SZPITAL
WOJEWODZKI

im. Mikotaja Kopernika

w KOSZALINIE
znak pisma: TP.382.099.2025 MB

Koszalin, 01.10.2025 .

Do:
Wykonawcy postepowania
0 udzielenie zamoéwienia publicznego

dotyczy: Postepowania w trybie podstawowym nr TP.382.099.2025 MB — Odziez medyczna wielokrotnego uzytku (I1)

WYJASNIENIA TRESCI SWZ

Na podstawie art. 284 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 roku Prawo zaméwien publicznych
(Dz.U.2024.1320 t.j.), udzielam wyjasniers na zadane pytania:

PYTANIE NR 1:

.Zamawiajgcy wymaga granicznych parametréw, takich jak gramatura i skiad tkaniny. Na Rynku zdarzaja
sie niestety praktyki firm, ktére deklaruja skfady i gramatury w zalezno$ci od wymogdw Zamawiajgcego, tak aby
pozyska¢ zaméwienie. Tylko na podstawie raportéw z przeprowadzonych badari na wyznaczanie skfadu
i gramatury Zamawiajgcy moze zweryfikowac zaoferowane parametry.

Czy Zamawiajgcy wymaga zalgczenia do oferty akredytowanych raportéw z badan, wykonanych przez
niezalezng jednostke badawczg, potwierdzajgcych gramature i skiad tkaniny, z ktérej wykonana bedzie
zaoferowana odziez?”

ODPOWIEDZ:

Zgodnie z trescig DZIALU V SWZ (Informacje o przedmiotowych $rodkach dowodowych) Zamawiajacy wymaga
dostarczenia wraz z ofertg karty technicznej potwierdzajgcej gramature i sktad chemiczny tkaniny.

PYTANIE NR 2:

,Czy Zamawiajgcy dopusci potwierdzenie wytrzymatosci wyrobu zamieszczone przez producenta w instrukcji
uzywania i konserwacji wyrobu gotowego?”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy dopuszcza, aby potwierdzenie wytrzymalosci wyrobu na min 200 cykli petnych uzy¢,
tji. prania, dezynfekcji, suszenia i sterylizacji bylo zamieszczone w instrukcji uzywania i konserwacji wyrobu
gotowego.

W przypadku, gdy Wykonawca potwierdzi wytrzymalto§¢ wyrobu w instrukcji uzywania, Zamawiajgcy
nie wymaga przedstawienia dodatkowego dokumentu producenta potwierdzajgcego wytrzymato$¢ wyrobu na
min 200 cykli petnych uzyé, tj. prania, dezynfekcji, suszenia i sterylizaciji.

PYTANIE NR 3:

,Czy Zamawiajacy wymaga odziezy z przepuszczalno$cig powietrza na poziomie nie mniejszym niz 190 mm/s,
co bedzie potwierdzone zatgczonym do oferty raportem z badari potwierdzajagcym wymagang przepuszczalnosc
powietrza tkaniny?

Okreélenie minimalnego poziomu przepuszczalno$ci powietrza pozwoli Zamawiajagcemu otrzymac odziez o
wysokim komforcie uzywania.”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy nie wymaga.

PYTANIE NR 4:

,Zamawiajgcy wymaga odziezy zgodnej z normg PN-EN 137895 co bedzie potwierdzone zalgczonymi do oferty
wynikami badar wykonanych przez niezalezng jednostke.

Czy Zamawiajagcy wymaga zafgczenia akredytowanego raportu z badar wykonanych przez niezalezng
Jjednostke badawcza potwierdzajacego parametry techniczne zgodnie z normg PN-EN 13795 dla tkaniny
wskazanej w badaniach potwierdzajacych skiad i gramature?”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy dokonuje zmian w DZIALE V SWZ (Informacje o przedmiotowych $rodkach dowodowych).
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PYTANIE NR 5:

,Czy Zamawiajgcy dopusci zafgczenie prébki w rozmiarze 4XL w kolorze morskim lub niebieskim?”
ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 6:

»CZy Zamawiajgcy wymaga odziezy oznakowanej haftem?

