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§ 250

Fysiologisen keittosuolainfuusionesteen (0,9%) 100 ml:n
pakkauksen hankintasopimuksen paattaminen ja uudelleen
kilpailutus

HEL 2014-006575 T 02 08 01 00
Paatos

Sosiaali- ja terveyslautakunta paatti hankintasopimuksen HEL 2013-
001218 fysiologisen keittosuolainfuusionesteen 100 ml:n Natriumklorid
freseniuskabi 9 mg/ml:n KabiPac -muovipullon osalta. Samalla sosiaali-
ja terveyslautakunta paatti, etta sairaala-apteekki jarjestaa uuden
tarjouskilpailun 100 ml:n fysiologisen keittosuolainfuusionesteen (9
mg/ml) muovipullosta.

Sosiaali- ja terveyslautakunta paatti valtuuttaa sairaala-apteekkarin
neuvottelemaan valiaikaisesti kaytettavan 100 ml:n
keittosuolainfuusionesteen hankintahinnasta ja paattamaan
hankinnasta.

Esittelija
virastopaallikkd
Matti Toivola

Lisatiedot
Hannele Varstela, sairaala-apteekkari, puhelin: 310 32558
hannele.varstela(a)hel.fi

Liitteet

Hygieniatoimikunnan lausunto 24.2.2014
Yhteenveto pistotapaturmista
Fresenius Kabi Ab:n vastine selvityspyynt6on 14.4.2014

WN =

Paatosehdotus
Paatos on ehdotuksen mukainen.
Esittelijan perustelut

Sairaala-apteekki kilpailutti ladkevalmisteet hankintakaudelle 2014-
2016 vuoden 2013 aikana (Laakkeiden ja niihin rinnastettavien
tuotteiden tarjouspyyntd 1/2013, HEL 2013-001218). Tarjouskilpailun
perusteella saatiin tarjouksia myds 100 ml:n fysiologisesta
keittosuolainfuusionesteesta. Keittosuolainfuusionesteen toimittajaksi
valittiin (sosiaali- ja terveyslautakunnan paatoksella 29.10.2013 § 357)
kokonaistaloudellisesti edullisimpana valmisteena tarjouksen jattaneen
Fresenius Kabi Ab:n 100 ml:n KabiPac-pullo. Valittu KabiPac-pullo tuli
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Suomessa kauppaan tarjousvuonna, jonka takia kayttopakkauksen
kaytdsta ei ollut aikaisempia kayttokokemuksia Suomessa. Pullon
kaytettavyytta ei erikseen arvioitu valmisteita vertailtaessa tai
valittaessa. Fresenius Kabi Ab:n kanssa on allekirjoitettu valmistetta
koskeva hankintasopimus ja valmistetta on tilattu toimintayksikodiden
kayttoon.

Sosiaali- ja terveysviraston ladkeneuvottelukunta toteaa, ettd KabiPac-
pullon kaytdssa on sittemmin ilmennyt pullon kaytettavyyteen liittyvia ja
turvallisiin tyotapoihin vaikuttavia ongelmia, jotka on saatettu myos
neuvottelukunnan tietoon (liite 1). Ongelmat ja vaikutukset kaytannon
tyossa ovat olleet ennakoimattomia ja ilmenneet vasta kayttokauden
aikana, eika asiaa ole osattu riittavalla tavalla ottaa huomioon
valmisteita valittaessa. Ladkeneuvottelukunta on tutustunut
kaytettavyysongelman syihin ja vaikutuksiin, seka pyytanyt Fresenius
Kabi Ab:lta kannanottoa kaytettavyysongelman johdosta.

Laakkeen kayttokuntoon saattamisessa kaytettava laakkeen
sekoituskanyyli on hankintakeskuksen kilpailuttama tuote.
Sekoituskanyylilla on mahdollista lavistaa KabiPac infuusioneste -
pullon nesteensiirtolaitteelle tarkoitettu portti, ei kuitenkaan
laakelisaysten tekoa varten tarkoitettua infuusioporttia. Koska ko. isoa
porttia ei pystyta desinfioimaan pyyhkimalla ennen nesteensiirtolaitteen
kiinnittamista, aseptista tyotapaa ei kyeta noudattamaan.
Sekoituskanyyli ei kooltaan mahdu laakelisayksille tarkoitettuun porttiin.

