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24 MED —2019
ODPOWIEDZI
na zapytania do postgepowania na
»Dostawe 2 szt. urzadzen do automatycznej kompresiji klatki piersiowej ”
Pytanie 1.

Czy Zamawiajgcy oczekuje w punkcie 10 ,Aktywna dekompresja - wspomaganie odprezenia klatki
piersiowej przez element jednorazowego uzycia do wykonania aktywnej relaksacii klatki piersiowej pacjenta -
podcisnienie podczas ruchu zwrotnego przyspiesza relaksaqe, potwierdzenia tego parametru przez
Wykonawce w postaci dostarczenia odpowiednich dokumentéw np.: certyfikatu wystawionego przez
niezalezng jednostke notyfikowang Iub oficjalnie opublikowanych wynikoéw badan stwierdzajgcych, ze
zaoferowane urzgdzenie w czasie uzycia na pacjencie rzeczywiscie wspomaga relaksacje klatki piersiowej
poprzez aktywng dekompresje?

Wyjasniamy, ze Zamawiajacy ma obowigzek wnikliwie przebadaé oferty Wykonawcéw i wymagaé
jednoznacznego potwierdzenia parametrow zaoferowanego produktu pod katem zgodnosci z Opisem
Przedmiotu Zamodwienia. Zwtaszcza w zakresie parametrow, ktorych jednoznacznie nie mozna potwierdzi¢
na podstawie instrukcji obstugi illub informacji technicznej producenta: folder, broszura itp.. Takim
parametrem jest ,,Aktywna dekompresja - wspomaganie odprezenia klatki piersiowej przez ssawke
(np. podcisnienie podczas ruchu zwrotnego przyspiesza relaksacje)” W zwigzku z tym tylko
potwierdzenie poprzez wyzej wymienione dokumenty pozwoli na jednoznaczne potwierdzenie tej funkcji.

Dodatkowo informujemy o watpliwosciach, dotyczacych jednego wielu producentéw urzadzen do
mechanicznej kompresji klatki piersiowej, ktére to mozna odnalezé w jednym z artykutdéw medycznych w
sieci internetowej. W zwigzku z tym istnieje obawa co do rzeczywistego spetnienia wymaganych parametrow
oferowanego sprzetu przez Wykonawcow. Ponizej link do artykutu oraz tekst oryginaiu wraz z ttumaczeniem

http://hgmeded-ecq.blogspot.com/2015/03/resqcpr-system-approved-by-fda-first. html

ResQCPR System

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 (ITD). It is the first and only
CPR 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.advancedcirculatory.com/resqcpr-

system/).

The ResQCPR System was approved based
upon clinical data from a clinical trial called the
ResQTRIAL, published in Lancet showing this

System ResQCPR

7 marca 2015 roku amerykanska agencja FDA
zatwierdzita system ResQCPR, na ktory skiada
sie  urzadzenie do aktywnej kompresiji-
dekompresji klatki piersiowej (ACD) ResQPUMP
oraz urzgdzenia ResQPOD (ITD). Jest to
pierwsze i jedyne do tej pory urzadzenie
wspierajagce RKO zatwierdzone przez FDA
zwigkszajace szanse przezycia pacjentéw, u
ktérych doszto do zatrzymania krazenia o
etiologii nieurazowej. Producentem niniejszego
urzadzenia jest ZOLL
(hitp:/iwww.advancedcirculatory.com/resqepr-

systemy).

System ResQCPR zostat zatwierdzony w oparciu
o dane pochodzgce z badania klinicznego o

system increases 1-year neurologically intact | nazwie ResQTRIAL, cpublikowane W
survival after cardiac arrest by 49% relative to | ¢zasopismie  lancet  prezentujiace  wzrost
conventional CPR in patients in cardiac arrest of | przezywainosci u  pagientow  bez  zmian

a primary cardiac etiology, ' (full text link) and by
34% for all patients in non-traumatlc cardiac
arrest, regardless of the etiology.”’ This is an
important milestone in the history of CPR. Widely
used, the ResQCPR System will save many lives.

