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ŚLĄSKIE CENTRUM CHORÓB SERCA W ZABRZU

SZPITAL PROMUJĄCY ZDROWIE
Misja szpitala: ,,Jesteśmy, aby ratować, leczyć, dawać nadzieję...”

 

Zabrze, 24.06.2020 

SCCS/EZP/411/6317/20 

 

Uczestnicy postępowania 

Dotyczy przetargu nieograniczonego na dostawę klipsów tytanowych wraz 

z klipsownicami (45/EZP/20) 

 

W związku ze zgłoszonym przez Wykonawców pytaniami do SIWZ dotyczącymi 

postępowania: 

 

1. Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1 i poz. 2 

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 1 poz. 1 potrzebuje oprócz klipsów tytanowych 

w rozmiarze S i rozmiarze M również rozmiar L (duży, żółty)? czy zaszła pomyłka 

i chodzi o klips tytanowy w rozmiarze ML (średnio/duży, zielony) odpowiednio 

w poz. 2 klipsownice do klipsów ML? 

 

Zamawiający odpowiada: Zamawiający wyjaśnia, iż doszło do omyłki w zakresie 

podanych rozmiarów klipsów. Zamawiający wymaga klipsów w rozmiarach S, 

M oraz ML. Jednocześnie Zamawiający informuje, iż wymaga zaoferowania 

klipsownic do klipsów w rozmiarach wymaganych zapisami SIWZ.  

 

W załączeniu do niniejszego pisma Zamawiający przekazuje poprawiony 

załącznik nr 2 do SIWZ. 

 

2. Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1 

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 1 poz. 1 dopuści klipsy tytanowe w rozmiarze 

S i M pakowane po 6 sztuk w magazynku w opakowaniach zawierających 

30 magazynków, a tylko rozmiar L lub ML w opakowaniu zawierającym 

20 magazynków? 

 

Zamawiający odpowiada: Zamawiający dopuszcza zaoferowanie klipsów 

w rozmiarze S i M pakowanych po 6 sztuk w magazynku w opakowaniu 

zawierającym 30 magazynków oraz dopuszcza zaoferowanie klipsów 

w rozmiarze ML w opakowaniu zawierającym 20 magazynków. 
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3. Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1 

Wnosimy o potwierdzenie, iż w Pakiecie nr 1 poz.1 (Zgodnie z § 4.1. pkt. 4 

regułą 8 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 w sprawie 

sposobu klasyfikowania wyrobów medycznych (Dz. U. nr 2015, poz.1416) 

wyroby medyczne, które są przeznaczone do implantacji i chirurgiczne 

inwazyjne wyroby medyczne do długotrwałego użytku zalicza się do klasy IIb) 

Zamawiający wymagać będzie zaoferowania produktów zaklasyfikowanych 

do klasy llb. 

 

Zamawiający odpowiada: Zgodnie z SIWZ. 

 

4. Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1 

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 1 poz.1 wymaga, aby klipsy tytanowe zawierały 

w każdym opakowaniu - wymagane min. 2 samoprzylepne kontrolki 

identyfikujące do wklejenia w protokole operacyjnym pacjenta, zawierające 

producenta, datę przydatności, datę produkcji i nr serii? 

 

Zamawiający odpowiada: Tak, Zamawiający wymaga. 

 

5. Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1 

Czy Zamawiający w Pakiecie nr 1 poz.1 wymaga, aby klipsy tytanowe posiadały 

dokument producenta potwierdzający, że jako implanty chirurgiczne nie 

generują żadnego istotnego klinicznie ryzyka dla pacjenta poddanego badaniu 

w rezonansie magnetycznym o natężeniu pola do 3 Tesli oraz w badaniu 

techniką tomografii komputerowej. 

 

Zamawiający odpowiada: Tak, Zamawiający wymaga. Jednocześnie 

Zamawiający informuje, iż nie wprowadza zmian w zakresie dokumentów jakie 

Wykonawca zobowiązany jest złożyć wraz z ofertą. 
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6. Dotyczy SIWZ 

Prosimy o potwierdzenie, iż Zamawiający uzna za spełniony wymóg art. 24 ust. 1 

pkt 23 ustawy PZP, jeśli wykonawca, który nie należy do żadnej grupy 

kapitałowej, przedstawi stosowne oświadczenie wraz z ofertą. 

