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WYKONAWCY
ubiegający się o zamówienie publiczne



WYJAŚNIENIA TREŚCI SWZ - 2
Dotyczy: postępowania o udzielenie zamówienia publicznego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na ”Zakup i dostawa wszczepialnych i niewszczepialnych wyrobów medycznych dla Oddziału Urazowo-Ortopedycznego II” – znak sprawy ZP/50/2026.
Zamawiający, działając na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 września 2019 r. Prawo zamówień publicznych udostępnia poniżej treść zapytań do Specyfikacji Warunków Zamówienia (zwanej dalej ”SWZ”) wraz z wyjaśnieniami:
	1.	Dotyczy pakietu nr 9
Pakiet 9: W związku z tym, że napęd stanowi sprzęt, a nie instrumentarium, i tym samym nie podlega ocenie w ramach kryterium "Warunki przekazania instrumentarium", zwracamy się z pytaniem, czy Zamawiający wyrazi zgodę na dostarczanie napędu w formule Loaner Set (tzw. "lotna"), tj. każdorazowo po uprzednim złożeniu zamówienia przez Zamawiającego?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.

2.	Dotyczy załącznika nr 1 szczegółowy opis przedmiotu zamówienia
Pakiet 9: W związku z tym, że w załączniku nr 1 szczegółowy opis przedmiotu zamówienia Zamawiający nie wskazał jednostki miary w kolumnie "ilość" dla poszczególnych pozycji, prosimy 
o jednoznaczne doprecyzowanie, według jakiej jednostki miary należy przygotować wycenę.
Odpowiedź: Zamawiający informuje, że załączniku nr 1 w pakiecie nr 9, w kolumnie „Ilość” powinno być „Ilość w opakowaniach (Zapotrzebowanie na 24 miesiące w opakowaniach)”. Jednocześnie informuje, że modyfikuje załącznik nr 1 w pakiecie nr 9.  Zmodyfikowany załącznik nr 1 w pakiecie nr 9 Zamawiający udostępni na stronie internetowej prowadzonego postępowania i stronie internetowej Zamawiającego.

3.	Dotyczy załącznika nr 1 szczegółowy opis przedmiotu zamówienia
Pakiet 9 pozycja 13: Czy Zamawiający dopuści do oceny produkt o następujących parametrach: 
Implant bezwęzłowy do stabilizacji tkanek w kości, dostępny w wersji wykonanej z materiału biokompozytowego oraz PEEK. Implant kaniulowany, wkręcany, oferowany w rozmiarach: 3,5 mm × 15,8 mm, 3,9 mm × 17,9 mm, 4,75 mm × 19,1 mm oraz 5,5 mm × 19,1 mm w wersji wymagającej przygotowania loży pod implant, a także w rozmiarach 4,75 mm × 24,5 mm oraz 5,5 mm × 24,5 mm w wersji samonabijającej Self-Punching, z zaostrzonym początkiem wykonanym z materiału PEEK lub tytanu.
Implant osadzony na jednorazowym wkrętaku wyposażonym w znaczniki umożliwiające kontrolę głębokości osadzenia oraz ocenę prawidłowego założenia implantu. Konstrukcja implantu umożliwia śródoperacyjną kontrolę napięcia stabilizowanej tkanki.
Implanty wymagające przygotowania loży pod implant oraz implanty samonabijające Self-Punching z tytanowym początkiem, w rozmiarach 4,75 mm i 5,5 mm, fabrycznie przeładowane są jedną dodatkową przesuwną nicią.
Implanty samonabijające Self-Punching z zaostrzonym początkiem wykonanym z materiału PEEK fabrycznie przeładowane są jedną dodatkową taśmą w kolorze biało-niebieskim szerokości 1,3 mm.
Dodatkowa nić lub taśma umożliwia wykonanie dodatkowego szwu po całkowitym zablokowaniu implantu w kości. Implant pakowany sterylnie.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

