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PYTANIA I ODPOWIEDZI

Dotyczy: post¢powania o udzielenie zaméwienia w trybie przetargu nieograniczonego ma dostawe
wyrobéw medycznych oraz produktéw leczniczych do wykonywania ciaglych terapii
nerkozastepczych wraz z dzierzawy aparatéw - powtérka (Suplement do Dziennika Urzedowego
Unii Europejskiej, Ogloszenie nr 2020/S 007-010509 z dnia 10 stycznia 2020r.)

Dziatajac na podstawie art. 38 ust. 2 ustawy prawo zamowien publicznych, informujemy. iz w

przedmiotowym postepowaniu wplynely do Zamawiajacego nastepujace zapytania:

Dotyczy czesci nr 1

1. Czy Zamawiajgcy w CZESCI 1 pozycja 1. dopusci zestaw do zabiegéw cigglych
nerkozastepczych z antykoagulacja heparynowa zawierajacy hemofiltr o powierzchni 1,4 m2 ?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz w pozycji 1 nie dopuszcza mozliwo§ci zaoferowania

zestawéw do zabiegéw ciaglych nerkozastepczych z antykoagulacja heparynows zawierajaca

hemofiltr o powierzchni 1,4 m2.

2. Czy Zamawiajacy w CZESCI | pozycja 2. dopusci zestaw do zabiegéw cigglych
nerkozastepczych z regionalng antykoagulacja cytrynianowa zawierajacy hemofiltr o
powierzchni 1,4 m2 ?

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz w pozycji 2 nie dopuszcza mozliwosci zaoferowania
zestawOéw do zabiegéw ciaglych merkozastepczych z regionalng antykoagulacja cytrynianowa

zawierajaca hemofiltr o powierzchni 1,4 m2.

Dotyczy formularza parametréw ocenianych — zalacznik nr 5 do SIWZ.

1. Parametr: Zintegrowany system ogrzewania roztworéw (pkt. 2 zal. nr 5 SIWZ)

Prosimy Zamawiajacego o wskazanie, jakie jest uzasadnienie kliniczne do preferowania systemu
ogrzewania roztworéw wzgledem systemu ogrzewania krwi. Taki zapis parametru jakosciowego
wydaje si¢ stuzy¢ wylacznie ograniczeniu konkurencji. Dane z obiektywnej literatury medycznej

wskazuja, ze systemy CRRT z ogrzewaniem krwi (np. Prismaflex) sprawdzaja sie¢ w praktyce klinicznej
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na calym $wiecie. Literatura medyczna nie wskazuje jednoznacznych przewag klinicznych systemu
ogrzewania roztworéw wzgledem systemu ogrzewania krwi. Ponadto niektérzy producenci (np.
Fresenius) zalecaja okresowe monitorowania roztworéw ogrzewanych w czasie CRRT pod katem
wytracania z roztworu czastek statych, co po pierwsze wskazuje na ryzyko precypitacji w ogrzewanych
roztworach, a po drugie zwigksza zaangazowanie personelu w obsiuge CRRT (ponizej cytat z ChPL
Multibic firmy Fresenius). W przypadku systeméw ogrzewajacych krew nie ma takich zalecen.
Whnosimy o usunigcie lub modyfikacje opisu parametru jakosciowego: ,»System ogrzewania roztworéw
lub krwi”.