 

Zamawiający odpowiada: Zgodnie z zapisami ustawy Prawo zamówień 

publicznych oraz zapisami SIWZ Wykonawca, w terminie 3 dni od zamieszczenia 

na stronie internetowej informacji, o której mowa w art. 86 ust. 5 ustawy 

Prawo zamówień publicznych, przekazuje Zamawiającemu oświadczenie 

o przynależności lub braku przynależności do tej samej grupy kapitałowej, 

o której mowa w art. 24 ust. 1 pkt 23 ustawy Prawo zamówień Publicznych. 

 

7. Dotyczy zawarcia umowy 

Wnosimy o wyrażeniu zgody na zawarcie umowy w trybie korespondencyjnym 

i przesłanie umowy do podpisu pocztą. Niezwłocznie po podpisaniu, umowa 

zostanie do Państwa odesłana. 

 

Zamawiający odpowiada: Zamawiający informuje, iż dopuszcza zawarcie 

umowy w trybie korespondencyjnym. 

 

8. Dotyczy Pakietu nr 1 

Czy Zamawiający dopuści zaoferowanie klipsów w magazynkach 

nieimpregnowanych barem. 

 

Zamawiający odpowiada: Nie, Zamawiający nie dopuszcza i wymaga 

zaoferowania wyrobów zgodnych z zapisami SIWZ. 
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9. Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1 

Czy Zamawiający dopuści w Pakiecie nr 1 poz. 1 klipsy do zabiegów 

otwartych wykonane w 100% z niepirogennego tytanu, o trójkątnym 

przekroju poprawiającym pozycjonowanie klipsa w szczękach klipsownicy 

oraz wewnętrznej, wypukłej, romboidalnej powierzchni dla zapewnienia 

atraumatycznej, wielokierunkowej przyczepności , klipsy umożliwiające 

badanie MRI do 3 Tesla, klipsy pakowane w magazynki po 6 sztuk, magazynek 

z klipsami nie impregnowany barem, pozostałe parametry zgodnie z SIWZ? 

 

Zamawiający odpowiada: Nie, Zamawiający nie dopuszcza i wymaga 

zaoferowania wyrobów zgodnych z zapisami SIWZ. 

 

10. Zwracamy się z uprzejmą prośbą do Zamawiającego o wyjaśnienie, 

co daje, z technologicznego punku widzenia, impregnacja magazynków 

z klipsami tytanowymi barem? Prosimy o wyjaśnienie w celu dostosowania się 

do wymogów technologicznych Zamawiającego. 

 

Zamawiający odpowiada: Zamawiający wyjaśnia, iż wymóg dot. impregnacji 

barem magazynków ma na celu eliminację zdarzenia niepożądanego. 

 

11. Prosimy o dopuszczenie klipsów tytanowych pakowanych po 6 szt. klipsów 

w magazynku, 30 magazynków w opakowaniu w przypadku rozmiaru S oraz M 

oraz 20 magazynków w opakowaniu dla rozmiaru L. 

 

Zamawiający odpowiada: Zamawiający dopuszcza zaoferowanie klipsów 

w rozmiarze S i M pakowanych po 6 sztuk w magazynku w opakowaniu 

zawierającym 30 magazynków oraz dopuszcza zaoferowanie klipsów 

w rozmiarze ML w opakowaniu zawierającym 20 magazynków. 
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Kardiochirurgii, Transplantologii, Chirurgii  

Naczyniowej i Endowaskularnej ŚUM 
prof. dr hab. n. med. Marian Zembala 

tel. 32 373 36 89 fax 32 278 43 34 

e-mail: sek.kch@sccs.pl 

 