4.	Dotyczy kryterium oceny ofert - Trwałość i wyniki kliniczne oferowanych wyrobów oraz przedmiotowe środki dowodowe
Zgodnie z pkt 9.2 SWZ przedmiotowe środki dowodowe, o których mowa w pkt 9.1 lit. b) SWZ, tj. dokumenty potwierdzające trwałość oferowanych wyrobów, nie są wymagane. Służą one wyłącznie do oceny w kryterium jakości. Za brak badań oferta Wykonawcy otrzyma 0 pkt.
Nawiązując ww. zapisów oraz kryterium oceny ofert pn. "IMPLANTY ORTOPEDYCZNE - trwałość potwierdzona badaniami klinicznymi", zwracamy się z prośbą o wyjaśnienie, czy w przedstawionej punktacji nie doszło do omyłki pisarskiej oraz o doprecyzowanie zasad przyznawania punktów.
W szczególności prosimy o wskazanie, jaka liczba punktów zostanie przyznana w przypadku zadeklarowania trwałości implantu, która nie została potwierdzona badaniami klinicznymi. Czy 
w takim przypadku oferta otrzyma 0 pkt?
Przykładowo, czy punktacja powinna być rozpisana w następujący sposób?
b) IMPLANTY ORTOPEDYCZNE - trwałość potwierdzona badaniami klinicznymi:
· brak potwierdzenia trwałości badaniami klinicznymi - 0 pkt
· < 5 lat - xx pkt
· min. 5 lat, ale < 10 lat - xx pkt
· min. 10 lat - xx pkt
Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia, że w kryterium oceny ofert „Trwałość i wyniki kliniczne oferowanych wyrobów”, w odniesieniu do implantów ortopedycznych, nie doszło do omyłki pisarskiej.
Zgodnie z pkt 9.2 SWZ dokumenty potwierdzające trwałość oferowanych wyrobów nie są wymagane jako obligatoryjne przedmiotowe środki dowodowe, lecz służą wyłącznie ocenie oferty w kryterium jakości. W przypadku nieprzedstawienia badań klinicznych potwierdzających trwałość oferowanego implantu ortopedycznego Wykonawca otrzyma 0 pkt w przedmiotowym kryterium.
Punktacja w ramach kryterium „IMPLANTY ORTOPEDYCZNE – trwałość potwierdzona badaniami klinicznymi” przedstawia się następująco:
· brak badań klinicznych potwierdzających trwałość oferowanego implantu – 0 pkt;
· trwałość potwierdzona badaniami klinicznymi na okres krótszy niż 5 lat – 0 pkt;
· trwałość potwierdzona badaniami klinicznymi na okres minimum 5 lat, ale krótszy niż 10 lat – 5 pkt;
· trwałość potwierdzona badaniami klinicznymi na okres minimum 10 lat – 10 pkt.
Powyższe zasady stosuje się zgodnie z opisem kryteriów oceny ofert określonym w SWZ.

5.	Dotyczy kryterium oceny ofert - Trwałość i wyniki kliniczne oferowanych wyrobów 
Zamawiający zdeklarował, że za kryterium "Trwałość i wyniki kliniczne oferowanych wyrobów" Wykonawca może zdobyć maksymalnie 40 punktów, jednak z rozpisanej punktacji wynika, że jest to maksymalnie 30 punktów - prosimy o wyjaśnienia.
Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia, że maksymalna liczba punktów możliwych do uzyskania w ramach kryterium oceny ofert „Trwałość i wyniki kliniczne oferowanych wyrobów” wynosi 30 pkt. Zamawiający modyfikuje zapisy pkt. 19.2 SWZ dotyczące punktacji „Jakości i warunków prowadzenia depozytu” w Powiadomieniu o zmianach SWZ-1, które udostępni na stronie internetowej prowadzonego postępowania i stronie internetowej Zamawiającego.

6.	Dotyczy kryterium oceny ofert- Ergonomia instrumentarium
Prosimy o wyjaśnienia czy w kryterium: "Ergonomia instrumentarium (na podstawie prospektów: ilość tac narzędziowych - wielokrotne wykorzystanie tych samych narzędzi w trakcie zabiegu", Zamawiający wymaga wskazania w formularzu ofertowym liczby tac narzędziowych dla instrumentarium wymaganego do wykorzystania oferowanych implantów?
W ocenie Wykonawcy obecny opis kryterium jest niejasny, co może prowadzić do wątpliwości interpretacyjnych oraz rozbieżności w ocenie ofert.
W związku z powyższym prosimy o jednoznaczne wyjaśnienia czego oczekuje Zamawiający oraz w jaki sposób zostanie przyznana punktacja.
Odpowiedź: Zamawiający nie wymaga wskazania ilości tac narzędziowych. Punktacja zostanie przyznana na podstawie informacji wynikających z przedłożonej dokumentacji, zgodnie 
z zasadami oceny określonymi w SWZ.

7.	Dotyczy kryterium oceny ofert- Ergonomia instrumentarium
W związku z faktem, że informacje dotyczące możliwości wielokrotnego wykorzystania tych samych narzędzi podczas zabiegu nie są zawarte ani w prospektach, ani w katalogach produktowych, co uniemożliwia Wykonawcom wykazanie spełnienia postawionego wymogu, zwracamy się z pytaniem, czy Zamawiający odstąpi od przedmiotowego wymogu i dopuści potwierdzenie jego spełnienia na podstawie oświadczenia Wykonawcy podpisanego przez osoby uprawnione do reprezentacji.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza potwierdzenie spełnienia ww. wymogu na podstawie oświadczenia Wykonawcy podpisanego przez osoby uprawnione do reprezentacji.

