang. Masa tgczna noszy ukompletowanych (nosze + transporter noszy +
materac) spetnia parametr zalecanej wagi maksymalnej ww. zestawu wg. zapisow
obowigzujgcej normy PN EN 1865-1. Odpowiednie dokumenty wraz z ttumaczeniem na jezyk
polski w zatgczniku do przestanych pytah. Waga ukompletowanego, proponowanego zestawu tj.
nosze + transporter + materac spetnia zalecenia normy dot. wagi max zestawu tj. 61 kg

Wyjasnienie:



Normalizacja w Polsce opiera sie m.in. na powszechnosci i dobrowolnosci tworzenia i
stosowania norm. Forma i sposéb uczestnictwa w systemie normalizacji zalezy od potrzeb i
mozliwosci zainteresowanych (https://bip.pkn.pl/index.php?id=314). Normy zharmonizowane nie
stanowig szczegdlnej kategorii wsrod norm europejskich. Termin "norma zharmonizowana"
mowi o prawnej kwalifikacji specyfikacji technicznych, ktére sg podstawg oceny zgodnosci
prowadzacej do znakowania CE. Dopoki Komisja nie wycofa odniesienia do danej normy
zharmonizowanej w Dzienniku Urzedowym UE, norma jest aktualna jako zharmonizowana,
pomimo, ze zostata wycofana jako Norma Europejska (https://pkn.pl/polskie-normy/normy-
prawo-ue/normy-zharmonizowane).

Jako, ze oferowane rozwigzanie jest zgodnie z obowigzujgcym prawem i jest oferowane na
terenie catej Unii Europejskiej, posiada deklaracje zgodnosci z nhormami 1789, 1865-1, 597-1
wystawiong przez niezalezny osrodek notyfikowany UE oraz posiada aktualng deklaracje
zgodnosci CE (UE MDR) z dnia 25/03/2021 wnosimy jak w powyzej zadanym pytaniu.

Odpowiedz 1:

W zwigzku z tym, ze Zamawiajgcy uzytkuje nosze skompletowane i posiadajgce materac oraz
pasy, w celu zwiekszenia konkurencyjnosci dopuscit w SWZ zaoferowanie noszy
ukompletowanych o wadze do 61 kg (materac+nosze+transporter) i spetniajacych wymogi
aktualnej zharmonizowanej normy 1865-1 i 1789 (poza przytoczonym wyzej parametrem dot.

wagi), lub rownowaznych norm, pod warunkiem spetnienia pozostatych parametrow SWZ.

Pytanie 2:

Zamawiajgcy w pkt. ,g” dot. Transportera noszy gtdbwnych wymaga; ,System niezaleznego
Sktadania sie goleni przednich i tylnych”. W zwigzku z powyzszym prosimy o wyjasnienie czy
Zamawiajgcy dopusci do zaoferowania transporter, w ktérym skfadanie goleni zalezne jest od
wykonania dodatkowych czynnosci zwigzanych z wciskaniem przyciskow czy zwalnianiem

dzwigni i/lub blokad podwozia?

Odpowiedz 2:

Tak, Zamawiajgcy dopuszcza takie rozwigzanie.

Pytanie 3:
Zamawiajgcy opisujgc parametry wagowe zestawu transportowego dopuszcza zaoferowanie

zestawu o wadze (23 kg + 36 kg) wynoszgcej nawet 59 kg. Zgodnie z aktualnymi zapisami



normy PN-EN 1865-1+A1:2015, pkt. 4.2.3, maksymalna waga zestawu transportowego moze
wynosi¢ do 51 kg.

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.

W zwigzku z powyzszym prosimy o wyjasnienie czy Zamawiajgcy wbrew art. 36 Ustawy z dnia
8 wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. 2006 Nr 191 poz.
1410) oraz niezgodnie z zatagcznikiem nr 3 do zarzadzenia Nr 179/2020/DSM Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 12 listopada 2020 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umoéw w rodzaju ratownictwo medyczne, dopusci do
zaoferowania nosze | transporter, niespelniajgce wszystkich wymagan aktualnej
zharmonizowanej Normy PN-EN 1865-1+A1:20157?

