Kielce, dn. 14.09.2021 r.

PYTANIA I ODPOWIEDZI
DOTYCZACE PRZETARGU NA:

wDostawy lekow w okresie 3 lat”
Numer sprawy: TP/275/2021

W zwiazku z zapytaniami dotyczgcymi postepowania o udzielenie zamowienia publicznego
na: ,,Dostawy lekéw w okresie 3 lat” numer sprawy: TP/275/2021 Swictokrzyskie
Centrum Ratownictwa Medycznego 1 Transportu Sanitarnego w Kielcach zgodnie z Art. 284
ust. 6 ustawy pzp. przekazuje ich tres¢ i odpowiedzi.

PYTANIA I ODPOWIEDZI

Pytanie nr 1.

Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkow zakupu oraz najwyzszej jakosci
produktow Zamawiajacy w Pakiecie Zbiorczym w pozycji 18,19,20,34,46,48,57,70 wymaga, aby ptyn
infuzyjny podawany byl w systemie zamknigtym, bez otwierania odpowietrznika do catkowitego
oproznienia?

Wymog produktéw w opakowaniach z podazg ptynéw w systemie zamknigtym, zmniejsza ryzyko

wystgpienia zakazen odcewnikowych o ponad 60%. Worek Viaflo umozliwia podawanie wlewu

kroplowego w systemie zamknietym, co w obecnej sytuacji zagrozenia sanitarno-
epidemiologicznego znaczaco zwieksza bezpieczenstwo personelu medycznego oraz pacjentow.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze podstawowym elementem zamknietej linii infuzyjnej jest opakowanie z

ptynem infuzyjnym, ktére zgodnie z definicja Rosenthal’a ma spetnia¢ kilka wymogow:

-Samozapadajace si¢ $ciany

-Brak koniecznosci napowietrzania

-Dwa niezalezne porty

-Objetos¢ rezydualna nie przekraczajgca 5% objetosci.

W zwiagzku z tym, ze worki ,,Viaflo” podajg ptyny w systemie zamknigtym, spelniajg wszystkie

powyzsze wymogi i charakteryzujg si¢ niskg objetoscig resztkowa - ponizej 5% objetosci

potwierdzong odpowiednim dokumentem , a co za tym idzie dostarczaja ponad 98% objetosci leku.

Obniza to koszty i pozwala na efektywne wykorzystanie produktu i ewentualnie dostrzyknigtego leku

znajdujacego si¢ w worku. Worki Viaflo wyposazone sg w dwa porty, z ktorych port do infuzji jest

portem jalowym, w ktérym jednorazowo umieszczamy kolec aparatu do przetoczen. Port drugi jest
portem do dostrzykowania lekow i jest to port, ktory ma samozasklepiajaca si¢ membrang, dzieki
ktérej mozna wielokrotnie podawac leki do worka. Port ten jest portem do dostrzykowania lekow 1 jest
to port, ktory w procesie produkcyjnym, podobnie jak caty worek opakowany w foli¢ zewnetrzng jest
sterylizowany parowo. W tym miejscu warto podkreslic, iz jedynie ze wzgledéw bezpieczenstwa
zaréwno pacjentow jak i placowek medycznych, zalecamy dezynfekowanie portu do iniekcji.

1. Czy w trosce o uzyskanie najkorzystniejszych warunkow zakupu oraz najwyzszej jakosci
produktow Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w Pozycji zbiorczej w pozycji 70 preparatu
PlasmaLyte, zbilansowanego podwdjnie buforowanego ptynu wieloelektrolitowego o ph 7,4,
osmolarnosci 295 mOsm/1 oraz o nastgpujacym sktadzie: Na+ 140 mmol/l, K+ 5 mmol/l, Mg+ 1,5
mmol/l, Chlorki 98 mmol/l, Octan 27 mmol/l, Glukonian 23 mmol/l. Produkt opakowany jest w
worek Viaflo.



2. Czy Zamawiajacy w Pakiecie zbiorczym w pozycji 70 wymaga zaoferowania preparatu
wieloelektrolitowego bez jonow wapnia i mleczanow ktory wykazuje zgodnos¢ z krwig ? (wpis w
CHPL)

3. Czy Zamawiajacy w Pakiecie zbiorczym w pozycji 70 wymaga zaoferowania preparatu
wieloelektrolitowego bez jonow wapnia i mleczanow ktory ma udokumentowana stabilnos¢
fizyczng z 87 roznymi lekami, w tym min. z :Amikacin, Ciprofloxacin, Dobutamine, Dopamine,
Fentanyl, Midazolam, co umozliwia bezpieczne podawanie rownoczesnie tych lekow z owym
preparatem wieloelektrolitowym do jednego wktocia tgcznikiem typu Y lub dwudroznym
aparatem do przetoczen?

