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Wszyscy uczestnicy postepowania
0 udzielenie zamo6wienia publicznego

Dotyczy:  postgpowania o udzielenie zaméwicnia publicznego na Dostawg zestawdw, pojemnikow pustych, igiel i plynéw
do pobicrania osocza metoda plazmaferezy automatycznej”, prowadzonego w trybic przetargu nicograniczonego
nr ZP/PN-15/17, opublikowanego w dniu 27.09.2017 r. w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskicj pod nr 2017/S
185-379915.

WYJASNIENIA TRESCI SPECYFIKACJI ISTOTNYCH WARUNKOW ZAMOWIENIA

Zamawiajacy, Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku, na podstawie
art. 38 ust. 2 ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz.U. z 2017 r.,
poz. 1579 1.j.), przekazuje tres¢ zapytan do Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamoéwienia na »Dostawg
zestawow, pojemnikoéw pustych, igiet i plynéw do pobierania osocza metodg plazmaferezy
automatycznej” wraz z wyjasnieniami.

Pytanie 1:

Cze$¢ 1 poz. 3

Czy dopudci do postgpowania produkt Cytrynian sodu™ (1000 ml roztworu zawiera: cytrynian sodu
bezwodny 132,1 g — cytrynian sodu jednowodny 10,36 g — woda do iniekcji wystarczajaca na 1000 ml.
Elektrolity (mmol/l): Na+ 1352 — Citrate3- 500, stosowany w polaczeniu z hemodializa (HD) lub ciagla
terapig nerkozastgpcza (CRRT) do prowadzenia plazmaferezy, aferezy LDL jako sterylny i wolny
od pirogendw antykoagulant do systemu pozaustrojowego?

Odpowiedz:

Ze wzgledu na wymagania okreslone w Opisie przedmiotu zaméwienia (Zalgcznik nr 1 do SIWZ)
w zakresie Czgsei 1, Zamawiajacy informuje, iz nie dopuszceza 13% cytrynianu sodu.

Pytanie 2:

Cze¢sé 1 poz. 3

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na wydzielenie pozycji 3 do osobnego pakietu?

Pozwoli to Zamawiajagcemu na uzyskanie konkurencyjnej oferty cenowej, jak rowniez wplynie
na ekonomiczne gospodarowanie $rodkami publicznymi.

Szczegbdtowe informacje o produkcie w zalgczeniu.

Odpowiedz:

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wylaczenie ptynu antykoagulacyjnego do odrebnej czesci.

Wyjasnienia treSci SIWZ sg wigigce dla wszystkich Wykonawcow i nalezy je uwzglednié¢ przy
sporzadzaniu i skladaniu ofert.
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INFORMACJE O PRODUKCIE

CYTRYNIAN

SODU 13%

STERYLNY | WOLNY 0D PIROGENOW.
NIE DO BEZPOSREDNIEGO UZYTKU
DOZYLNEGO

Nr ref. RCSB1305G00

NATRIUMCITRAAT 13,
Skfad jakosciowy i ilosciowy:

1000 ml roztworu zawiera: cytrynian sodu bezwodny 132,1 g
— cytrynian sodu jednowodny 10,36 g — woda do iniekcji
wystarczajaca na 1000 ml. Elektrolity (mmol/): Na* 1352
- Citrate® 500.

Zastosowanie:

Roztwor cytrynianu sodu stosuje sig w polaczeniu z hemodializa
(HD) lub ciaglg terapiq nerkozastgpcza (CRRT) jako sterylny

i wolny od pirogenéw antykoagulant do systemu pozaustrojowego,
w szczegdlnosci hemofiltracji. Roztworu nie wolno uzywaé
bezpogrednio do infuzji dozylnych L1 R

Uwaga:

Roztworu cytrynianu sodu nalezy uzywaé wylacznie w polaczeniu

z plynem dializacyjnym bezwapniowym i bezmagnezowym [
(w HD) lub niebuforowanym plynem substytucyjnym (CRRT).