Odpowiedz 3

Zamawiajgcy dopuszcza w zakresie noszy rozwigzania zgodne z obowigzujgcymi przepisami.
Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie noszy ukompletowanych (materac+nosze+transporter),
spetniajgcych wymogi aktualnej zharmonizowanej normy 1865-1 i 1789 (z wyjatkiem
dopuszczonych w SWZ i odpowiedziach parametréw dot. wagi), lub rbwnowaznych norm, pod

warunkiem spetnienia pozostatych parametrow SWZ.

Pytanie 4

Czy Zamawiajgcy na zasadach rownowaznosci dopusci do zaoferowania plecak ratunkowy
0 nieznacznie innych wymiarach wzgledem opisanych, tj; 62 cm x 52 cm x 30 cm, co w zaden
sposob nie umniejsza mozliwosciom terapeutycznym plecaka? Pozostate parametry zgodne z
OoPZ.

Odpowiedz 4
Tak, dopuszcza sie taki plecak.



Pytanie 5:

Dotyczy noszy giéwnych:

W zwigzku z ogtoszonym postepowaniem pytamy Zamawiajgcego, czy wymaga aby nosze byty
zgodne z polskimi normami zharmonizowanymi ujete w Obwieszczeniu Prezesa Polskiego
Komitetu Normalizacyjnego tj. PN-EN 1789+A1:2011 i PN-EN 1865-1+A1:2015 i w zwigzku z
tym czy Zamawiajgcy oczekuje dostarczenia dokumentow zgodnych z harmonizowanymi
normami, dodatkowo zwracamy uwage na fakt, ze nie istnieje pojecie norm réwnowaznych w

odniesieniu do norm zharmonizowanych?

Odpowiedz 5:

Zamawiajgcy dopuscit zaoferowanie noszy ukompletowanych (materac+nosze+transporter),
spetniajgcych wymogi aktualnej zharmonizowanej normy 1865-1 i 1789 (z wyjgtkiem
dopuszczonych w SWZ i odpowiedziach parametrow dot. wagi), lub réwnowaznych norm, pod
warunkiem spetnienia pozostatych parametrow SWZ. Zakres wymaganych dokumentow

przedmiotowych zostat okreslony w § 7 SWZ.

Pytanie 6:

W zwigzku z ogtoszonym postepowaniem pytamy Zamawiajgcego, czy wymaga aby system
transportu pacjenta wraz z mocowaniem transportera byt zgodny w pemni z wymogami
aktualnych zharmonizowanych norm PN-EN 1865-1+A1:2015 i PN-EN 1789+A1:2011,
poswiadczony odpowiednim dokumentami tj. certyfikatem zgodnosci wystawionym przez
niezalezng jednostke notyfikujgcg zgodnie z uprawnieniami wg dyrektywy medyczne;j
93/42/EEC?

Wyjasdniamy, iz zgodnie ze stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia i NFZ oraz zgodnie z
przepisami Ustawy o Panstwowym Ratownictwie Medycznym Zespét 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, ktéry okredla Norma i dotyczy to w
szczegoblnosci wyposazenia medycznego. Normy powotywane sg w sposdb 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 notyfikujaca moze potwierdzi¢, ze nosze reanimacyjne spetniaja
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 szczegdétowo przez Zamawiajgcego weryfikowane.