,Ogrzewanie roztworu do temperatury bliskiej temperaturze ciala nalezy sciéle kontrolowa¢,
sprawdzajac, czy roztwoér gotowy do uzycia jest przezroczysty i nie zawiera czastek. Podczas
stosowania gotowego do uzycia roztworu, w rzadkich przypadkach obserwowano w drenach biaty osad
weglanu wapnia, szczegélnie w poblizu modutu pompy i jednostki grzewczej, ogrzewajacej roztwor
gotowy do uzycia. Osad moze wytracié si¢ zwlaszcza wtedy, gdy temperatura roztworu gotowege do
uzycia w migjscu wlotu do modulu pompy jest wyzsza niz 30°C. Dlatego podczas ciaglej terapii
nerkozastepczej roztwor gotowy do uzycia nalezy co 30 min. dokladnie ogladaé, w celu upewnienia sig,
ze jest on w drenach przezroczysty i wolny od osadu. Osad moze sie réwnieZz pojawi¢ ze znacznym
opdznieniem po rozpoczeciu zabiegu. Jesli zauwazy sig osad, nalezy natychmiast wymienic roztwor
gotowy do uzycia i dreny zestawu do ciaglej terapii nerkozastepczej oraz uwaznie monitorowac

pacjenta.”

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody na modyfikacj¢ lub usunigcie

parametru ocenianego — zintegrowany system ogrzewania roztworéw.

Uzasadnienie: W oddziatach OIT istotnym ryzykiem jest przenoszenie zakazen pomiedzy
pacjentami. Ilos¢ zakazen krzyzowych stwierdzanych w OIT jest bardzo duza i przekracza
wedlug wielu zrédel 50%. Uznanym przez EBM wektorem przenoszenia zakazem oprécz rak
personelu jest sprzet medyczny. Zintegrowane systemy grzewcze eliminuja koniecznos¢ kontaktu
ogrzewacza z lézkiem chorego a tym samym zmniejszaja ryzyko przeniesienia zakazenia
pomiedzy stanowiskami. Dla dobra leczonych pacjentéw a takie dla zmniejszenia kosztéw
antybiotykoterapii zakazeh wewnatrzoddzialowych zamawiajacy umiescil przedmiotowy punkt
oceny jakosciowej.

Dodatkowo system grzewczy proponowany przez Pytajacego uniemozliwia oceng przejrzystosci
roztworu oraz obecnoSci ewentualnych strontéw na calej dlugosci drenu okrytego przez
ogrzewacz. Nie udowodniono ze osadzanie i straty nie moga powstawaé¢ réwniez w drenach
zawierajacych krew. Stad w przypadku rozwigzania proponowanego przez Pytajacego
niemozliwe jest spelnienie przedstawionege w zapytaniu zalecenia, z ktorym Zamawiajacy

absolutnie si¢ zgadza : ,, podczas cigglej terapii nerkozast¢pezej roztwor gotowy do uzycia nalezy
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¢0 30 min. dokladnie oglada¢, w celu upewnienia sig, Ze jest on w drenach przezroczysty i wolny

od osadu®.

2. _Parametr; Filtr polisulfonowy (pkt. 3 zal. nr 5 SIWZ)

Prosimy Zamawiajacego o wskazanie, jakie jest uzasadnienie kliniczne do preferowania filtréw
polisulfonowych. Taki zapis parametru jakosciowego wydaje sie stuzyé wylacznie ograniczeniu
konkurencji. Dane z literatury medycznej wskazuja, ze aktualnie w terapiach dializacyjnych (w tym
CRRT) najczgsciej stosowane sg filtry zawierajace syntetyczne blony polimerowe polisulfonowe (PS)
lub akrylonitrylowe (AN). Literatura medyczna nie wskazuje jednoznacznych przewag klinicznych
zadnej z tych nowoczesnych blon syntetycznych w leczeniu dializacyjnym. W przypadku obu rodzajow
blon oczyszczanie krwi w mechanizmie dyfuzji i konwekcji ma poréwnywalng skutecznosé.
Doniesienia z literatury wskazuja na duzo wyisze mozliwosci oczyszczania krwi w mechanizmie
adsorpcji w przypadku blon akrylonitrylowych, co jest istotng wartoscia dodang, zwlaszcza w
przypadku pacjentéw, ktérzy moga odnies¢ korzysci z usuwania cytokin. Ponadto w literaturze
medycznej mozna znalezé doniesienia o reakcjach nadwrazliwosci wystepujacych w przypadku
stosowania blon polisufonowych. W tych przypadkach pacjenci zazwyczaj kontynuowali dializoterapie
na bonach nie-polisulfonowych, w tym akrylonitrylowych.