8.	Dotyczy formularza ofertowego - załącznik nr 2
Prosimy o wyjaśnienie, czy w formularzu ofertowym nie powinno znajdować się miejsce na wpisanie kryterium oceny ofert: "DANE Z REJESTRÓW MEDYCZNYCH - za udokumentowane dane dotyczące oferowanego implantu/modelu w uznanym rejestrze medycznym dotyczącym implantów/ endoprotez"?
W aktualnym formularzu znajdują się tylko poniższe punkty:
b) Trwałość oferowanych wyrobów:
- IMPLANTY ORTOPEDYCZNE (na podstawie badań klinicznych)	..........................
- IMPLANTY TRAUMATOLOGICZNE (udokumentowana skuteczność 
metody w badaniach klinicznych na danych implantach)		..........................
Odpowiedź: Zamawiający informuje, że formularz ofertowy zostanie uzupełniony o odpowiednie miejsce umożliwiające przedstawienie informacji niezbędnych do oceny ofert w ramach kryterium „Dane z rejestrów medycznych”.
Zmodyfikowany Załącznik nr 2 - Formularz ofertowy zostanie udostępniony na stronie prowadzonego postępowania oraz stronie internetowej Zamawiającego.

9.	Dotyczy przedmiotowych środków dowodowych- pkt 9.1 lit. a) SWZ - pakiet 9
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na złożenie katalogów w języku polskim, wystawionych przez autoryzowanego dystrybutora producenta na terenie Polski?
Odpowiedź: Zamawiający wyraża zgodę.

10.	Dotyczy formularza cenowego- pakiet nr 9
Prosimy o potwierdzenie, że wymóg zamieszczony w formularzu cenowym: "1. Zamawiający wymaga od Wykonawcy dostarczenia przedmiotu zamówienia wraz z kompletem instrumentarium na wyznaczony termin zabiegu na podstawie zamówienia." nie ma zastosowania i jest omyłką pisarką, 
z uwagi na to, że Warunki przekazania instrumentarium i depozyt stanowią kryterium oceny ofert. 
Odpowiedź: Zamawiający informuje, że wymóg zamieszczony w formularzu cenowym dla pakietu nr 9 nie stanowi omyłki pisarskiej. Zgodnie z zapisem zamieszczonym pod pakietem nr 9 Zamawiający wymaga dostarczenia przedmiotu zamówienia wraz z kompletem instrumentarium na wyznaczony termin zabiegu, na podstawie złożonego zamówienia.
Jednocześnie Zamawiający wyjaśnia, że w pakiecie nr 9 nie wymaga ustanowienia depozytu ani przekazania instrumentarium na podstawie umowy użyczenia.
W związku z powyższym, w pakiecie nr 9 w ramach kryterium oceny ofert dotyczącego warunków przekazania instrumentarium i depozytu punkty nie będą przyznawane.

11.	Dotyczy pakietu nr 9
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na składanie zamówień za pośrednictwem aplikacji MARS dostępnej dla Zamawiającego? Aplikacja jest dostępna online i nie wymaga dodatkowej instalacji. Taka forma składania zamówień ułatwia cały proces zamawiania i pozwala Zamawiającemu na sprawdzenie statusu złożonego zamówienia. Dodatkowo Zamawiający z poziomu aplikacji ma pełny dostęp i podgląd na cały asortyment znajdujący się w portfolio Wykonawcy. Wykonawca gwarantuje przeszkolenie wskazanego pracownika Zamawiającego w zakresie obsługi aplikacji MARS.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.

12.	Dotyczy załącznika nr 4 projekt umowy - pakiet 9
§5 ust. 3 - Zwracamy się z pytaniem, czy Zamawiający dopuści dostarczanie instrukcji, ulotek w języku angielskim?
Zgodnie z art. 12 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, wyrób przeznaczony do stosowania przez użytkowników niebędących laikami może posiadać etykiety oraz instrukcje używania w języku polskim lub angielskim, z wyjątkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, które powinny być przekazane w języku polskim lub za pomocą zharmonizowanych symboli albo rozpoznawalnych kodów.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

13.	Dotyczy załącznika nr 4 projekt umowy- pakiet 9
§5 ust. 4 - Zwracamy się z pytaniem, czy Zamawiający dopuści dostarczanie produktów z etykietami w języku angielskim?
Zgodnie z art. 12 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, wyrób przeznaczony do stosowania przez użytkowników niebędących laikami może posiadać etykiety oraz instrukcje używania w języku polskim lub angielskim, z wyjątkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, które powinny być przekazane w języku polskim lub za pomocą zharmonizowanych symboli albo rozpoznawalnych kodów.
Odpowiedź: Zamawiający dopuszcza.

