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ODPOWIEDZI
na zapytania do postgpowania na

,,Dostawg 2 szt. uzqdzefi do automatycznej kompresji klatki piersiowej "

Pytanie 1.

Czy Zamawiajqcy oczekuje w punkcie 10 ,,Aktywna dekompresja - wspomaganie odprgZenia klatki
piersiowej przez element jednorazowego uzycia do wykonania aktywnej relaksacji klatki piersiowej pacjenta -
podci6nienie podczas ruchu zwrotnego przy6piesza relaksacjq", potwierdzenia tego parametru przez
Wykonawcg w postaci dostarczenia odpowiednich dokument6w np.: certyfikatu wystawionego przez
niezaleZnq jednostkg no$fikowanq lub oficjalnie opublikowanych wynik6w badai stwierdzajqcych, 2e
zaoferowane urzqdzenie w czasie uZycia na pacjencie rzeczywiScie wspomaga relaksacjg klatki piersiowej
popzez aktywnq dekom presj g?

Wyja6niamy,2e Zamawiajqcy ma obowiqzek wnikliwie przebadac oferty Wykonawc6w i wymagac
jednoznacznego potwierdzenia parametr6w zaoferowanego produktu pod kqtem zgodno6ci z Opisem
Przedmiotu Zam6wienia. Zwlaszcza w zakresie parametr6w, kt6rych jednoznacznie nie moZna potwierdzic
na podstawie instrukcji obsfugi i/lub informacji technicznej producenta: folder, broszura itp.. Takim
parametrem jest ,,Aktywna dekompresja - wspomaganie odprg2enia klatki piersiowej pzez ssawkg
(np. podci5nienie podczas ruchu zwrotnego pnySpiesza relaksacje)" W zwiqzku z tym tylko
potwierdzenie poprzez wyzej wymienione dokumenty pozwoli na jednoznaczne potwierdzenie tej funkcji.

Dodatkowo informujemy o wqtpliwo5ciach, dotyczqcych jednego wielu producent6w uzqdzeh do
mechanicznej kompresji klatki piersiowej, kt6re to mo2na odnale26 w jednym z artykulow medycznych w
sieci internetowej. W zwiqzku z tym istnieje obawa co do rzeczywistego spelnienia wymaganych parametr6w
oferowanego sprzgtu przez Wykonawc6w. PoniZej link do artykulu oraz tekst oryginalu wrazz tlumaczeniem

ReSQGPR Svstem
The ReSQCPR System was approved by the FDA
on Friday March 7,2015. The ReSQCPR System
is a combination of the ResQPUMP, a manual
active compression decompression (ACD) CPR
device, and the ReSQPOD, an impedance
threshold device (lTD). lt is the first and only
GPR adjunct the FDA has ever approved to
increase the likelihood of survival after non-
traumatic cardiac arrest. ZOLL Medical is the
manufacturer of this new device
( http : //www. a dva n ced c i rc u I ato rv. co m/re sq cp r-
svstem/).

The ReSQCPR System was approved based
upon clinical data from a clinical trial called the
ReSQTRIAL, published in Lancet showing this
svstem increases 1-vear neurologically rnfacf
survival after cardiac arrest by 49% relative to

34% for all patients in non-traumatic cardiac
arrest, regardiess of the etiology.2 This is an
important milestone in the history of CPR. Widely
used, the ReSQCPR System willsave many lives.

The combination
ReSQPOD works

of the ReSQPUMP and

Svstem ReSQCPR
7 marca 2015 roku amerykahska agencja FDA
zatwierdzila system ResQCPR, na kt6ry sklada
siQ urzqdzenie do aktywnej kompresji-
dekompresji klatki piersiowej (ACD) ReSQPUMP
otaz urzqdzenia ReSQPOD (lTD). Jest to
pienrvsze i jedyne do tej pory urzqdzenie
wspierajqce RKO zatwierdzone przez FDA
zwiqkszajqce szanse pze2ycia pacjent6w, u
kt6rych doszlo do zatrzymania krq2enia o
etiologii nieurazowej. Producentem niniejszego
urzqdzeniajest ZOLL
(

.$_ySIgm/).