Dodatkowo zwracamy uwage na fakt, ze w przypadku np. zdarzenia drogowego z udziatem
ambulansu w skitad, ktorego bedg wchodzi¢ urzgdzenia niezgodne =z 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 6:

Zamawiajgcy zapisat w SWZ, Zze nosze gtébwne dostarczone wraz z ambulansem muszg
spetnia¢ okreslone w aktualnych Polskich Normach przenoszgcych normy europejskie: PN-EN
1865-1+A1:2015-08 “Urzadzenia do przenoszenia pacjenta stosowane w ambulansach
drogowych - Czes¢ 1: Ogdlne systemy noszy i urzgdzenia do przenoszenia pacjenta”, lub
réwnowaznej. Zamawiajgcy dopuszcza réwnowazne dla wskazanej normy rozwigzania
dotyczgce konstrukcji, funkcjonalnosci - funkcjonalnos$¢ i parametry nie nizsze niz wymagane
norma. Zamawiajgcy dopuszcza réwniez zaoferowanie noszy ukompletowanych o wadze do 61
kg (materac+nosze-+transporter) i spetniajgcych wymogi aktualnej zharmonizowanej normy
1865-1 i 1789 (poza przytoczonym wyzej parametrem dot. wagi), lub réwnowaznych norm, pod
warunkiem spetnienia pozostatych parametréw SWZ

Zgodnie z przywotanym stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia i NFZ oraz przepisami Ustawy o
Panstwowym Ratownictwie Medycznym Zespét Ratownictwa Medycznego (ZRM) powyzsze
spetnia wymagania techniczne i jakosciowe okreslone w Polskich Normach przenoszacych
Europejskie Normy zharmonizowane w zakresie minimalnym. Zakres wymaganych

dokumentéw przedmiotowych zostat natomiast okreslony w § 7 SWZ.

Pytanie 7:

W zwigzku z ogtoszonym postepowaniem prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie noszy firmy
Medirol model Clinic Extero zgodnych z najnowszymi zharmonizowanymi normami PN-EN
1789+A1:2011 i PN-EN 1865-1+A1:2015, bedacym produktem réwnowaznym, w wielu

parametrach przewyzszajgcym opisane przez Zamawiajgcego nosze reanimacyjne, w wyniku



réznic konstrukcyjnych wyposazone w duze, utatwiajgce transport kota o srednicy 20 cm

wyposazone w otwartg felge, oferowane nosze spetniajg pozostate wymogi SIWZ.

Odpowiedz 7:
Bazujac jedynie na powyzszym pytaniu Zamawiajgcy nie jest w stanie stwierdzic¢
rownowaznosci ofertowanych noszy. Minimalne parametry dla noszy i transportera sg opisane

w SWZ. Do wykonawcy nalezy udowodnienie, Ze oferowany produkt jest rwnowazny.

Pytanie 8:

W zwigzku z sytuacjag, ze wg aktualnie obowigzujacej normy PN-EN 1865-1+A1:2015, pkt.
4.2.3, maksymalna waga zestawu transportowego moze wynosi¢ do 51 kg pytamy czy
Zamawiajgcy dopusci do zaoferowania nosze i transporter, niespetniajgce wszystkich wymagan
aktualnej zharmonizowanej Normy PN-EN 1865-1+A1:2015 oraz wbrew 6rt. 36 Ustawy z dnia 8
wrzesnia 2006 r. o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. 2006 Nr 191 poz. 1410) oraz
niezgodnie z zatgcznikiem nr 3 do zarzadzenia Nr 179/2020/DSM Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 12 listopada 2020 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i

realizacji umow w rodzaju ratownictwo medyczne?

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 8:

Odpowiedz zawarta jest juz we wczesniejszych punktach

Pytanie 9:
Dotyczy wyposazenia medycznego

W zwigzku z ogtoszonym postepowaniem pytamy Zamawiajgcego, czy zgodzi sie na



wydtuzenie terminu naprawy dla wyposazenia medycznego do 14 dni roboczych, w przypadku

koniecznosci sprowadzenia czesci zamiennych od producenta?

Odpowiedz 9:

Zamawiajgcy nie wyraza zgody na zmiane.