Kierownik Oddziału Klinicznego  

Kardioanestezji i Intensywnej Terapii ŚUM 
prof. dr hab. n. med. Piotr Knapik 

tel. 32 479 34 70 

e-mail: kardanest@sum.edu.pl 

 

Centrala Śląskiego Centrum Chorób Serca 

w Zabrzu 
tel. 32 373 36 00, 32 271 52 61 

 

Śląskie Centrum Chorób Serca w Zabrzu 
Bank Gospodarstwa Krajowego, Oddział Katowice,  

93 1130 1091 0003 9111 9420 0001 

 

Fundacja Śląskiego Centrum Chorób Serca 

Bank Zachodni WBK S.A. I O/Zabrze 

08 1090 2037 0000 0001 0321 0905 

 

Stowarzyszenie Transplantacji Serca 
Bank BPH S.A. I O/Zabrze 

55 1240 4849 1111 0000 5352 0652 

(środki wyłącznie na potrzeby SCCS i leczonych chorych) 

 

Więcej informacji na temat 

Śląskiego Centrum Chorób Serca w Zabrzu 

na stronie internetowej www.sccs.pl 

Wirtualny kardiolog – interaktywna diagnoza: 

www.sccs.pl/kardiolog 

 

ŚLĄSKIE CENTRUM CHORÓB SERCA W ZABRZU

SZPITAL PROMUJĄCY ZDROWIE
Misja szpitala: ,,Jesteśmy, aby ratować, leczyć, dawać nadzieję...”

 

 

12. Dotyczy Pakietu nr 1 poz. 1 

Czy Zamawiający w pak 1 poz 1 w miejsce pierwotnych zapisów wyrazi zgodę 

na złożenie oferty na oryginalny produkt znanego amerykańskiego producenta 

Weck – Horizon zgodnie z opisem: 

 Klipsy tytanowe do klipsownicy do zabiegów otwartych 

 Klipsy pakowane po 6 sztuk w magazynku, 30 magazynków 

w opakowaniu rozmiar S, M; 20 magazynków w opakowaniu rozmiar L, 

 Magazynek z klipsami sterylizowany tlenkiem etylenu 

 Magazynek posiadający żłobienia boczne aby ułatwić pobieranie 

klipsów, 

 Podłużny rowek na całej długości wewnętrznej klipsa, 

zabezpieczający przed zjawiskiem nożycowania, 

 Poprzeczne rowkowanie wewnętrzne powierzchni klipsa, 

zabezpieczające przed ześlizgiwaniem się z naczynia, 

 Dwufazowe zamykanie klipsa-w pierwszej kolejności schodzą się 

dystalne części ramion, w kolejnym etapie klips jest zamykany, 

 Załadowanie klipsa sygnalizowane kliknięciem, 

 Taśma samoprzylepna na dolnej powierzchni kasetki z klipsami 

pozwalająca przykleić zasobnik do rękawicy lub obłożenia operacyjnego, 

 Kształt klipsa w postaci serca (w przekroju), 

 MRI do 3 Tesla 

 Rozmiary S, M, L. 

 

Zamawiający odpowiada: Nie, Zamawiający nie wyraża zgody i wymaga 

zaoferowania wyrobów zgodnych z zapisami SIWZ. 

 

13. Zgodnie z Dz.U. Nr 16, poz. 76 z dnia 12 stycznia 2011, aktywne wyroby 

medyczne przeznaczone do implantacji muszą być identyfikowalne. Kod użyty 

do ich oznakowania, musi umożliwiać szybką i jednoznaczną identyfikację 

wytwórcy i wyrobu, uwzględniać jego typ oraz rok produkcji; odczytanie kodu 

jeżeli jest to niezbędne, nie powinno wymagać zabiegu chirurgicznego.  