Haft jest znacznie bardziej trwafy oraz bardziej estetyczny od nadruku.”
ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy dopuszcza.

PYTANIE NR 7:

.Czy Zamawiajgcy dopusci oznakowanie bluz po przeciwnej stronie kieszonki - po prawej stronie na wysokosci
piersi?”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy nie dopuszcza.

PYTANIE NR 8:

~Zwracamy sig z pro$bg o przediuzenie terminu sktadania ofert o co najmniej 5 dni roboczych od daty udzielenia
odpowiedzi na pytania. Prosbe swg motywujemy faktem, Zze bez odpowiedzi na pytania Wykonawcy nie moga
przygotowac prébek, ktérych wykonanie ze wzgledu na wymagane oznakowanie jest czasochfonne”
ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy zmienia termin skiadania i otwarcia ofert.

Termin skiadania i otwarcia ofert zamieszczony w zmianie do SWZ.

PYTANIE NR 9:

,Odziez szpitalna, taka jak zakiety czy spédnice, nie moze by¢ uznana za wyréb medyczny, poniewaz zgodnie z
art. 2 pkt 1 rozporzadzenia (UE) 2017/745 (MDR) wyréb medyczny to artykut przeznaczony do stosowania u
ludzi w okreslonych celach medycznych, takich jak diagnostyka, terapia czy monitorowanie. Komunikat Prezesa
URPL z dnia 24 maja 2024 r. jednoznacznie wskazuje, ze status regulacyjny wyrobu zalezy od przewidzianego
zastosowania nadanego przez producenta, a samo nazewnictwo czy wyglad produktu nie przesadza o jego
kwalifikacji. Odziez typu zakiet czy spddnica nie petni funkcji medycznej, nie stuzy leczeniu ani zapobieganiu
chorobom i dlatego nie spetnia przestanki przeznaczenia do celu medycznego. Tego rodzaju artykuly moga
pefni¢ natomiast funkcje ochronng, np. jako bariera przed czynnikami zakaZnymi, co oznacza, e nalezy je
kwalifikowa¢ jako $rodki ochrony indywidualnej zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2016/425. Komunikat URPL
wskazuje, ze odziez ochronna dla personelu, taka jak fartuchy jednorazowe, nie jest wyrobem medycznym, lecz
wiasnie Srodkiem ochrony indywidualnej kategorii lll, co potwierdza, ze podobna klasyfikacja dotyczy réwniez
innej odziezy szpitalnej. W polskim porzadku prawnym zastosowanie znajdujg réwniez przepisy ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, ktére wdrazajag MDR i precyzujg kompetencje Prezesa URPL w
zakresie ustalania statusu wyrobéw. Skoro Zakiety czy spédnice nie posiadajg deklarowanego celu
medycznego, nie mogg by¢ objete rezimem ustawy o wyrobach medycznych, a tym samym nie podiegajg
procedurze oceny zgodnos$ci przewidzianej dla tej grupy produktéw. Nalezy je traktowaé zgodnie z ich
rzeczywistym przeznaczeniem, a wiec jako $rodii ochrony indywidualnej badZ produkty podlegajgce ogélnym
regulacjom bezpieczeristwa produktéw konsumenckich. Klasyfikowanie takiej odziezy jako wyrobu medycznego
bytoby sprzeczne zaréwno z definicja zawarta w MDR, jak i z komunikatem Prezesa URPL. W konsekwencji
Zakiety czy spbdnice szpitalne, cho¢ uzywane w Srodowisku medycznym, pozostajgq $rodkami ochrony
indywidualnej lub zwyklymi artykutami odziezowymi, a nie wyrobami medycznymi. W zwigzku z powyzszym
prosimy o odstgpienie od wymogu zarejestrowania wyrobu jako wyréb medyczny oraz odstgpienie od normy
PN-P 13795 na wifaSciwg, obowigzujgca dla odziezy medycznej, ti CEN/TS 14237 '"tekstylia w systemie
ochrony zdrowia" oraz PN-P 84525.”

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy odstepuje od wymogu rejestracji przedmiotu zamowienia jako wyrobu medycznego.
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