System ReSQCPR zostal zatwierdzony w oparciu
o dane pochodzqce z badania klinicznego o
nazwie EqsQJflll5l_, _ . optt.bliKqw,aje jv
w,aa}a#friq
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tekstu) orcz o 34o/o u wszystkich pacjent6w, u

kt6rych doszlo do nieurazowego zalrzymania
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the chest with each decompression. This negqtive
intrathoracic pressure pulls more venous blood
back to the heart from the brain and the rest of
the body, which in turn increases the refilling of
the heart. With the next compression, circulation
to the heart and brain is nearly three times higher
with the ReSQCPR System compared with
conventional CPR. In addition, the ResQPUMP
has a gauge and metronome to help guide
compression depth, active decompression height,
and the correct compression rate. The ReSQPOD
has a timing light to help guide the correct
ventilation rate. More details related to the
ReSQCPR System can be found on the ZOLL
website (www.zoll.com). Research supporting the
new ReSQCPR System indication for use
includes: Aufderheide - Lancet 2011
( http://www. ncbi. n lm. n i h. qov/p u bmed/2 1 2 5 1 705)
and Frascone Resuscitation 2013
( h ttp : //www. n cb i. n I m. n i h. q ov/p u b m ed/2 366 94 8 9 ).

To reduce any misconceptions, the ReSQCPR
System is not just a manual version of the LUCAS
device (with or without an ITD). The LUCAS
device does not perform active decompression to
any significant degree (it pulls up only 3 lbs),
although it does help assure full chest wall recoil.
The ReSQCPR System is the only FDA-approved
device that allows the user to perform full active
chest wall decompression (-15 lbs of upward
force on average), thereby helping to lower
pressures inside the chest, and lower lCP, with
each decompression. This generates increased
circulation to the heart and brain. At present, no
automated CPR devices have an approved
indication for survival like the ResQCPR System.
Now that the ReSQCPR System has been
approved, efforts are undenivay to develop a
better automated system that provides similar
benefits to the ReSQCPR System.

Another misconception is that the ReSQCPR
System was evaluated in the Resuscitation
Outcomes Consortium (ROC) PRIMED Study.
That was not the case. ln the ROC RPIMED
study, patients were only treated with
conventional manual CPR. They were then
randomized to either a sham (or placebo) ITD or
an active (functional) lTD, and either 30 seconds
or 3 minutes of CPR before analysis and
shock. The first ROC PRIMED paper reported no
difference between the active and sham device,3
or 30 seconds and 3 minutes of CPR.a As we
know it was a complicated study. More recently
the ROC investigators published three more
papers showing there was a wide range in
compression rate anQ compression depth in the
Roi PRIMED studv.s'6 When the rate and oraz do

moment niezwykle istotny w historii RKO.
Szeroko stosowany system ResQCPR uratuje
wielu pacjent6w.

Polqczenie ReSQPUMP i ReSQPOD obniza
ciSnienie w klatce piersiowej Wzy ka2dej
relaksacji. Podci5nienie wewnqtrz klatki
piersiowej odprowadza wigcej kruvi zylnej z
m6zgu i reszty ciala do serca, co zwiqksza
naplyw krwi do serca. W por6wnaniu z
tradycyjnym RKO, kolejny ucisk przy wsparciu
systemu ReSQCPR powoduje trzykrotne
zwiqkszenie naplywu krwi do serca i m6zgu
pacjenta. Co wigcej, ReSQPUMP posiada
podziatkq i metronom ulatwiajqcy uzyskanie
odpowiedniej glgbokoSci ucisku klatki, stopnia
(wysoko5ci) relaksacji otaz odpowiedniej
czgstotliwoSci uciSn iq6.