14.	Dotyczy załącznika nr 4 projekt umowy - pakiet 9
§6 ust 1 - Prosimy i odstąpienie od dostarczania FV wraz z towarem z uwagi na to, że faktury wystawiane i dostarczane będą zgodnie z §2 ust 9 projektu umowy.
Odpowiedź: Zamawiający odstąpi od dostarczenia FV wraz z towarem. Stosowne zmiany zostaną wprowadzone na etapie rozpisywania umowy.

15.	Dotyczy załącznika nr 4 projekt umowy - pakiet 9
§7 ust 3 - Prosimy o wydłużenie terminu na rozpatrzenie reklamacji do 30 dni roboczych, gdyż jej zasadność wymaga uprzedniego zbadania zwróconego towaru oraz przeprowadzenia czasochłonnych procedur, przy czym reklamowany produkt będzie uzupełniany w terminie do 5 dni niezależnie od trwającego postępowania reklamacyjnego. Pozostawienie krótszego terminu skutkowałoby zapisem o znamionach świadczenia niemożliwego w rozumieniu przepisów Kodeksu cywilnego.
Odpowiedź: Zamawiający nie wyraża zgody.

16.	Dotyczy załącznika nr 4a projekt umowy depozytowej - pakiet 9
§1 ust 4 - Czy Zamawiający w zamian za protokół przekazania dopuści możliwość przedłożenia dokumentu WZ zawierającego numery katalogowe, numery seryjne oraz nazwę produktu jako potwierdzenie utworzenia depozytu / wykonania dostawy?
Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia, że w pakiecie nr 9 nie wymaga ustanowienia depozytu na podstawie umowy depozytowej. ani przekazania instrumentarium na podstawie umowy użyczenia.

17.	Dotyczy załącznika nr 4a projekt umowy depozytowej - pakiet 9
Czy Zamawiający wyrazi zgodę na wprowadzenie zapisu, zgodnie z którym Wykonawca będzie uprawniony do przeprowadzenia w siedzibie Zamawiającego spisu z natury materiałów powierzonych w depozyt raz w roku kalendarzowym, w terminie każdorazowo uzgadnianym z Zamawiającym?
Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia, że w pakiecie nr 9 nie wymaga ustanowienia depozytu na podstawie umowy depozytowej.

18.	Dotyczy załącznika nr 4a projekt umowy depozytowej - pakiet 9
Wnosimy o doprecyzowanie zasad rozliczenia depozytu poprzez jednoznaczne wskazanie, że w przypadku stwierdzenia braków lub jakichkolwiek uszkodzeń materiałów powierzonych (w tym w szczególności przeterminowania, zagubienia, zniszczenia, utraty jałowości lub uszkodzenia opakowania, np. trwałych oznaczeń, rozcięć, wgnieceń lub braku opakowania zewnętrznego), Zamawiający zobowiązany będzie do pokrycia ich wartości, co stanowić będzie podstawę do wystawienia przez Wykonawcę stosownej faktury.
Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia, że w pakiecie nr 9 nie wymaga ustanowienia depozytu na podstawie umowy depozytowej.

19.	Dotyczy załącznika nr 4b projekt umowa użyczenia instrumentarium- pakiet 9
§1 ust 1 - Czy Zamawiający w zamian za protokół przekazania dopuści możliwość przedłożenia dokumentu WZ zawierającego numery katalogowe, numery seryjne oraz nazwę produktu jako potwierdzenie wykonania dostawy?
Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia, że w pakiecie nr 9 nie wymaga przekazania instrumentarium na podstawie umowy użyczenia instrumentarium.

20.	Dotyczy załącznika nr 4b projekt umowa użyczenia instrumentarium- pakiet 9
§2 ust 3 - Zwracamy się z pytaniem, czy Zamawiający dopuści dostarczanie instrukcji w języku angielskim?
Zgodnie z art. 12 ust. 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych, wyrób przeznaczony do stosowania przez użytkowników niebędących laikami może posiadać etykiety oraz instrukcje używania w języku polskim lub angielskim, z wyjątkiem informacji przeznaczonych dla pacjenta, które powinny być przekazane w języku polskim lub za pomocą zharmonizowanych symboli albo rozpoznawalnych kodów.
Odpowiedź: Zamawiający wyjaśnia, że w pakiecie nr 9 nie wymaga przekazania instrumentarium na podstawie umowy użyczenia instrumentarium.
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