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Kalisz dnia 15.06.2023r.

RCKiK/18/6/2023
INFORMACJA
W związku z pytaniami dot. postępowania na sukcesywną dostawę pojemników jednorazowego użytku na odpady medyczne dla RCKiK w Kaliszu (RCKiK/18/6/2023), udzielamy następujących wyjaśnień:

1. PYTANIE 1 – dotyczy pozycje 1 i 2

Ze względu, ze pojemniki (kartony) na odpady medyczne nie podlegają rejestracji jako wyrób medyczny na podstawie ustawy o wyrobach medycznych z dnia 07.04.2022 r., (Dz. U. z 2022 r., poz. 974), ponieważ nie mieszczą się w definicji wyrobu medycznego, zawartej tej ustawie. W związku z wnosimy o odstąpienie od wymogu przedstawiania deklaracji zgodności CE, która w przypadku wyrobów niemedycznych nie jest wymagana. 

Odp.

Zamawiający podtrzymuje zapisy w Zapytaniu ofertowym pkt. IV.  INFORMACJE DOTYCZĄCE POSTEPOWANIA  i OFERTY  pkt. 12  Zawartość oferty i wymaga złożenia wraz z ofertą „4) deklaracji zgodności dla przedmiotu zamówienia (w formie oryginału lub kopii potwierdzonej za zgodność z oryginałem) - potwierdzającą oznakowanie wyrobów znakiem CE”. 

Jednocześnie Zamawiający informuje, że nie wymaga złożenia z ofertą zgłoszenia do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych zgodnie z ustawą z dnia z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2022 poz. 974)
2. PYTANIE 2 – dotyczy pozycji 1

Czy Zamawiający wymaga pojemnika kartonowego na zużyty sprzęt medyczny o pojemności 4L o następujących cechach:

· karton zaopatrzony w worki wykonane z folii PE, odporne na działanie wilgoci i środków chemicznych;

· po napełnieniu kartony zamykane, bez możliwości ponownego otwarcia;

· worek foliowy umieszczony w wewnątrz kartonu, zapewniający stabilność kształtu przez okres użytkowania; 

· pojemnik wykonany z impregnowanego kartonu o gramaturze 450 g/m2, 
· wymiary kartonu: długość: 202 mm (±5 mm), szerokość: 142 mm (±5 mm), wysokość: 142 mm (±5 mm), otwór wrzutowy (owalny): 90 x 50 mm (±5 mm);

· kartony posiadają widoczne oznakowanie o rodzaju odpadów w nich przechowywanych, oznakowane miejsce do wpisania kodu odpadu, wytwórcy odpadu, komórki (oddziału) organizacyjnej, REGON-u wytwórcy, nr księgi rejestrowej wytwórcy, organu rejestrowego wytwórcy, daty i godziny rozpoczęcia użytkowania, daty i godziny zamknięcia kartonu,  oznakowane miejsce do wpisania danych osoby zamykającej karton – zgodnie z najnowszymi wymaganiami;
· konstrukcja pojemnika umożliwia łatwe złożenie przez ściśnięcie 2 przeciwległych krawędzi.

Odp.

Zamawiający podtrzymuje zapisy w Zapytaniu ofertowym pkt. III OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA pkt. 2  Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia lit. B Wymagania dotyczące przedmiotu zamówienia, z uwzględnieniem odpowiedzi udzielonej w dniu 05.06.2023 dotyczącej dopuszczalnego rodzaju tektury i możliwości zamykania pojemników oraz odpowiedzi na zadane poniżej  PYTANIE 4
3. PYTANIE 3 – dotyczy pozycji 2

Czy Zamawiający wymaga pojemnika kartonowego na zużyty sprzęt medyczny o pojemności 10L o następujących cechach:

· karton zaopatrzony w worki wykonane z folii PE, odporne na działanie wilgoci i środków chemicznych;

· po napełnieniu kartony zamykane, bez możliwości ponownego otwarcia;

· worek foliowy umieszczony w wewnątrz kartonu, zapewniający stabilność kształtu przez okres użytkowania; 

· pojemnik wykonany z impregnowanego kartonu o gramaturze 450 g/m2, 
· wymiary kartonu: długość: 195 mm (±5 mm), szerokość: 250 mm (±5 mm), wysokość: 330 mm (±5 mm), otwór wrzutowy (owalny): 160 x 100 mm (±5 mm);

· kartony posiadają widoczne oznakowanie o rodzaju odpadów w nich przechowywanych, oznakowane miejsce do wpisania kodu odpadu, wytwórcy odpadu, komórki (oddziału) organizacyjnej, REGON-u wytwórcy, nr księgi rejestrowej wytwórcy, organu rejestrowego wytwórcy, daty i godziny rozpoczęcia użytkowania, daty i godziny zamknięcia kartonu, oznakowane miejsce do wpisania danych osoby zamykającej karton – zgodnie z najnowszymi wymaganiami;
· konstrukcja pojemnika umożliwia łatwe złożenie przez zgodnie z wskazówkami nadrukowanymi na pojemniku.

Odp.

Zamawiający podtrzymuje zapisy w Zapytaniu ofertowym w pkt. III OPIS PRZEDMIOTU ZAMÓWIENIA pkt. 2  Szczegółowy opis przedmiotu zamówienia lit. B Wymagania dotyczące przedmiotu zamówienia, z uwzględnieniem odpowiedzi udzielonej w dniu 05.06.2023 dotyczącej dopuszczalnego rodzaju tektury i możliwości zamykania pojemników oraz odpowiedzi na zadane poniżej PYTANIE 4

4. PYTANIE 4 – dotyczy pozycji 2

Czy Zamawiający dopuści pojemnik kartonowy na zużyty sprzęt medyczny o pojemności 10L z otworem wrzutowy (owalny): 160 x 100 mm (±5 mm); reszta zgodna z opisem przedmiotu zamówienia.

Dopuszczenie powyższego pozwoli na złożenie konkurencyjnej oferty, na czym Zamawiającemu jako dysponentowi środków publicznych powinno zależeć.

Odp. 
Tak, Zamawiający dopuści pojemniki  jednorazowego użytku na odpady medyczne o pojemności 10 l z otworem wrzutowym (owalny): 160 x 100 mm (±5 mm) spełniające pozostałe wymagania zawarte w opisie przedmiotu zamówienia.

5. Zamawiający przedłuża termin składania ofert do dnia 22.06.2023 r. do godz. 10.00 oraz termin otwarcia ofert na dn. 22.06.2023 r. o godz. 10.30
. 
Zamawiający informuje, iż
1)  udzielone odpowiedzi są jednoznaczne ze zmianą zapytania ofertowego wraz z załącznikami

2) wszystkie zmiany dokumentacji wynikające z udzielonych wyżej wyjaśnień należy uwzględnić przy składaniu ofert powołując się na odpowiedzi Zamawiającego

                                                                                           Z poważaniem

Małgorzata Tarnawska

Dyrektor

     RCKiK w Kaliszu