Laakkeensekoituskanyylilla porttia lavistettaessa on aiheutunut
tyotapaturmia. Tasta johtuen ladkelisayksissa on jouduttu siirtymaan
ladkeruiskujen ja neulojen kayttoon. Natriumklorid freseniuskabi 9
mg/ml 100 ml:n KabiPac -infuusionestepullon kayttoon liittyvat
haittailmoitukset on esitetty liitteessa 2. Naiden lisaksi on ollut useita
lahelta piti —tilanteita. Mainitut kaytettavyyteen liittyvat ongelmat ovat
edelld mainitusti iimenneet vasta ladkevalmisteen kayttoonoton jalkeen.
Laakeneuvottelukunta toteaa, etta valtioneuvosto on asetuksella
teravien instrumenttien aiheuttamien tapaturmien ehkaisemisesta
terveydenhuoltoalalla (317/2014) saatanyt, etta tydnantajan tulisi
toimenpiteind vaarojen poistamiseksi ja vahentamiseksi luopua
teravien instrumenttien tarpeettomasta kaytosta menettelytapoja
muuttamalla ja ottamalla kayttdon instrumentteja, joissa on
sisaanrakennettuja turvallisuusteknisia suojamekanismeja. Asetuksen
mukaan tyOnantajan on selvitettava tapaturman tai vaaratilanteen
satuttua siihen johtaneet syyt ja vallinneet olosuhteet, kirjattava mita on
tapahtunut ja ryhdyttava tapauksen edellyttamiin toimenpiteisiin
vastaavan vaaratilanteen tai tapaturman estamiseksi.
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Helsingin kaupungin sosiaali- ja terveysviraston laakeneuvottelukunta
pyysi Fresenius Kabi Ab:lta selvitysta ilmenneiden
kaytettavyysongelmien johdosta, seka siita, miten edella mainitut
ongelmat olisivat toimittajan ndkemyksen mukaan ratkaistavissa niin,
etta laakelisays olisi mahdollinen aseptista tyotapaa noudattaen ja
tyétapaturmien aiheutuminen kyettaisiin ennakolta ehkaisemaan.
Vastineessaan selvityspyyntoon Fresenius Kabi Ab tarjosi ratkaisuna
steriilipakattua sekoituskanyylia (lite 3). Kyseinen sekoituskanyyli ei ole
kaupungin kayttamien sekoituskanyylien joukossa, joita koskevan
hankinnan Helsingin kaupungin hankintakeskus on aiemmin
kilpailuttanut puitejarjestelyna.

Sosiaali- ja terveysviraston ladkeneuvottelukunta totesi, etta tarjottu
sekoituskanyyli olisi sovitettavissa laakelisaysporttiin. Fresenius Kabi
Ab:n antama selvitys ei kuitenkaan ratkaise
kayttéturvallisuusongelmaa, koska tarjottu sekoituskanyyli on
neulallinen kanyyli, jota kaytettaessa on pistotapaturman vaara.
Neulallinen sekoituskanyyli ei ole ns. turvakanyyli.

Edella mainitun johdosta sosiaali- ja terveysviraston
ladkeneuvottelukunta katsoo, ettei valmisteen kayttéa voida
iimenneiden kaytettavyysongelmien ja kaytettavyysongelmista
seuraavien tyoturvallisuusongelmien vuoksi jatkaa. Nain ollen
valmistetta koskeva hankintasopimus on paatettava ja valmisteen
hankinnasta on jarjestettava uusi tarjouskilpailu. Sosiaali- ja
terveysviraston laakeneuvottelukunta katsoo tarpeelliseksi siirtya
korvaavan valmisteen kayttoon valittomasti voimassa olevan
sopimuksen paattamisen jalkeen aina siihen asti kunnes uusi
hankintasopimus on tehty 100 ml:n fysiologisesta
keittosuolainfuusioneste -pullosta.

Laakeneuvottelukunta toteaa, etta korvaavana valmisteena tullaan
pyytamaan tarjoukset 100 ml:n fysiologisesta
keittosuolainfuusionesteesta, jonka pakkaustyyppi on muovipullo.
Tarjottavan ladkevalmisteen laakelisaysportin tulee olla teknisesti
yhteensopiva yleisesti Suomessa kaytdssa olevien erilaisten 1aadkkeen
sekoituskanyylien ja nesteensiirtolaitteiden kanssa. Kilpailutettavan
laakevalmisteen valintaperusteena tullaan kayttamaan
kokonaistaloudellista edullisuutta.

Esittelija

virastopaallikkd

Matti Toivola
Lisatiedot

Hannele Varstela, sairaala-apteekkari, puhelin: 310 32558

hannele.varstela(a)hel.fi
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