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Wg rozdzielnika

Do wszystkich uczestnikéw i zainteresowanych postepowaniem o Zamowienie publiczne
Dotyczy: 32/2024 Zakup i dostawa lekow i wyrobéw medycznych

Wielkopolskie Centrum Onkologii  uprzejmie informuje, iz wptynety pytania do
Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia. Zamawiajacy, na podstawie art. 284 ust. 2 ustawy
Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 1605.), udziela odpowiedzi na
pytania:

PYTANIE

W zwiazku z odpowiedziami Zamawiajgcego z dnia 16.05.2024 pragniemy przedstawi¢
argumenty przeciwne do tez przedstawionych w pi$mie EZ/350/32/2024/337.

Dotyczy pakietu 2

1) Dotyczy ponizszej odpowiedzi i wymogu Zamawiajacego
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jest steryina | mogtoby to Spowcdowaé wystapienie zdarzenia nispozadanego‘.

Kolorowe oznakowanie na cylindrze lub tioku strzykawki w celu odréznienia strzykawek
do stosowania w sterylnym polu oraz poza nim jest wymogiem ponadnormatywnym,
nieuzasadnionym, a jak dalej wykazemy wrecz szkodliwym i niebezpiecznym. Ponadto
taki sposéb oznakowywania produktow stosuje wytacznie firma BD, zatem wymog ten
ogranicza konkurencje co stoi wbrew zasadzie uczciwej konkurencji zapisanej w ustawie
Prawo Zamoéwier: Publicznych

Jakkolwiek zgadzamy sie z Zamawiajgcym, ze sposob oznakowywania wyrobow
jatowych i odrézniania ich od wyrobow niejatowych posiada ogromne znaczenie
Kliniczne.

Nie bez powodu sposéb oznakowywania wyrobéw zostat znormalizowany. Normy
europejskie opisujg wyraznie sposéb oznakowywania produktéw — PN EN ISO 15223-1
— ,Wyroby medyczne, Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w
ich oznakowaniu i w dostarczanych z nimi informacjach. Czesé 1: Wymagania ogélne.
Profesjonalni uzytkownicy, bedacy pracownikami Zamawiajgcego majg obowigzek
zapoznawania sie z instrukcjami obstugi oraz etykietami wyrobow medycznych. Majg
réwniez obowiazek zaznajomienia sig¢ ze znaczeniem znormalizowanych piktogramow
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0znaczajgcych sposob sterylizacji, lub rozpoznaé brak takowych na opakowaniach
wyrobéw niejatowych.

Ponizej wskazujemy przedmiotowe piktogramy okre$lone w ww. normie
Wyréb sterylny Wyréb ze sterylng droga ptynu

Fe—
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Wprowadzanie do uzywania niestandardowych, alternatywnych oznakowan w celu
identyfikacji i rozrézniania wyrobow sterylnych od niesterylnych jest de facto
niebezpieczne, przede wszystkim dla pacjentow Zamawiajacego, ale rowniez naraza
personel na ryzyko prawne, nie wspominajac o odpowiedzialnosci moralnej przez
pacjentami i ich rodzinami.

Nietrudno sobie wyobrazié sytuacje, iz personel przyzwyczajony do kolorystycznego
rozrézniania produktéw jatowych od nie jatowych, trafia na wyroby innych producentow,
ktdre to catkiem przypadkiem posiadaja oznakowania na etykietach lub nich samych w
kolorze zblizonym do stosowanych na sterylnych wyrobach BD, jednakze uzyto ich na
wyrobie niejatowym. Podkreslamy z catg moca, ze kolory stosowane przez BD do
rozrézniania produktéw nie §§ znormalizowane ani powtarzane przez innych
producentdw:.

Istnieje zatem, wcale nie teoretyczne ryzyko, ze w jakiejs innej procedurze, inny produkt,
ktdry przypadkiem ma oznaczenie w kolorze fioletowo- niebieskim i nie jest sterylny
zostanie za taki uznany. Konsekwencje uzywania wyrobow niesterylnych w procedurach
jatowych sg dobrze poznane a odpowiedzialno$é prawna spada na personel medyczny.
Reasumujac wymég Zamawiajgcego moze prowadzi¢ do powaznych btedow i narazania
pacjentéw. Jednoczesnie rodzi ryzyko prawne dla uzytkownikéw. Jest pozbawiony
jakiegokolwiek uzasadnienia, nie tylko prawnego w $wietle ustawy Prawo zamowien
publicznych, ale réwniez racjonalnego i medycznego.