4. Czy zamawiajacy w Pakiecie zbiorczym w pozycji 70 wymaga aby plyn wieloelektrolitowy byt
pozbawiony cytrynianow poniewaz wlew 1 litra ptynu infuzyjnego zawierajacego 3mmol/l
antykoagulantu cytrynianowego zwigze 4,5 mmol zjonizowanego wapnia- czyli praktycznie caty
wapn zjonizowanwgo osocza, co finalnie moze prowadzi¢ do wystgpienia zaburzen krzepnigcia.

Odpowiedz: Zamawiajacy w pozycji 18,19,20,34,46,48,57,70 nie stawia takich wymagan.
Pytanie nr 2

Czy Zamawiajacy wyrazi zgod¢ na zaoferowanie w formularzu cenowym, w pozycji nr 51, preparat
rownowazny pod wzgledem zastosowania klinicznego (Paracetamol 10mg/ml roztwér do inf.a
50ml), konfekcjonowanego w flakonie stojacym z dwoma rownymi sterylnymi portami, w
przeliczeniu na wymagang ilo$¢ sztuk w zamowieniu?.

Odpowiedz: Minimalne wymagania zostaly okreslone w SWZ i oferowany produkt
powinien je spelniac.

Pytanie nr 3

Z uwagi na aspekt ekonomiczny (dodatkowy kosz dezynfekcji) oraz zalecenia dotyczace zamknigtej
linii podazy ptynéw infuzyjnych, w formularzu cenowym w pozycji nr 51 (Paracetamol iv. 10mg/1ml
a 50 ml ) , Zamawiajacy oczekuje zaoferowania w/w preparatow w opakowaniu, z portami nie
wymagajacymi dezynfekcji przy pierwszym uzyciu, do ktérego podtagczony zestaw do podazy ptynu
infuzyjnego nie wymaga odpowietrzania ( wedlug Farmakopei Polskiej wydanie XI, kazde
opakowanie szklane np. typu - fiolka szklana wymaga odpowietrzenia zestawu do podazy, a tym
samym nastepuje otwarcie zamknietej linii do podazy ptynow) ?.

Odpowiedz: Minimalne wymagania zostaly okreslone w SWZ i oferowany produkt
powinien je spelniac.

Pytanie nr 4

Ze wzgledu na zakonczenie produkeii i braku przedtuzenia dokumentu rejestracyjnego, czy
Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w formularzu cenowym w pozyciji nr 60, rownowazny
pod wzgledem zastosowania klinicznego, preparat 4% sukcynylowanej zelatyny, zawieszonej w pelni
zbilansowanym roztworze elektrolitow, konfekcjonowanej w opakowaniu stojagcym z dwoma rownymi
portami , nie wymagajacymi dezynfekcji a 500ml ?.

Odpowiedz: Minimalne wymagania zostaly okreslone w SWZ i oferowany produkt
powinien je spelniac.



Pytanie nr 5

Prosze, o doprecyzowanie czy nalezy zaoferowa¢ w formularzu cenowym w pozycji nr 60, koloidowy
osoczozastepczy preparat frakcjonowanej ptynnej zelatyny, ktory nie zawiera w swoim skladzie
mleczanu sodowego, ktdry nie jest metabolizowany w schorzeniach watroby, co skutkuje powstaniem
z rozcienczenia kwasicy mleczanowej, oraz podawanie preparatéw buforowanych mleczanami
zafalszowuje wynik w przypadku wykorzystania mleczanéw w diagnostyce jako markera hipoksji
tkankowej?.

Odpowiedz: Minimalne wymagania zostaly okreslone w SWZ i oferowany produkt
powinien je spelniac.

Pytanie nr 6

Wazne jest w praktyce klinicznej stosowanie krystaloidow, izotonicznych, ktére nie wywotuja i nie
powoduja przesuni¢¢ ptynowych pomigdzy przestrzeniami ptynowymi organizmu, oraz nie zaburzajg
istotnych proceséw dla bezpieczenstwa funkcjonowania organizmu, z uwagi na fakt, ze cytryniany sa
naturalnym antykoagulantem i wigza jony Ca zaburzajac proces krzepnigcia, a mleczany powoduja
powstanie kwasicy mleczanowej z rozcienczenia oraz na zalecenia dotyczace zbilansowane;j
ptynoterapii, w formularzu cenowym w pozycji nr 69, 70, Zamawiajacy oczekuje zaoferowania
ptynu wieloelektrolitowego fizjologicznego, izotonicznego w pelni zbilansowanego, zawierajacego
jony Na, CI, K, Mg, Ca, o ukladzie buforujacy sktadajacym si¢ z octandéw, jablczandéw lub
glukonianow, ale nie powinien zawiera¢ mleczanow i cytrynianow?.

Odpowiedz: Minimalne wymagania zostaly okreslone w SWZ i oferowany produkt
powinien je spelniac.
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