  



    
 

 

ul. M . Curie-Skłodowskiej 9, 41-800 Zabrze 

 

www.sccs.pl 
 

Dyrektor Naczelny 
prof. dr hab. n. med. Marian Zembala 

tel. 32 373 36 89 fax 32 278 43 34 

e-mail: sek.kch@sccs.pl 

 

Dyrektor ds. Medycznych 
prof. dr hab. n. med. Piotr Przybyłowski 

tel. 32 373 36 89 fax 32 278 43 34 

e-mail: sekretariat.medyczny@sccs.pl 

 

Dyrektor ds. Ekonomiczno-Administracyjnych 
mgr Bożena Duda 

tel./fax 32 271 76 54 

e-mail: sekretariat.ekonomiczny@sccs.pl 

 

Dyrektor ds. Techniczno-Eksploatacyjnych 
mgr inż. Jacek Kaszewski 

tel./fax 32 271 76 54 

e-mail: sekretariat.ekonomiczny@sccs.pl 

 

Naczelna Pielęgniarka 
mgr Monika Parys 

tel. 32 373 36 43 

e-mail: m.parys@sccs.pl 

 

Główny Księgowy 
mgr Janina Krzemińska 

tel. 32 373 37 47 

e-mail: j.krzeminska@sccs.pl 

 

Kierownik Katedry Kardiologii, Wrodzonych Wad Serca 

i Elektroterapii, Oddział Kliniczny Kardiologii ŚUM 
prof. dr hab. n. med. Zbigniew Kalarus 

tel. 32 271 34 14 fax 32 373 37 92 

e-mail: karzab@sum.edu.pl 

 

Kierownik III Katedry 

i Oddziału Klinicznego Kardiologii ŚUM 
prof. dr hab. n. med. Mariusz Gąsior 

tel. 32 273 26 81 fax 32 373 38 19 

e-mail: scchs@sum.edu.pl 

 

Kierownik Oddziału Klinicznego Wrodzonych 

Wad Serca i Kardiologii Dziecięcej ŚUM 
prof. dr hab. n. med. Jacek Białkowski 

tel./fax 32 271 34 01 

e-mail: sek.kdz@sccs.pl 

 

Kierownik Katedry i Oddziału Klinicznego  

Kardiochirurgii, Transplantologii, Chirurgii  

Naczyniowej i Endowaskularnej ŚUM 
prof. dr hab. n. med. Marian Zembala 

tel. 32 373 36 89 fax 32 278 43 34 

e-mail: sek.kch@sccs.pl 

 

Kierownik Oddziału Klinicznego  

Kardioanestezji i Intensywnej Terapii ŚUM 
prof. dr hab. n. med. Piotr Knapik 

tel. 32 479 34 70 

e-mail: kardanest@sum.edu.pl 

 

Centrala Śląskiego Centrum Chorób Serca 

w Zabrzu 
tel. 32 373 36 00, 32 271 52 61 

 

Śląskie Centrum Chorób Serca w Zabrzu 
Bank Gospodarstwa Krajowego, Oddział Katowice,  

93 1130 1091 0003 9111 9420 0001 

 

Fundacja Śląskiego Centrum Chorób Serca 

Bank Zachodni WBK S.A. I O/Zabrze 

08 1090 2037 0000 0001 0321 0905 

 

Stowarzyszenie Transplantacji Serca 
Bank BPH S.A. I O/Zabrze 

55 1240 4849 1111 0000 5352 0652 

(środki wyłącznie na potrzeby SCCS i leczonych chorych) 

 

Więcej informacji na temat 

Śląskiego Centrum Chorób Serca w Zabrzu 

na stronie internetowej www.sccs.pl 

Wirtualny kardiolog – interaktywna diagnoza: 

www.sccs.pl/kardiolog 

 

ŚLĄSKIE CENTRUM CHORÓB SERCA W ZABRZU

SZPITAL PROMUJĄCY ZDROWIE
Misja szpitala: ,,Jesteśmy, aby ratować, leczyć, dawać nadzieję...”

 

Informujemy, że nasze produkty spełniają wszystkie wymogi wyżej wymienionej 

ustawy. Wychodząc na przeciw potrzebom Zamawiającego, zwracamy się 

z prośbą w pak 1 o możliwość zastosowania papierowej części blistra 

(magazynku), która zawiera wszystkie wymagane informacje zawarte 

w powyższej ustawie (nr referencyjny, numer serii, datę ważności i produkcji, 

nazwę wytwórcy itd.) celem możliwości wklejenia do kartoteki pacjenta? 

