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KOMENDA WOJEWÓDZKA POLICJI
WE WROCŁAWIU
WYDZIAŁ ZAMÓWIEŃ PUBLICZNYCH 
I FUNDUSZY POMOCOWYCH
50-040 Wrocław, ul. Podwale 31-33
tel. 47 871 23 52
www.dolnoslaska.policja.gov.pl
katarzyna.sokolowska@wroclaw.wr.policja.gov.pl

PU-2380-031-034-029/2021/KS                                                                         Wrocław, 01.07.2021 r.
Uczestnicy postępowania nr PU-2380-031-034-029/2021/KS

SPROSTOWANIE DO WYJAŚNIEŃ I ZMIANA TREŚCI SWZ z dnia 01.07.2021r
Działając na podstawie art. 284 ust. 2 i ust. 3 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych (tekst jednolity: Dz.U. z 2019 r. poz. 2019 ze zmianami), Zamawiający udziela wyjaśnień dot. treści Specyfikacji Warunków Zamówienia, w postępowaniu o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonym w trybie podstawowym bez negocjacji (art. 275 pkt. 1 ustawy PZP), którego przedmiotem jest dostawa środków ochrony indywidualnej oraz apteczek dla komend, powiatów, wydziałów jednostek organizacyjnych Policji województwa dolnośląskiego.,  numer sprawy: PU-2380-031-034-029/2021/KS
Pytanie 1: Załącznik 1.2. Czy Zamawiający dopuści rękawice pakowane po 150 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilości?
Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuszcza rękawice nitrylowe, jednorazowe, diagnostyczne pakowane po 150 szt. z odpowiednim przeliczeniem ilości.
Pytanie 2: Zwracamy się z prośbą o wyjaśnienia dot. vat-u Zamawiający w SWZ określił 23% VAT "W cenie powinny być również uwzględnione wszystkie opłaty celne, wszystkie podatki, itp. wraz z podatkiem od towarów i usług (VAT). Cena powinna być wartością wyrażoną w jednostkach pieniężnych. Ostateczną cenę oferty należy przedstawić jako cenę brutto zawierającą 23% podatek od towarów i usług (VAT). Określenie ceny ofertowej z zastosowaniem nieprawidłowej stawki podatku od towarów i usług (VAT), potraktowane będzie jako błąd w obliczeniu ceny i spowoduje odrzucenie oferty, jeżeli nie ziszczą się ustawowe przesłanki omyłki (na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 10 Pzp w związku z art. 223 ust. 2 pkt 3 Pzp)" Natomiast zgodnie z ustawą o VAT rękawice diagnostyczne, jako wyroby medyczne w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych, dopuszczone do obrotu na terytorium RP, objęte są 8% stawką podatku (posiadają one znak CE, czyli spełniają zasadnicze wymagania dla wyrobów medycznych). Zwracamy się z prośbą o prawidłowe określenie stawki VAT i czy należy ją gdzieś wpisać w Formularzu ofertowym? 
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza stawkę VAT w wysokości 23%, a jeśli Wykonawca proponuje produkt medyczny Zamawiający dopuszcza stawkę VAT w wysokości 8%. Obowiązek wskazania właściwej stawki VAT uzależniony jest od proponowanego produktu i leży po stronie Wykonawcy.
