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W(g rozdzielnika do wszystkich zainteresowanych fanzgem
nieograniczonym nr 73/2009

Dotyczy: Zakup i dostawa nici chirurgicznych- szwow chirurgcznych

Wielkopolskie Centrum Onkologii informujez wplynety zapytania do specyfikacji
istotnych warunkéw zamowienia, na ktére udzielardgawiedzi.

PYTANIE

W punkcie XIll Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamienia Zamawiajcy zawart zapis
dotyczicy zestawienia parametrow podlegsich ocenie w ramach kryterium walory
uzytkowe. W pakiecie nr 4 Zamawagly zamierza oceti zachowanie % pogikowe]
zdoIndci podtrzymywania tkanek (odporim na rozcaganie) po 14 dniach na podstawie
oryginalnej ulotki zawartej w opakowaniu zbiorczymPragniemy zauwg¢, iz tylko
niektorzy producenci nici chirurgicznych zawarlikitazapis w ulotkach datzonych do
opakowa zbiorczych. Ponadto nie istnieggaden wymdg podawania tego typu informacji w
instrukcjach uytkowania (tj. ulotkach datzonych do opakowa zbiorczych). O takich
wymogach nie mowi zarowno Dyrektywa Unii Europeggkb wyrobach medycznych,
Farmakopea Europejska, jak i polska ustawa o wyilob@edycznych.

W zwiazku z powyszym czy Zamawiagy dopuci mazliwos¢ dokonania oceny zachowania
% pocatkowej zdolndci podtrzymywania tkanek po 14 dniach na podstawwiadczenia
producenta datzonego do oferty?

ODPOWIELY.

Na stan wiedzy Zamawi@jego wszyscy producenci z jakimi do tej pory spbtki
Zamawiagcy posiadaj wewmtrz opakowania zbiorczego informacj jezyku polskim
dotyczica opisu zastosowajak rowniez przeciwwskazé zastosowania danego produktu.
Wymogi petnej charakterystyki produktu wgzyku polskim jest podyktowany polskim
ustawodawstwem. Dla Zamawiapgo ulotka w gzyku polskim daje mdiwos¢ petnej i
rzetelnej weryfikacji czy dany produkt spetnia laga ugte w specyfikacji. Wymadg petnego
opisu produktu wgzyku polskim stay nie tylko dokonaniu oceny produktu na potrzeby
procedury przetargowej ale przede wszystkim wykdmiz btdu zwhazanego z podaniem
nieodpowiedniej nitki w trakcie zabiegu operacyjoetnstrukcja aytkowania ( ulotka) w
jezyku polskim po otwarciu pudetka na Sali operacyme maze pozostawi watpliwosci co

do rodzaju, przeznaczenia parametrow jak rowpieeciwwskaza w zastosowaniu danego
produktu.

Jednoczénie informujemy, = parametry podtrzymania tkankowego i wchfaniania SA
czynnikami kwalifikupcymi produkt w poszczegdélnych obszarach zastos@avatdznaczy
nalezy, ze dwiadczenie producenta na temat parametréw podtmiamékankowego i



wchianiania znajdage st w ofercie przetargowej jest dlazyikownika zkedne w trakcie
zabiegu operacyjnego.
W zwiazku z powyszym zamawiacy nie wyraa zgody i podtrzymuje zapisy specyfikaciji.

PYTANIE

Czy Zamawiajcy dopuci nici chirurgiczne niespetnigge wszystkich wymogow Farmakopei
Europejskiej?

ODPOWIELV.

Zamawiagcy nie wyraa zgody.

Wedtug wiedzy Zamawiagego wszystkie produkty medyczne sprzedawane eaigetnii
Europejskiej powinny spetniavymogi Farmakologii Europejskie;j.

Zamawiajcy podtrzymuje zapisy specyfikacji.

PYTANIE

Czy Zamawiajcy wyrazi zgod na dostarczenie nici chirurgicznych nieposiaciggh
instrukcji wywania w gzyku polskim tylko np. wgzyku angielskim?

ODPOWIELY.

Zamawiajcy nie wyraa zgody. Uzasadnieniezgame z odpowiedginr 1.

PYTANIE

Czy Zamawiajcy wymaga, aby opakowania zbiorcze nici chirurgyen byly opisane w
jezyku polskim?

ODPOWIELV.

Zamawiagcy dopuszcza opis opakowania w innygayku niz jezyk polski pod warunkiem,
ze opakowanie ddlzie opatrzone podstawowymi parametrami pozweyeni OKreli¢
grubas¢ nitki, diugas¢ nitki, krzywizre igly, wielkos¢ igty, kod katalogowy jak rownie
informacg przydatnéci do zwycia.

Pozostate informacje weryfikage produkt winny znajdowssic wewratrz opakowania.
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