Wnosimy o modyfikacje poprzez usunigcie tego parametru jakosciowego - pkt. 3 zal. nr 5 SIWZ,

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody na usuni¢cie parametru ocenianego —

filtr polisulfonowy .

Uzasadunienie: Zamawiajacy zgadza si¢ z Pytajacym co do stwierdzenia: ,,Doniesienia z literatury
wskazujg na duzo wyisze mozliwosci oczyszczania krwi w mechanizmie adsorpcji w przypadku
bton akrylonitrylowych, co jest istotng wartoscia dodang, zwlaszcza w przypadku pacjentow,
ktorzy moga odnie$¢ korzysci z usuwania cytokin. Pytajacy niestety przemilcza réwniez
ugruntowany przez literatur¢ fakt, ze wraz ze wzrostem pojemnosci adsorpcyjnej filtra wzrasta
rowniez eliminacja antybiotykéw z krwi pacjenta i to w sposob nieprzewidywalny. Fakt ten
znacznie utrudnia badz wrecz uniemozliwia dawkowanie antybiotykéw w trakcie terapii opartej o
blony poliakrylonitrylowe. Zwieksza to ryzyko podawania antybiotykéw w zakresie
subterapeutycznym co uniemozliwi wyleczenie infekcji. Podnoszona przez Pytajacego dodatkowa
pojemnos¢ adsorbcyjna w zakresie eliminacji cytokin nie ma znaczenia klinicznego, gdyz jest
stosunkowo malo efektywna a zamawiajacy posiada alternatywne metody ich eliminacji duzo
bardziej wydajne. Dlatego tez dla zminimalizowania ryzyka wadliwej antybiotykoterapii, dla

dobra leczonych pacjentéw, zamawiajgcy umiescil przedmiotowy punkt oceny jakosciowej.
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3. Parametr: Mozliwo$¢ wymiany samego filtra z uktadu pozaustrojowego (pkt. 4 zal. nr 5 SIWZ
Prosimy Zamawiajacego o wskazanie, jakie jest uzasadnienie kliniczne do preferowania ukladow
pozaustrojowych z mozliwoscig wymiany filtra. Taki zapis parametru jakosciowego wydaje si¢ stuzy¢
wylacznie ograniczeniu konkurencji. Uwazamy, ze mozliwos¢ zmiany filtra przed lub w czasie zabiegu
CRRT nie ma zadnego uzasadnienia. W przypadku rozwigzan oferowanych przez firmg Baxter Polska
Sp. z 0.0. nie ma mozliwoéci wymiany filtra w zestawie. Zapobiega to mozliwosci wymiany filtra
podczas prowadzenia zabiegu CRRT, co firma Baxter Polska Sp. z 0.0. uznaje za rozwigzanie wiazace
si¢ ze zwigkszonym ryzykiem powiklan klinicznych zwigzanych z potencjalng utrata krwi,
kontaminacja lub zapowietrzeniem ukladu pozaustrojowego. Ponadto pragniemy zwréci¢ uwage, ze w
przypadku rozwigzania oferowanego przez firmg Baxter Polska Sp. z o.0. istnieje mozliwosé zmiany
rodzaju zabiegu CRRT (CVVHDF, CVVHD, CVVH) bez koniecznosci wymiany ukiadu
pozaustrojowego.

Wnosimy o modyfikacje poprzez usunigcie tego parametru jakosciowego lub doprecyzowanie go
poprzez zapisanie ,Mozliwoé¢ wymiany samego filtra z ukladu pozaustrojowego w trakcie terapit

CRRT zgodnie z zapisami w instrukcji uzytkowania filtra/ukladu pozaustrojowego”.