ReSQPOD posiada wskaZnik Swietlny
wyznaczalqcy odpowiednie tempo wentylacji.
Wiqcej informacji na ten temat mozna znale26 na
stronie firmy ZOLL (Wvw.zoll.com). Badania
wspierajqce nowe wskazania do stosowania
systemu ReSQCPR: Aufderheide - Lancet 2011
( )i
Frascone Resuscitation 2013
( ).

System ReSQCPR nie jest jedynie rQcznq wersjq
urzqdzenia LUCAS (z lub bez ITD). LUCAS nie
przeprowadza aktywnej relaksacji (podnosi
jedynie 1,36 kg) ale pomaga zapewni6 pelne
rozprqzenie Scian klatki piersiowej. System
ReSQCPR jest jedynym urzqdzeniem
posiadajqcym zatwierdzen ie F DA u moZl iwiajqcym
przeprowadzenie pelnej dekompresji klatki
piersiowej (Srednio ok. 6,8 kg sily dzialajqcej ku
g6rze) pomagajqc obnizy6 ciSnienie w klatce
piersiowej i ciSnienie Sr6dczaszkowe przy kazdej
relaksacji. Wplywa to na usprawnienie doplywu
krwi do serca i m6zgu. Obecnie 2adne urzqdzenie
do automatycznej kompresji klatki piersiowej
oprocz systemu ResQCPR nie zostalo
zatwierdzone, jako urzqdzenie zwiqkszajqce
szansg przeZycia. Podejmowane sq jednak pr6by
opracowania bardziel zaawansowanego systemu
zapewniajqcego podobne kozySci do systemu
ReSQCPR.

Blqdem jest pzekonanie, 2e system ReSQCPR
zostal przetestowany za pomocq
metody Resuscitation Outcomes Consortium
(ROC) PRIMED. W badaniu tym przy pacjenci
byli poddani konwencjonalnym rQcznym
dzialaniom RKO. Nastgpnie, pacjent6w
przypisywano losowo do symulowanego
(placebo) lub w pelni dzialajqcego urzqdzenia ITD

lub 3-minutoweqo RKO



were outside the AHn-reconrmenOeO range,
survival rates decreased. When the compression

przed przeprowadzeniem anatizy i poOaniem

rate and depth were within the AHA_
recommended range, use of the active ITD
increased the number of patients who lived with
good brain function by more than 25% compared
with the sham tTD.7 The ROC pRtMED study and
its reanalysis demonstrated how critical it is to
perform high quality CpR, at the correct rate and

99pth, a1d t9 guide rescuers so they can perform
high quality CPR. (yannopoulos Circulation 2014:
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PRIMED artykul
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migdzy czasem

oraz jego powt6rna analiza pokazaly jak waznejest zachowanie wysokiego poziomu
przeprowadzanych dzialart RKO, poprawna
czgstotliwoSc i glqbokoSd ucisnie6 oraz
prowadzenie ratownik6w tak, by byli oniw stanie
przeprowadzi6 wysokiej jakoSci resuscytacjq(Yannopoulos Circulation

hufderheide TP, Frascone RJ, Wayne MA, et al.
Standard cardiopulmonary resuscitation versus
ac
ca
of
ho

Resuscitatio n 20 1 3;84: 1 21 4-1 222.
"Aufderheide TP, Nichol G, Rea TD, et al. A trial
of an impedance threshold device in out-of-

N Engl J Med

BG, et al. Early versus
patients with out-of-

2012:125:3004-3012.
'Stiell lG, Brown Sp, Nichol G, et al. What is the
optimal chest compression depth during out-of-
hospital cardiac arrest resuscitation of aCutt
gati e n ts? C i rc u I atio n 20 1 4 ; 1 30 (22): 1 962- I 97 0.
'Yannopoulos D, Abella B, Duval S, Aufderheide
T. The effect of CpR qualitv: a
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Zamawiajqcy wymaga potwierdzenia, 2e zaoferowane urzqdzenie w czasie u2ycia na pacjencie wspomaga
relaksacjq klatki piersiowej poprzez aktywnq dekompresjQ, przez dolqczenie do ofertv o5wiadczenia
producenta potwierdzajaceoo ten parametr.