Roztwor cytrynianu sodu nalezy podawac za pomoca pompy i
przed dializatorem/hemofiltrem.

Ostrzezenia i sposob uzycia: ! b= g

*+ W czasie zabiegu nalezy obserwowac stgZenie wapnia B
i magnezu w 0soczu i uzupeiniac je zgodnie z miejscowymi e, ﬁ n
procedurami. E i Y
+ Nie wykonywac bezposrednich infuzji dozyinych. r 1
+ Nie podawac roztworu, jesli NIE jest przejrzysty i bezbarwny ‘ 4
i

* Nie podawac roztworu, jesli worek zostal uszkodzony.
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Przeciwwskazania:

U pacjentow 2z niewydolnoscia watroby moga wystapic problemy z metabolizmem cytrynianu

do dwuweglanu, co moze skutkowa¢ odkladaniem sig lub zatruciem cytrynianem, Zastosowanie
cytrynianu sodu jako antykoagulantu wymaga $cislego przestrzegania procedury podawania
cytrynianu sodu przed dializatorem/hemofiltrem | podawania wapnia po dializatorze/hemofiftrze,

W polaczeniu z obserwacja steZenia wapnia | magnezu w osoczu.

Nieprawidfowe wykonanie procedury moze prowadzié do hipo-/hipernatremii lub do hipo-/hiperkalcemii

Sposab uzycia:

* Upewnic sig, Ze roztwor jest przejrzysty, bezbarwny i wolny od drobin statych. Worek musi by¢
nieuszkodzony.

* Podlaczyc¢ worek w sposdb aseptyczny.

* W czasie zabiegu nalezy obserwowac poziomy wapnia i magnezu w 0soczu i uzupelniac je zgodnie
Z migjscowymi procedurami,

* Ewentualne pozostatosci roztworu cytrynianu sodu zutylizowat.

Okres waznosci:
24 miesiace, jesli opakowanie nie zostalo uszkodzone.
Data waznosci: na boku worka.

Nr partii:
Z tylu worka

Warunki przechowywania:
Produkt nie wymaga szczegdinych warunkow przechowywania.
Temperatura przechowywania: 15-25°C

Dystrybutor

)
LOC K l HA RM/\ Lock Pharma Sp. z 0.0., Adamowek, ul, Prosta 33, 05-152 Czosnow

way to health tel. +-48 500 166 951, www.lockpharma,p!




LOCKPHARMA
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Postepowanie przeciwkrzepliwe z uzyciem cytrynianu sodu 13% x 1000ml

Woskazania:

1. Przeciwwskazania do heparyny (np. ryzyko krwawien)

2. Uczulenie na heparyng (poheparynowa matoptytkowosé)
Przeciwwskazania:

Brak

Niezbedne materiaty:

1. Zestaw linii z krwia, pojedyncza pompa, 2 igly
2. Dializator z ustawieniami dializy:
a. séd 130 mmol
b. HCO3 25 mmol
. Specjalny dializat niezawierajgcy Ca ani Mg
. Roztwdr cytrynianu Na3 15% (worek 1000 ml)
. Roztwor Ca/Mg 52/24 mmol/100 ml w butelce 100 ml
. Glukonolaktobionian Ca 0,225 molowy, 2 fiolki po 10 ml
. Pompa infuzyjna
. Pompa perfuzyjna
. Uktad linii infuzyjnej
10.Linia boczna
11.Strzykawka 50 ml
12 Linia perfuzyjna
13.1gly do 3 wstrzykiwan
14.2 sztuki zawordw trojstronnych
15.5trzykawka 10 ml

Le~NwNoOU e W

Protokét:

1. Pofaczyc specjalny koncentrat (niezawierajacy Ca ani Mg) z aparatem.



. Ustawic stezenie sodu na 130 mmol

. Ustawi¢ stezenie dwuweglanow na 25 mmol

- Podtaczy¢ linig 2 krwig i napetnic solg fizjologiczng

. Podtaczy¢ 15% roztwér cytrynianu z polgczeniem linii heparynowej z uktadem

linii z krwiq i potaczy¢ z pompa infuzyjna

6. Umiescic roztwdr Ca/Ma w 50 ml strzykawce w pompie perfuzyjnej. Pompe
perfuzyjna potaczyc z zaworem tréjstronnym. Zawor trojstronny nalezy
potaczy¢ miedzy swiattem igty/cewnika zylnego a potaczeniem linii z krwig
2ylng.