 

Zamawiający odpowiada: Zgodnie z SIWZ. 

 

14. Dotyczy Pakietu nr 1 

W rozporządzeniu ministra zdrowia z dnia 5 listopada 2010 zamieszczonego 

w Dzienniku Ustaw nr 215, poz 1416, paragraf 4.1, reguła 8; dotyczącym 

wyrobów do implantacji i chirurgicznych inwazyjnych wyrobów medycznych 

do długotrwałego użytku wskazano, że wyroby takie powinny posiadać klasę IIB. 

Natomiast w przypadku wyrobów medycznych przeznaczonych do użytku ale 

w bezpośrednim kontakcie z sercem lub centralnym układem krążenia 

podniesiono ten wymóg do posiadania klasy wyższej czyli klasy III.  

 

Czy zgodnie z powyższym rozporządzeniem , przepisami oraz aktualnymi 

standardami medycznymi Zamawiający w pak 1 wymaga, by klipsy jako 

wyroby medyczne stosowane w Państwa szpitalu, przeznaczone do użytku 

w bezpośrednim kontakcie z sercem lub centralnym układem krążenia 

(czyli wszystkimi głównymi naczyniami krwionośnymi, w tym: żyły płucne, 

tętnice płucne, żyły sercowe, tętnice wieńcowe, tętnice szyjne (wspólne, 

wewnętrzne i zewnętrzne), tętnice mózgowe, tętnice ramienno-głowowe, 

aorta (wszystkie segmenty aorty), dolna i górna żyła główna i wspólne tętnice 

biodrowe), posiadały klasę III? 

 

Zamawiający odpowiada: Zgodnie z SIWZ. 

 

Z poważaniem, 

 



 

 

Załącznik nr 2 

 

Pakiet 1 

 

lp 
Nazwa przedmiotu 

zamówienia 

nr kat. / 

producent 
Ilość szt. 

Cena 

jedn. 

netto 

VAT 

Wartość 

ogólna 

netto 

Wartość 

ogólna 

brutto 

1 
Klipsy tytanowe do klipsownic 

do zabiegów otwartych 
 230 000     

2 klipsownice  250     

 

 

LP Parametr Wymagania Spełnienie warunku - opis 

1 
Klipsy tytanowe do klipsownicy do zabiegów 

otwartych 
Parametr wymagany  

2 
Klipsy pakowane po 6 sztuk w magazynku, 

20 magazynków w opakowaniu, 
Parametr wymagany  

3 Magazynek z klipsami impregnowany barem Parametr wymagany  

4 
Magazynek posiadający duże żłobienia 

boczne aby ułatwić pobieranie klipsów, 
Parametr wymagany  

5 

Podłużny rowek na całej długości 

wewnętrznej klipsa, zabezpieczający 

przed zjawiskiem nożycowania 

Parametr wymagany  

6 

Poprzeczne rowkowanie wewnętrzne 

powierzchni klipsa, zabezpieczające 

przed ześlizgiwaniem się z naczynia 

Parametr wymagany  

7 

Dwufazowe zamykanie klipsa-w pierwszej 

kolejności schodzą się dystalne części 

ramion, w kolejnym etapie klips jest 

zamykany, 

Parametr wymagany  

8 
Załadowanie klipsa sygnalizowane 

kliknięciem 
Parametr wymagany  

9 

Taśma samoprzylepna na dolnej powierzchni 

kasetki z klipsami pozwalająca przykleić 

zasobnik do rękawicy lub obłożenia 

operacyjnego 

Parametr wymagany  

10 Kształt klipsa w postaci serca (w przekroju), Parametr wymagany  

11 MRI do 3 Tesla Parametr wymagany  

12 Rozmiary S, M, ML Parametr wymagany  

 

Dokument składany w postaci elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym - podpis osoby 

upoważnionej do reprezentacji Wykonawcy lub podpis w wersji papierowej. 