Pytanie 3: Pakiet 3 pozycja 2 Prosimy, aby Zamawiający wyraził zgodę na złożenie oferty cenowej tylko dla pozycji 2 w zadaniu nr 3 lub wydzielił pozycję maska chirurgiczna do pakietu 3A. Naszą prośbę motywujemy faktem, iż w obecnym brzmieniu pakietu 3 Zamawiający umożliwił składanie oferty tylko i wyłącznie pośrednikom z uwagi na zupełnie równe procesy produkcji oraz surowce użyte do produkcji masek chirurgicznych oraz fartuchów laboratoryjnych. Umożliwienie składania ofert producentom, da Zamawiającemu wymierne korzyści w postaci ceny oferty nie obarczonej dodatkową prowizją, co przy takim wolumenie planowanego zapotrzebowania przełoży się na realną oszczędność w wydatkowaniu środków publicznych. Ponadto chcielibyśmy zaznaczyć, że jesteśmy producentem wyspecjalizowanym w produkcji masek medycznych na gumki wzbogaconych o warstwę grafenową- za ten produkt odpowiadamy, podpierając się badaniami które są wykonywane w danym asortymencie. Dzięki temu oferujemy jako jedyni na rynku maski medyczne wzbogacone o dodatkowy filtr węglowy w technologii grafenowej, który ma właściwości bakteriostatyczne, co ogranicza kolonizację materiału maski przez drobnoustroje pochodzące z powietrza wydychanego przez użytkownika. Wyspecjalizowana produkcja koncentruje siły i moce przerobowe przedsiębiorstwa na dbaniu o jakość wąskiej gamy produktów, dzięki czemu oferujemy pod każdym względem produkt najwyższej jakości. Chcemy zaoferować Państwu produkt innowacyjny w swojej dziedzinie- wnętrze maski ma właściwości bakteriostatyczne, co ogranicza kolonizację materiału maski przez drobnoustroje pochodzące z powietrza wydychanego przez użytkownika. Umożliwia to bardziej komfortowe i potencjalnie dłuższe korzystanie z maski ograniczając konsekwencje typu nieprzyjemny zapach lub ryzyko samo-infekcji. W załączeniu przesyłam zdjęcie rzeczonego produktu.
Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie wyraża zgody na złożenie oferty na poszczególny punkt części zamówienia. Wykonawca dopuszcza złożenie oferty częściowej w zakresie jednej, dwóch, trzech lub czterech części zamówienia.
Pytanie 4: Część 1, poz. 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice nitrylowe, których grubość wynosi na palcu 0,11±0,02 mm, spełniające pozostałe wymagania? 
Odpowiedź: - Przedmiotem umowy z załącznika nr 1 cz. I zamówienia - pkt. 1 są rękawiczki lateksowe,  jednorazowe, diagnostyczne.
Pytanie 5: Część 3 poz. 1 Czy Zamawiający odstąpi od wymogu aby zaoferowany fartuchy spełniały normę PN-EN 340 (zastąpionej normą PN-EN ISO 13688:2013-12)? Norma ta odnosi się do środków ochrony indywidualnej, natomiast Zamawiający wymaga dostarczenia wyrobów medycznych. 
Odpowiedź: - Nie, Zamawiający nie dopuszcza normy PN-EN ISO 13688:2013-12, która to określa ogólne wymagania dotyczące odzieży ochronnej, Zamawiający wymaga produktu medycznego.
Pytanie 6: Część 3 poz. 1 Czy Zamawiający dopuści fartuchy będące wyrobami medycznymi zgodnymi z normami europejskimi EN ISO 13485:2016, EN ISO 14971:2019, EN 62366-1:2015/A1:2020, EN ISO 15223-1:2016, EN 1041:2008+A1:2013, EN ISO 10993-1:2009, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-10:2013, EN ISO 11737-1:2018? 
Odpowiedź: -Odpowiedź: Tak, Zamawiający dopuści fartuchy spełniające normy:
EN ISO 13485:2016 - międzynarodowa norma porządkującą i precyzującą wymagania dotyczące systemów zarządzania jakością w sektorach zdrowia, środowiska i medycyny pracy;
EN ISO 14971:2019 - ustanawiająca wymagania dotyczące zarządzania ryzykiem w celu określenia bezpieczeństwa wyrobu medycznego przez producenta w trakcie cyklu życia produktu;