Pytanie 2.
W zwiqzku z parametrem 10 OPZ prosimy o dopuszczenie na zasadach r6wnowa2no6ci parametr:
"automatyczny dob6r sily kompresji wzglqdem sztywno6ci klatki piersiowej z tilologicznq relaksacjq i

powrotem tloka do pozycjiwyjSciowej", pzy zachowaniu obecnej punktacji.
ODPOWIEDZ:
Zamawiaj4cy nie zmienia zapis6w.

Pytanie 3.
Czy Zamawialqcy zrezygnuje z koniecznoSci wymogu zaoferowania element6w bezpoSredniego kontaktu z
pacjentem pzy masa2u w ilo6ci na 10 szt. na rzecz 2 wielorazowych nakladek resuscytacyjnych o

ZywotnoScido 1000 RKO? Takie rozwiqzanie powodujeznaczqce obniZenie koszt6w eksploatacji.
ODPOWIEDZ:
Tak. Zamawiajqcy w pkt.15 zapisalm.in. cyt," element bezpoSredniego kontaktu z pacjentem przy masa2u ( je2eli

dotyczy) - 10 szt. (np. ssawek do aktywnej relaksacji). Czyli je6li urzqdzenie nie wymaga takiego elementu to

Zamawialqcy dopuszcza rozwiqzanie opisane w zapytaniu.

Pytanie 4.
Zamawiajqcy w punkcie 14 dodatkowo punktuje nastqpujqcq funkcjonalno6d:" Transfer danych RKO wraz z
oprogramowaniem do odtwarzania danych: - bezprzewodowa transmisja ( wifi, bluetooth) danych z pamiqci

urzqdzenia o parametrach prowadzonej resuscytacji i jej przebiegu w czasie do komputera". Ten rodzl
traniferu danych niesie za sobq mozliwo6c zerwania polqczenia i blqdow wynikajqcych z parowaniem z
komputerem PC. W zwiqzku z powy4szym zwracamy sig do Zamawiajqcego z pro5bq o dopuszczenie na

zasadach r6wnowaZnoSci urzqdzenie z moZliwo5ciq zgrania danych za pomocE karty sd do komputera klasy

PC, przy zachowaniu obecnej punktacji.
ODPOWIEDZ:
Zamawiajqcy nie zmienia zapisow.

Pytanie 5.
Zwracamy sig z pro6bq do Zamawiajqcego o wydluzenie czasu dostawy z 30 na 60 dni. Jest to
spowodowan,e konieczno6ciq sprowadzenia sprzgtu zgodnej zOPZ Opisanego w SIWZ zzagranicy.
ODPOWIEDZ:
Zamawiajqcy nie zmienia czasu dostawy.

Pytanie 6.
Czy zamawiajqcy bgdzie wymagal aby oferowane urzqdzenie pozwalalo na zmianq czasu przeMy na

wentylacjq podczas kompresji klatki piersiowej ( synchronizacja pracy urzqdzenia z respiratorem) co

znaczqcq wplynie na jako56 prowadzenia resuscytacji krqzeniowo oddechowej u pacjent6w ze

wsp6listniejqcymi chorobami uktadu oddechowego u kt6rych naleZy rczwaZye inne czasy oraz ciSnienia

podczas wentylacji (zmieniona patologicznie podatno56lub rezystencja pluc ).
ODPOWIEDZ:
Zamawiajqcy dopuszcza lecz nie wymaga.

Wszystkie odpowiedzi nalezy uwzglgdnid przy skladaniu oferty.

confounder of CPR clinical trials. Circulation
2014:130:A9
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