Pragniemy nadmieni¢, ze strzykawki do stosowania w jatowym polu wyjmowane sg z
opakowania i otwierane na jatowo dopiero w warunkach pola sterylnego, wiec nie ma
ryzyka pomyiki, tym bardziej ze strzykawki do stosowania poza polem sterylnym maja
wyrazny napis na opakowaniu ,NIE UZYWAC W STERYLNYM POLU".

W zwigzku z powyzszym Prosimy Zamawiajgcego o ponowg weryfikacje i sprostowanie
udzielonej odpowiedzi | odstgpienie od wymogu kolorowego oznakowania na cylindrze
lub ttoku strzykawki w celu odréznienia strzykawek do stosowania w sterylnym polu oraz
poza nim.

2) Dotyczy ponizszej odpowiedzi i wymogu Zamawiajacego

L.'arnaw:a;;:gcy wy}aézjja, iZ wymaga strzykawki z koricéwka Luer-Lock
WKrecanym Kkoreczkiem ( z gwintem ), tak ab
sterylnego ja}; i nfesterymego ) nie byto moziiw.
POprzez zsunigcie sig naiozo

Zabezpieczong
y'pg otwarciu opakowania { zaréwno
‘ OScl kontaminacji koncéwki strzykawki
nego ( a nie nakreconego ) koreczka.

Polemizujemy ze zdaniem Zamawiajgcego jakoby jedynie potgczenie wkrecane luer lock
stanowito jedyny pewny sposéb zabezpieczenia koreczkiem zakoriczenia strzykawki z
solg do przeptukiwania.

Zwracamy uwage, iz potaczenie luer lock zostato stworzone dla stosowania w liniach
naczyniowych, ktére z racji na stosowanie drenéw narazone sg na pocigganie przez co
rowniez standardowe potgczenia luer mogtyby sie roztgczad.

Koreczek zatozony na strzykawke do przeptukiwania luer (niegwintowany) posiada
znormalizowane ztgcze, ktére zapewnia szczelno$¢ potgczenia i brak mozliwosci
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przypadkowego roztgczenia a przeznaczony jest wytgcznie do jednej tylko czynnosci to
jest zdjecia bezposrednio przed uzyciem strzykawki do przeptukania.

Nadmieniamy, iz instrukcje obstugi wszystkich strzykawek z solg fizjologiczng zaktadajg
jednorazowe uzycie petnej zawartosci strzykawki. Jest to produkt jednorazowy i nie jest
mozliwe uzywanie go wielokrotne, z przerwami nawet z zabezpieczeniem korkiem
dotgczonym do systemu.

System potgczen luer nie dosy¢ ze znormalizowany to réwniez jest powszechnie
uzywany. Zamawiajgcy niewatpliwie w codziennych procedurach w setkach czy
tysigcach aplikacii stosuje strzykawki z potaczeniem luer i uzywa do nich igiet
iniekcyjnych potaczonych rowniez ztgczem luer. Jak rozumiemy nie dochodzi w
placowce Zamawiajgcego  do masowego |1 niebezpiecznego dla pacjentow
przypadkowego rozigczania sie igiet strzykawek w trakcie wykonywania iniekgji.
Jednoczesnie nadmieniamy ze wyroby wyposazone w potgczenie typu luer Zgodnie z
punktem 6 miedzynarodowej normy ISO 80369-7 testowane $g na szczelnosé podczas
obcigzenia cisnieniem zaréwno pozytywnym jak i negatywnym, co wyklucza mozliwosé
samoistnego ,odpadania” koreczkéw luer od strzykawek posiadajacych réwniez to
znormalizowane ztgcze.

W zwigzku z powyzszych prosimy Zamawiajgcego o ponowng weryfikacje i sprostowanie
udzielonej odpowiedzi oraz dopuszczenie réwnowaznych strzykawek napetnionych
fabrycznie jatowym, izotonicznym roztworem chlorky sodu 0,9% do przeptukiwania
dostepow naczyniowych zarejestrowanych w  klasie |IB zabezpieczonych
niegwintowanym naktadanym koreczkiem na nagwintowanej koficéwee luer lock.

ODPOWIEDZ
Dotyczy pakietu 2

1. W odpowiedzi na uwagi zgtoszone do odpowiedzi z dnia 16.05.2024 dotyczacych
oznakowania strzykawek wypetnionych sterylnym roztworem 0,9% NaCl i sterylnych,
Zamawiajgcy zgadza sig z przytoczonym przez Oferenta argumentem, , ze sposob
oznakowywania wyrobéw jatowych i odrézniania ich od wyrobow niejatowych posiada
ogromne znaczenie kliniczne.”