EN 62366-1:2015-07/A1 – dot. zastosowania inżynierii użyteczności do wyrobów medycznych;
EN ISO 15223-1:2016 – który określa wymagania dotyczące symboli używanych na etykietach wyrobów medycznych, które przekazują informacje o bezpiecznym i efektywnym użytkowaniu wyrobów medycznych;
EN 1041:2008+A1:2013 - określa wymagania dotyczące informacji, które mają być dostarczane przez producenta wyrobów medycznych, regulowanych przez Dyrektywę Rady 90/385/EEC odnoszącą się do aktywnych urządzeń medycznych do implantacji oraz Dyrektywę Rady 
93/42/EEC dotyczącą wyrobów medycznych. Ma ona również na celu uzupełnienie szczegółowych wymagań cytowanych dyrektyw UE dotyczących wyrobów medycznych poprzez dostarczenie wskazówek dotyczących sposobów, za pomocą których można spełnić określone wymagania. Jeżeli producent zastosuje się do tych środków, zapewni domniemanie zgodności 
z odpowiednimi wymaganiami zasadniczymi dotyczącymi informacji, które mają być dostarczone. Niniejsza norma nie obejmuje wymagań dotyczących dostarczania informacji 
o wyrobach medycznych do diagnostyki in vitro, które są objęte innymi standardami znakowania;
ISO 10993-1:2009  - określająca : ogólne zasady regulujące ocenę biologiczną wyrobów medycznych w ramach procesu zarządzania ryzykiem, ogólną kategoryzację urządzeń na podstawie charakteru i czasu ich kontaktu z ciałem, ocenę istniejących odpowiednich danych ze wszystkich źródeł; identyfikację luk w dostępnym zbiorze danych na podstawie analizy ryzyka; identyfikację dodatkowych zbiorów danych niezbędnych do analizy bezpieczeństwa biologicznego wyrobu medycznego; ocenę bezpieczeństwa biologicznego wyrobu medycznego;
EN ISO 10993-5:2009     - Biologiczna ocena wyrobów medycznych;
EN ISO 10993-10:2013 - Identyfikacja i oznaczanie ilościowe produktów degradacji wyrobów medycznych z polimerów;
EN 11737-1:2018 - określająca wymagania i podająca wytyczne dotyczące zliczania 
i charakterystyki mikrobiologicznej populacji zdolnych do życia drobnoustrojów na lub 
w produkcie stosowanym w ochronie zdrowia, składniku, surowcu lub opakowaniu.
Pytanie 7: Część I Poz. 1 Czy Zamawiający dopuści rękawice o następującej charakterystyce:
- Niepudrowane, wykonane z lateksu kauczuku naturalnego, 
- Przeznaczone do prowadzenia badań medycznych, zabiegów diagnostycznych lub terapeutycznych oraz do pracy z materiałem septycznym
- Posiadają rolowany mankiet ułatwiający zakładanie
- Posiadają uniwersalny kształt pasujący na prawą i lewą dłoń
- Charakteryzują się bardzo dużą wytrzymałością mechaniczną nawet przy końcu daty ważności
- Wewnętrznie pokryte polimerem
- Powierzchnia chropowata, zapewniająca pewny chwyt narzędzi
- Kolor: kremowy 
- AQL: 1,5
- Grubość podwójnej warstwy: palce - nie mniej niż 0,24 m, dłoń - nie mniej niż 0,20 mm, mankiet - nie mniej niż 0,14 mm
- Sposób pakowania umożliwia pojedyncze wyjmowanie rękawic z pudełka
- Zgodność z normą: PN-EN 455, PN-EN 420, PN-EN 374-1 (w tym -2 i -4) oraz 374-5, PN-EN ISO 10993-5 oraz 10993-10, ISO 11193-1, ASTM F1671, ASTM D3578, ASTM D5712, ASTM D5151, ASTM D6124, ASTM D7160, ASTM D7161
- Dopuszczone do kontaktu z żywnością
- Nie zawierają tiuramów zarówno w surowcach, jak i w procesie produkcyjnym
- Opakowanie A’100 sztuk
- Okres ważności 5 lat
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza rękawiczki lateksowe, jednorazowe, diagnostyczne, które spełniają wymagania przedstawione w opisie przedmiotu zamówienia oraz każde o specyfikacji 
i parametrach wyższych/ dodatkowych, których właściwości nie będą miały ujemnego wpływu na ich użytkowanie. 