Odpowiedz: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody na modyfikacj¢ lub usunigcie

parametru ocenianego — mozliwo$¢ wymiany samego filtra z ukladu pozaustrojowego.

Uzasadnienie: Mozliwos¢ wymiany tylke jednego elementu ukladu zamiast calej kasety jest
rozpowszechnionym rozwigzaniem stosowanym w wielu rodzajach technik nerkozast¢pczych od
wielu lat. Mozliwo$é ta ma na celu optymalizacje kosztéw terapii poprzez wymiang tylko tego co
uleglo dysfunkcji a nie calego zestawu. Zaproponowane przez Pytajacego rozwigzanie wymusza w
przypadku dysfunkcji tylko filtra wymian¢ calej kasety co naraia zamawiajacego na zbedne
koszty. Dlatego tez dla optymalizacji wykorzystania Srodkow publicznych bez zwi¢kszania ryzyka

dla pacjenta, zamawiajacy umiescit przedmiotowy punkt oceny jakosciowej

4. Parametr: Osmolarnos¢ roztworu cytrynianu (pkt. 5 zat. nr 5 SIWZ).

Prosimy Zamawiajacego o wskazanie, jakie jest uzasadnienie kliniczne do preferowania roztwordw
hipertonicznych. Taki zapis parametru jakosciowego wydaje si¢ stuzy¢ wylacznie ograniczeniu
konkurencji. Opublikowane w obiektywnej literaturze medycznej badania wskazujg. Ze roztwor
hipotoniczny jest z powodzeniem stosowany do antykoagulacji cytrynianowej na catym $wiecie. Nie ma
dowoddéw na kliniczng przewage roztworu hipertonicznego nad izotonicznym. Istniejg doniesienia

wskazujgce na gorsza kontrole rownowagi kwasowo-zasadowej w przypadku stosowania roztworu
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hipertonicznego (ryzyko zasadowicy). Roztwér izotoniczny jest bardziej bezpiecznym rozwigzaniem w
przypadku bledu w przepisaniu dawki antykoagulacji cytrynianowej.

Wnosimy o modyfikacje poprzez usunigcie tego parametru jakosciowego — pkt. 5 zat nr 5 SIWZ.

Odpowiedi: Zamawiajacy informuje, iz nie wyraza zgody na usuniecie parametru ocenianego —

Osmolarnosc roztworu cytrynianu.

Uzasadnienie: Z rozleglego doswiadczenia klinicznego jakie posiada zamawiajacy wynika ze
stosowanie roztworéw hipertonicznych powoduje mniejsze zaburzenia elektrolitowe i glikemiczne
w stosunku do roztworéw izo czy hipotonicznych. W przypadku stosowania tych ostatnich
objetosci stosowanych roztworéw zblizaja si¢ do polowy wartosci nastawionej dla dializatu. Ma
to znaczenie Kliniczne gdyZ roztwory cytrynianu w odréznieniu od dializatu pozbawione sa
skladnikéw zawartych w wodzie osoczowej (zawarty jest tylko sod i cytrynian) i uzywanie ich w
duzych objgtosciach wymuszonych przez izo czy hipotonicznosé zubaza organizm pacjenta w
wyzej wymienione skladniki i wymaga dodatkowej substytucji. Fakt ten z jednej strony naklada
na zamawiajacego koniecznos¢ dodatkowych oznaczen laboratoryjnych oraz ma ich podstawie
dodatkowej substytucji co zwigksza koszty terapii, z drugiej zas powoduje zwigkszone wahania
pozioméw poszczegdlnych jondw i glukozy we krwi z wszystkimi negatywnymi konsekwencjami
klinicznymi. Dlatego tez dla zminimalizowania zaburzen homeostazy generowanych przez terapie
nerkozastepcza, dla dobra leczonych pacjentéw, zamawiajacy umiescil przedmiotowy punkt

oceny jakosciowej.
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