W zwigzku z tym sposob oznakowania wyrobow medycznych zostat znormalizowany (
PN EN 1SO 15223-1 ), a dodatkowo od roku 2007 NPSA ( National Patient Safety
Agency ) rozpoczeta prace nad standardem oznakowania

strzykawek z lekiem, a w Polsce od roku 2018 obowigzujg ,Zalecenia w sprawie
oznakowania strzykawek, linii infuzyjnych oraz plynéw w oddziatach anestezjologii i
intensywnej  terapii ” (  ,Pielegniarstwo w Anestezjologii i Intensywne;
Opiece”2018,4(3).75-78), ktore przyjmujg zalecenia $wiatowe ( towarzystw w Australii,
Nowej Zelandii, Stanach Zjednoczonych i Wielkiej Brytanii ) do stosowania w Polsce.
Np. (str. 76 )

Tabela 1. Grupy lekéw oraz sugerowane kolory tta dla poszczegolnych ich rodzajow.

Dozyine leki anestetyczne

Thiopental, etomidat, propofol, ketamina Zbtty

Opioidy Morfina, fentanyl, alfentanyl, sulfentanyl, remifentanyl  Niebieski
Antagonista opioidéw Nalokson Niebieski z biatymi uko$nymi paskami
Benzodiazepiny Diazepam, midazolam Pomaranczowy

Leki zwiotczajace Sukcynylocholina, rokuronium, wekuronium,

pankuronium, atrakurium, cisatrakurium Fluorescencyjny czerwony
Antagoinisci lekéw zwiotczajgcych

Neostygmina, edrofonium, pirydostygmina Fluorescencyjny czerwony

lub ciepty czerwony z biatymi ukognymi paskami
Leki przeciwwymiotne
Chloropromazyna, metoklopramid, ropisetron Lososiowy
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Zalecenia te nie $3 one ujete w ustawodawstwie, Jednak stanowig dobrg praktyke i w
duzym stopniu redukuja ryzyko wystgpienia zdarzenia niepozadanego i tym samym
Zmniejszajg narazenie pacjenta na powiktanie oraz personel na ryzyko prawne.

Na tej podstawie wnioskowaé trzeba, ze oznakowania kolorem strzykawek sterylnych i
niesterylnych z roztworem 0,9% NaCl , pozwoli w zakresie procedur sterylnych jak i nie
wymagajacych sterylnego sprzetu ( jak np. koniecznogé uzycia w procedurach
operacyjnych czy tylko przeptukiwania dostepoéw naczyniowych), znacznie obnizy¢
ryzyko pomytki i tym samym obnizy¢ ryzyko pacjenta i personelu.

Nadmieni¢ trzeba, ze strzykawki sterylne uzywane sg jedynie w takich jednostkach
Szpitala, w ktérych wykonuje sie zabiegi operacyjne i jak stusznie zostato przytoczone,
ze zgodnie z norma PN EN ISO 15223-1

» Cz@$¢ 1: Wymagania ogolne. Profesjonalni uzytkownicy, bedacy pracownikami
Zamawiajacego maja obowigzek zapoznawania sie z instrukcjami obstugi oraz
etykietami wyrobow medycznych. Majg réwniez obowigzek zaznajomienia sie ze
Zhaczeniem Znormalizowanych piktogramow oznaczajgcych sposéb sterylizaciji,
lub rozpoznaé brak takowych na opakowaniach wyroboéw niejatowych.”,

Personel szpitala jest wyedukowany w tej kwestii, jednak kazda forma oznakowania
dodatkowego, nawet ponadnormatywnego moze przynies¢ tylko pozytywne skutki, a nie
jak sugeruje w pi$mie Oferent jest  ,wymogiem nieuzasadnionym, a jak dalej
wykazemy wrecz szkodliwym i niebezpiecznym?”,

Na blokach operacyjnych, oddziatach zabiegowych, czyli tam gdzie szczegolnie uzywa
sig strzykawek sterylnych do procedur chirurgicznych, element ten stanowi dodatkowy
sygnat ostrzezenia, zanim sprzet znajdzie sie w sterylnym polu operacyjnym.
Zamawiajacy nie wymaga okreslonego koloru, ale tylko dwéch réznych i zaskakujgcym
jest przytoczenie argumentu »Z€ W jakiej$ innej procedurze, inny produkt, ktory
przypadkiem ma oznaczenie w kolorze fioletowo- niebieskim i nie jest sterylny
zostanie za taki uznany.”

Personel medyczny w pierwszej kolejnosci identyfikuje produkt, czyli co

podaje , a w nastgpnej kolejnosci czy produkt jest sterylny czy nie, i tylko w tym wzgledzie
oznaczenie kolorem jest pomocne.