Pytanie 8: Część 1 Poz. 2. Czy Zamawiający dopuści rękawice nitrylowe diagnostyczne / zabiegowe o następującej charakterystyce: przeznaczone do prowadzenia badań medycznych, diagnostycznych i terapeutycznych, obchodzenia się z materiałem skażonym lub zanieczyszczonym, kolor fioletowy, kształt uniwersalny, mankiet rolowany. Długość min. 240 mm, grubość podwójnej ścianki na palcu min. 0,10 mm, na dłoni min. 0,10 mm, na mankiecie min. 0,08 mm, powierzchnia gładka, palce chropowate, wewnętrzna powierzchnia ułatwiająca zakładanie, wydłużenie 350-450%, siła zrywająca przed i po starzeniu 6,0-7,0 N, AQL 1,5, poziom chwytności 5 zgodnie z PN EN 420 +A1. Rękawice zgodne z normami PN - EN 455, PN – EN 420, D6319. Dopuszczone do kontaktu z żywnością, bez zawartości tiuramów. Rozmiary od XS do XL, pakowanie w kartonik po 100 szt., opakowania zróżnicowane kolorystycznie w zależności od rozmiaru. Okres ważności 5 lat.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza rękawiczki nitrylowe, jednorazowe, diagnostyczne, które spełniają wymagania przedstawione w opisie przedmiotu zamówienia oraz każde o specyfikacji i parametrach wyższych/ dodatkowych, których właściwości nie będą miały ujemnego wpływu na ich użytkowanie. Zamawiający nie dopuszcza rękawiczek w rozmiarze od XS do XL - rozmiary powinny być takie jak ujęte w poszczególnych opisach przedmiotów zamówienia. Zamawiający dopuszcza opakowania zróżnicowane kolorystycznie w zależności od rozmiaru.
Pytanie 9: Część II, Poz. 1, Czy Zamawiający dopuści rękawice nitrylowe diagnostyczne / zabiegowe o następującej charakterystyce: przeznaczone do prowadzenia badań medycznych, diagnostycznych i terapeutycznych, obchodzenia się z materiałem skażonym lub zanieczyszczonym, kolor fioletowy, kształt uniwersalny, mankiet rolowany. Długość min. 240 mm, grubość podwójnej ścianki na palcu min. 0,10 mm, na dłoni min. 0,10 mm, na mankiecie min. 0,08 mm, powierzchnia gładka, palce chropowate, wewnętrzna powierzchnia ułatwiająca zakładanie, wydłużenie 350-450%, siła zrywająca przed i po starzeniu 6,0-7,0 N, AQL 1,5, poziom chwytności 5 zgodnie z PN EN 420 +A1. Rękawice zgodne z normami PN - EN 455, PN – EN 420, D6319. Dopuszczone do kontaktu z żywnością, bez zawartości tiuramów. Rozmiary od XS do XL, pakowanie w kartonik po 100 szt., opakowania zróżnicowane kolorystycznie w zależności od rozmiaru. Okres ważności 5 lat.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza rękawiczki nitrylowe, jednorazowe, diagnostyczne, które spełniają wymagania przedstawione w opisie przedmiotu zamówienia oraz każde o specyfikacji i parametrach wyższych/ dodatkowych, których właściwości nie będą miały ujemnego wpływu na ich użytkowanie. Zamawiający nie dopuszcza rękawiczek w rozmiarze od XS do XL - rozmiary powinny być takie jak ujęte w poszczególnych opisach przedmiotów zamówienia. Zamawiający dopuszcza opakowania zróżnicowane kolorystycznie w zależności od rozmiaru.
Pytanie 10: W związku z prowadzonym postępowaniem zwracamy się do Zamawiającego o sprecyzowanie przedmiotu zamówienia i wyjaśnienia: poz.1 czy zamawiający dopuści rozmiar uniwersalny? 
Odpowiedź: Nie, Zamawiający nie dopuszcza rękawic w rozmiarze uniwersalnym. Rozmiary powinny być takie jak ujęte w poszczególnych opisach przedmiotów zamówienia.
Zamawiający zmienia zapisy SWZ. Zmieniony załącznik nr 1 do SWZ – Formularz ofertowy dołączony do pisma „Wyjaśnienia i zmiany treści SWZ” z dnia 01.07.2021 r. pozostaje aktualny. Wykonawcy składając ofertę winni posłużyć się zmienionym załącznikiem nr 1 do SWZ. 
Termin składania i otwarcia ofert nie ulega zmianie. 
Termin związania ofertą nie ulega zmianie.
Powyższe wyjaśnienia są wiążące dla wykonawców.
Zatwierdził:
Komendant Wojewódzki Policji we Wrocławiu
Z up. Specjalista Wydziału Zamówień Publicznych i Funduszy Pomocowych
mł.asp. Katarzyna Sokołowska
Wyk. 1 Egz. 
Wyk. K. Sokołowska, tel. 47 871 23 52

