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ZP/69/2017                                                                                                                                  Gdańsk, dnia 02.10.2017r.
Do uczestników postępowania
Dotyczy: postępowania nr ZP/69/2017 na dostawę sprzętu laboratoryjnego, medycznego i pomocy dydaktycznych ujętych w 9 pakietach dla potrzeb GUM

Gdański Uniwersytet Medyczny zawiadamia, iż na zgłoszone pisemnie pytania udziela odpowiedzi w oparciu  o art. 38 ust. 1 i 2 ustawy Prawo zamówień publicznych. 

Dotyczy:  Pakiet 5 – Model ręki do nauki wkłuć dożylnych – 1 szt.

Pytanie 1: Prosimy Zamawiającego o dopuszczenie modelu ręki do nauki wkłuć dożylnych symulującego żyły: odpromieniową, odłokciową i środkową śródręcza.

Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza proponowany model reki.

Pytanie 2: Czy Zamawiający wymaga dla modelu zamkniętego systemu zaopatrującego w sztuczną krew wszystkie żyły, w postaci stojaka z hakiem, worka na symulowaną krew wraz z rurką infuzyjną, umożliwiającego podawanie dużej ilości płynów dożylnych?

Odpowiedź: Tak.

Pytanie 3: Czy Zamawiający wymaga, aby model ręki do nauki wkłuć dożylnych zawierał następujące elementy składowe:

- ramię

- sztuczną krew (koncentrat do sporządzenia 2,5 lira symulowanej krwi)

- wymienne żyły

- wymienna skóra

- stojak z hakiem, worek z wieszakiem na symulowaną krew

- rurka infuzyjna

- podpórka pod model ręki

- 3 saszetki lubrykantu

Odpowiedź: Tak.

Pytanie 4: Prosimy Zamawiającego o odstąpienie od wymogu posiadania dla modelu ręki do nauki wkłuć dożylnych deklarację zgodności CE lub certyfikat CE potwierdzający, że dostarczane produkty odpowiadają określonym normom lub specyfikacjom technicznym. Producent, oferowanego fantomu jednoznacznie stwierdza, iż fantom będący przedmiotem przetargu nie posiada deklaracji zgodności CE. Nie jest zatem możliwe spełnienie wymogu postawionego przez Zamawiającego.
Ponadto pragniemy zauważyć, iż prawo jednoznacznie określa, które wyroby muszą być oznaczone znakiem CE (np.: maszyny, sprzęt elektryczny, zabawki, urządzenia  ciśnieniowe i gazowe,, sprzęt ochrony indywidualnej). CE umieszcza się na przykład na sprzęcie RTV i AGD, zabawkach, wyrobach medycznych , telefonach komórkowych, kosiarkach do 
trawy i wiertarkach, komputerach, kaskach rowerowych oraz okularach przeciwsłonecznych itp. Używanie znaku CE w oznaczeniu produktów, które nie są objęte żadną dyrektywą jest zabronione (brak na oznakowania CE na żywności, ubraniach, meblach…).   Żadna z dyrektyw nie odnosi się do modeli anatomicznych stąd prośba o rezygnację z w/w wymogu.  Podkreślamy, że używanie znaku CE w oznaczeniu produktów, które nie są objęte żadną dyrektywą jest zabronione. Wyrób nie może być oznakowany symbolem CE, jeśli nie jest objęty żadną dyrektywą, która wymaga jego umieszczenia, a przedmiotowe modele nie podlegają żadnej dyrektywie unijnej i w związku z powyższym wymóg dołączenia deklaracji zgodności CE jest prawnie nieuzasadniony.  

W tym stanie rzeczy  prosimy o możliwość dołączenia do oferty oświadczenia producenta modeli dotyczącego  ich  pełnego bezpieczeństwa zarówno dla zdrowia jak i życia użytkowników (oświadczenie powszechnie stosowane w praktyce od wielu lat). 

Odpowiedź: Zamawiający odstępuje od wymogu posiadania deklaracji zgodności CE lub certyfikatu CE.

Pytanie 5: Prosimy Zamawiającego o rezygnację z wymogu dokonania montażu i uruchomienia sprzętu oferowanego sprzętu – modelu ramienia do nauki wkłuć dożylnych. Zamawiający otrzymuje wraz z dostawą szczegółową instrukcję obsługi dla modelu. Instrukcja jest bardzo czytelna, zawierają wyczerpujący opis wszystkich niezbędnych czynności. Dodatkowo, w celu maksymalnego ułatwienia obsługi fantomu, opisywane kroki postępowań opatrzone są zdjęciami.  Zatem wykwalifikowany personel medyczny nie powinien mieć najmniejszych problemów z obsługą fantomu w oparciu o wcześniejsze  zapoznanie się z tak szczegółową instrukcją obsługi. Poza tym fantom ten nie wymaga przeprowadzenia uruchomienia. Prosimy o przychylenie się do naszej prośby, gdyż wymogi te przyczyniają się jedynie do bezzasadnego zawyżenia ceny ofertowej.       

Odpowiedź: Zamawiający rezygnuje z wymogu dokonania montażu i uruchomienia sprzętu. 
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