Sugerowanie, ze wysoko wyksztaicony personel medyczny podaje produkty ( leki,
preparaty czy sprzet ) tylko po oznaczeniu kolorem, jest co najmniej niestosowne.
Dodatkowo  strzykawki napetnione jatowym roztworem 0,9% NaCl oraz sterylne
strzykawki z 0,9% NaCl uzywane sg czesto w tych samych jednostkach szpitala.
Oznakowanie kolorem produktéw, w celu rozréznienia sterylno$ci lub nie, nie jest
elementem podstawowym tylko wspomagajgcym prace uzytkownikéw, i wydaje sie jak
najbardziej zasadnym stosowanie kazdej skutecznej metody, ktora jest w stanie
zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia zdarzenia niepozadanego w stosunku do pacjenta, jak i
obnizy¢ ryzyko prawne w stosunku do personelu.

Nalezy nadmieni¢ réwniez, iz na Swiecie trwajg prace nad wprowadzeniem dobrej
praktyki w zakresie oznakowania preparatow niebezpiecznych dla pacjenta kolorem
strzykawek, jak np. catoczerwone strzykawki do preparatéw zwiotczajgcych miesnie.
Towarzystwa naukowe anestezjologii Wielkiej Brytanii i Irlandii, Australii i Nowej Zelandii
czy Kanady juz wydaty publikacje w tej sprawie, ktére jasno wskazujg na poprawe
bezpieczenstwa pacjenta jak i personelu przy wdrazaniu tego typu rozwigzan.

W zwigzku z tym Zamawiajacy podtrzymuje wymog oznakowania dowolnym kolorem
strzykawek , w dowolny dogodny dla Oferenta / Producenta sposob ( czy to oznakowanie
paskiem, czy kolorowy ttok itp. ), w celu podwyzszenia bezpieczenstwa pacjenta i
personelu, poprzez zastosowanie dodatkowego elementu rozréznienia wyrobdw
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personelu, poprzez zastosowanie dodatkowego elementu rozréznienia wyrobow
niejatowych od sterylnych. Tym bardziej, ze oba te produkty pochodzace od jednego
producenta nie roznig sie wizualnie niczym, na pierwszy rzut oka.
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2. Zamawiajgcy podtrzymuje wymog zabezpieczenia strzykawki koreczkiem z gwintem,
( @ nie natozonym na strzykawke ). Ze wzgledu na to, ze strzykawka Luer-Lock posiada
koncowke z gwintowanym kotnierzem, to jasnym jest, ze jedynym bezpiecznym i
szczelnym zabezpieczeniem bedzie koreczek posiadajacy gwint i nakrecany na tego
rodzaju koricowke. Potaczenia gwintowane muszg do siebie pasowaé » jak klucz do
zamka” i tylko wtedy gwarantujg szczelnosé i eliminujg mozliwosé przypadkowego
zdjecia koreczka ( jak to moze mieé miejsce w przypadku naktadanego ), gdyz aby
rozszczelnic czy otworzyé wylot strzykawki, nalezy wykona¢ umysine ruchy odkrecenia
koreczka.

Naktadany koreczek stuzy do strzykawek z koricéwkg Luer, a nie Luer-Lock, tak jak nie
zabezpieczamy dostepow naczyniowych jak kaniule dozylne, kontakty centralne itp.
koreczkiem naktadanym tylko koreczkiem gwintowanym. Kazdy z tych dostepéw
posiada na koricéwce gwint. | tylko takie zabezpieczenie daje pewnosé szczelnosci i
zapobiega przypadkowe; kontaminagiji.

W technologii przemystowej kazdy korek zabezpieczajgcy gwintowang koricéwke ( czy
to rury czy innego wylotu ) posiada pasujacy rozmiarem gwint odwrotny, tak aby
zabezpieczenie byto pewne. Dotyczy to zaréwno elementow plastikowych, metalowych
Czy nawet drewnianych.

Wobec powyzszego Zamawiajgcy podtrzymuje wymog zabezpieczenia strzykawek
gwintowanym koreczkiem.

W ZWIAZKU Z POWYZSZYM ZMIANIE ULEGA TERMIN SKtADANI | OTWARCIA
QOFERT,

Skfadanie ofert do dnia 4.06.20242024 do godz. 09.00
Otwarcie ofert w dniu 04.06.2024 o godz. 10.00

Zwigzanie z oferta do dnia 01 .09.2024r.

Z powazaniem,
wz. Z-ca Dyrektora fis. Eksploatacyjnych

mgr inz. Tadéusz Krzymariski

"ISporzadzit: Dzial zaméwien publicznych i zaopatrzenia - Sylwia Krzywiak tel. 61/88 50 643, ...644.
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