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Pytania i odpowiedzi do zapytania ofertowego na
..Dostawe sprzetu ratowniczego dla jednostek Ochotniczych Strazy Pozarnych z terenu Gminy Chmielnik”

Pytanie 1

7 uwagl na to, ze przedmiot Zamodwienia (sprzet Medyczny) podlega przepisom ustawy o wyrobach
medycznych i obligatoryjne jest zgloszenie zestawu ratowniczego PSP R1 do Urzedu Rejestracji Produktéow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych prosimy o wyjasnienie czy na potwierdzenie
dopuszczenia wyrobu do obrotu Zamawiajgcy wymaga przedlozenia zgloszenia w/w zestawy do Rejestru
Wyrobéw Medycznych do oferty przetargowej?

OdpowiedZ na pytanie nr 1

Zamawiajacy nie wymaga przedtozenia zgloszenia zestawu PSP R1 do Rejestru Wyrobéw Medycznych, jezeli
w/w zestaw jest wyprodukowany w Polsce. W przypadku zagranicznych producentéw, Zamawiajgcy wymaga
zgloszenia zestawu PSP R1 do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
1 Produktow Biobdjczych.

Pytanie 2
Czy Zamawilajagcy wymaga wskazania nazw producentdw zaoferowanych wyrobéw medycznych w celu
weryfikacji spelnienia wymagan asortymentu opisanego w specyfikacji techniczno - uzytkowej

1 potwierdzenia dopuszcezenia wyrobdw medycznych do obrotu, zgodnie z Ustawg o wyrobach medycznych?

Odpowiedz na pytanie nr 2

Zamawiajacy nie wymaga podania nazw producentdw zaoferowanych wyrobow medycznych, jezeli
asortyment zostal wyprodukowany w Polsce. Zamawiajagcy wymaga wskazania nazw producentow
wymienionego zestawu jesli producentem jest firma zagraniczna.

Pytanie 3
Zwracam si¢ do Zamawiajacego z prosba o dopuszezenie defibrylatora o parametrach:

Defibrylator posiadajgcy nowe rozwigzania:

Przycisk ,,PEDIATRYCZNY”- pozwalajacy na uzycie elektrod standardowych tj. dla dorostych do
defibrylacji dziecka poprzez redukcje energii.

Nowy port elektrod- pozwala na uzycie ,,wstgpnie” podtaczonych elektrod w standardzie.

Primedic AED to przenosny nowoczesny dwufazowy, defibrylator oparty na technologii CCD (Current
Controlled Defibrillation) gwarantujacy bezpieczenstwo uzytkowania, dzigki utrzymywaniu natezenia pradu
na statym niskim poziomie i dostosowaniu czasu trwania impulsu.

Defibrylatory z grupy Heartsave przeznaczone sa dla miejsc publicznych, firm, budynkéw uzytecznoscei
publicznej, szkol, restauracji, obiektéw sportowych, uzytkownikow domowych, domdéw opieki itp.
Defibrylator odporny na wstrzasy i zabrudzenia.

Dzigki swej budowie urzadzenie jest w zasadzie bezobstugowe, codzienne ,autotesty” ( system auto —
kontroli) informuja nas o stanie urzadzenia a samo wlgczenie si¢ jest automatyczne po otworzeniu pokrywy
urzgdzenia.

NAJWAZNIEJISZE PARAMETRY::



Energia 140 - 360 J w technologii Biphasic,

6 letnia nietadowalna bateria zapewniajgca do 200 wyladowan, ze wskaznikiem aktualnego poziomu energii,
Elektrody wstepnie podlaczone z 3 letnim terminem przydatnosci, w kpl. z maszynka, nozyczkami,
rekawiczkami, maseczka do RKO,

4 jezyki obstugi do wyboru (Polski, Angielski, Czeski, Wegierski),

Dotgczona karta pamieci pozwala na przechowywanie danych oraz ich weryfikacje poprzez zatgczone
oprogramowanie ECG Viewer,

Obudowa z wysokiej jakosci tworzyw zapewnia wytrzymato$¢ na upadek z 1m. Klasa bezpieczenstwa /
stopien ochrony IP55

PARAMETRY TECHNICZNE:
DEFIBRYLACJA:

- rodzaj impulsu: dwufazowy

- energia: 140 360]

- czas tadowania: <12 s.

- czas analizy: 7-12 s

- prog zatrzymania serca: <200 u V

- detekcja VE/VT: TAK

- detekcja rozrusznika serca: TAK
EKG:

- metoda: Eindhoven II

- opornos$¢ pacjenta: 23-200 Ohm

- czestosé akcji serca: 30-300 uderzen / min

ELEKTRODY:
- elektrody przylepne
- przydatnosci: 36 miesigey
- dtugos¢ kabla: od 1.3 do 2,0 m w zaleznosci od modelu
- aktywna powierzchnia elektrod: 174 cm?2
- warunki przechowywania: od 0 do 50 stopni C

PRZECHOWYWANIE DANYCH:
- pamigé przenoéna: karta CF 2 GB przechowujgca dane pacjenta oraz zapis glosowy
- oprogramowanie PC

ZASILANIE:
- bateria: LiMnO2, 15V, 2,8 Ah,
- zywotno$¢: do 6 lat (ilo$¢ wytadowan do 200 @360J)

WARUNKI OTOCZENIA.:
- warunki pracy: od 0 do 50 stopni C (wilgotnos¢ 30-95% z kondensacja, 700-1060 hPa)
- warunki przechowywania: od -20 do +70 stopni C (wilgotnos¢ 30-95% z kondensacja, 500-1060 hPa)
- klasa bezpieczenstwa IP55

ALGORYTM POSTEPOWANIA:
- AHA lub ERC 2010 (do wyboru przy skladaniu zaméwienia)



STANDARDY:

- IEC60601-1:1988+A1:1991+A2:1995

- IEC60601-1-2:2001

- IEC60601-1-4:1996+A1:1999
- [EC60601-2-4:2002

- EN1789:2003

WYMIARY:

-wys. x szerx gh. 1 25x 28 x 9 cm

- waga z baterig: okoto 2.5kg
ZAWARTOSCZESTAWU:

Urzadzenie Heartsave AED, Bateria, 1 para elektrod wraz z maseczka do RKO, maszynkg do golenia oraz

rekawiczkami, 1 karta pamieci, oprogramowanie EKG viewer.

Odpowiedz na pytanie nr 3

Zamawiajgcy nie dopuszcza defibrylatora z wymienionymi w pytaniu parametrami. Minimalne warunki
techniczne musza by¢ zgodne ze Specyfikacjg (zatacznik nr 1) w Zapytaniu Ofertowym oraz z dokumentem
..Z.asady organizacji ratownictwa medycznego w Krajowym Systemie Ratowniczo — Gasniczym”.

Dokument na stronie: www.straz.gov.pl
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