7. Rozpoczac dialize w kolejnosci: pompa z krwig - pompa cytrynianowa - perfuzja

Ca/Mg

B W

Tabela 1.

Przeptyw krwi Cytrynian Na(3) Roztwér Ca/Mg
200 ml/min 80 mi/godz. 26 ml/godz.
150 ml/min 60 mi/godz. 20 ml/godz.
100 ml/min 40 ml/godz. 16 ml/godz.

Po zatrzymaniu pompy z krwia naleiy takie zatrzymaé pompe cytrynianowg
Zakoriczy¢ dializoterapie w przypadku:

* probleméw z przepfywem utrzymujacych sie przez ponad 20 minut
* braku infuzji cytrynianu przez ponad 10 minut
* braku infuzji Ca/Mg przez ponad 20 minut

1. Zakoriczy¢ dializg w kolejnosci: pompa Ca/Mg - pompa cytrynianowa -
pompa z krwig

Badania krwi:

Tabela 2.

Czas Badanie ]
T=0 S6d, potas, mocznik, kreatynina, analiza gazéw krwi zyinej,

zjonizowany Ca, catkowity Ca, PO4, Mg

T=potowa dializy | S6d, potas, mocznik, analiza gazéw krwi zylnej, zjonizowany




Ca, catkowity Ca, PO4,

Mg

T=koniec dializy | Sdd, potas, mocznik, a

Ca, catkowity Ca, PO4,

naliza gazow krwi zylnej, zjonizowany
Mg

Wartosci graniczne zakresu normy dla badar krwi:

Tabela 3.

Badanie Dolna granica | Gérna granica
Sod 125 148

Potas 3,0 58

Magnez 0,6 2,0

PH 7,20 7,50

Nadmiar zasad -10 +15
Zjonizowany wapn 0,90 1,10

Wapr catkowity 1,70 3,0

Fosforany 0,60 3,0

Rozwigzywanie problemow:
Tabela 4.

Problem

Dziatanie

Obtfadowanie sodem w wyniku
zastosowania cytrynianu Na3

Ustawic stezenie sodu w dializatorze na
130-135 mmol

Obtadowanie zasadg

Ustawié stezenie HCO3w dializatorze na
25

Obfadowanie wodg w wyniku
dodatkowej infuzji

Obliczy¢ wielkosc infuzji w postaci
catkowitego celu UF

Teiyczka

Unikac bolusu cytrynianu w ukfadzie
linii z krwig. Wstrzykngc 5 do 20 ml
glukonolaktobionianu Ca 0,225 M do
ustgpienia tezyczki




Dializy z uzyciem pojedynczej igly -
niemozliwe

Zastosowac cewniki dializacyjne z
podwdjnym swiattem

Profilowanie sodu

Unika¢

Niski klirens cytrynianu z przypadku
wstrzgsu i 26ttaczki

Unikac dtugich sesji hemodializ
(trwajgcych ponad 4 godziny)

Objawy hipo- i hiperkalcemii:
Tabela 5.

Objawy hipokalcemii

Objawy hiperkalcemii

Mrowienie w palcach

Uczucie goraca

Przemijajgce mrowienie wokét ust

Nudnosci | wymioty

Tezyczka

Splatanie umystowe

Zaburzenia rytmu

Zaburzenia rytmu

Urazy

Urazy

Protokot autorstwa Isela Clinics, Zwolle, Holandia.

Dr J.R. Beukhof
j.r.beukhof@isala.nl