The combination of the ResQPUMP and
ResQPOD works by lowering pressures inside

neurologicznych na  przestrzeni 1 roku  po
zatrzymaniy krazenia o 49% w_pordwnaniu_z
konwencionalnie prowadzonymi dziataniami RKO
na pacijentach, u ktérych deszio do zalrzymania
krazenia_o _etiologii _kardiologicznej, (link to
tekstu) oraz o 34% u wszystkich pacjentow, u
ktorych doszio do nieurazowego zatrzymanla
krgzenia bez wzgledu na etiologie®. Jest to




the chest with each decompression. This negative
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 - lLancet 2011
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/21251705)

and Frascone - Resuscitation 2013

(http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/23669489).

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 Ibs),
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 Ibs of upward
force on average), thereby helping to lower
pressures inside the chest, and lower ICP, 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 underway 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. In 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) ITD, 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,?
or 30 seconds and 3 minutes of CPR.* 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 and compression depth in the
ROC PRIMED study.>® When the rate and depth

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

ResQPOD obniza
przy kazdej

Potagczenie ResQPUMP i
cisSnienie w klatce piersiowej
relaksacii. Podcisnienie  wewnatrz  klatki
piersiowej odprowadza wiecej krwi zylnej z
mozgu i reszty ciala do serca, co zwieksza
naptyw krwi do serca. W poréwnaniu z
tradycyjnym RKO, kolejny ucisk przy wsparciu
systemu ResQCPR  powoduje  trzykrotne
zwiekszenie naptywu krwi do serca i mozgu
pacjenta. Co wiecej, ResQPUMP posiada
podziatke i metronom utatwiajgcy uzyskanie
odpowiedniej giebokosci ucisku klatki, stopnia

(wysokosci)  relaksacji oraz  odpowiedniej
czestotliwosci ucisnied.
ResQPOD posiada wskaznik Swietiny

wyznaczajgcy odpowiednie tempo wentylacji.
Wiecej informacji na ten temat mozna znalezé na
stronie firmy ZOLL (www.zoli.com). Badania
wspierajgce nowe wskazania do stosowania
systemu ResQCPR: Aufderheide - Lancet 2011
(http:/Awww. nebinim.nih.gov/ipubmed/212517068) i
Frascone - Resuscitation 2013
(hitp:/fwww.nebi.nlm.nih.gov/ipubmed/23669489).

System ResQCPR nie jest jedynie reczng wersjg
urzgdzenia LUCAS (z lub bez ITD). LUCAS nie
przeprowadza aktywnej relaksacji (podnosi
jedynie 1,36 kg) ale pomaga zapewni¢ petne
rozprezenie $cian Kklatki piersiowej. System
ResQCPR jest jedynym urzgdzeniem
posiadajacym zatwierdzenie FDA umozliwiajacym
przeprowadzenie petnej dekompresji klatki
piersiowe] (Srednio ok. 6,8 kg sity dziatajacej ku
gorze) pomagajgc obnizyé cisnienie w klatce
piersiowej i cisnienie srodczaszkowe przy kazdej
relaksacji. Wplywa to na usprawnienie doplywu
krwi do serca i m6zgu. Obecnie zadne urzagdzenie

do automatycznej kompresji klatki piersiowej
oprocz systemu ResQCPR nie zostato
zatwierdzone, jako urzadzenie zwigkszajace

szanse przezycia. Podejmowane sg jednak proby
opracowania bardziej zaawansowanego systemu
zapewniajgcego podobne korzysci do systemu
ResQCPR.

Btedem jest przekonanie, ze system ResQCPR
zostat przetestowany za pomocyg
metody Resuscitation Outcomes  Consortium
(ROC) PRIMED. W badaniu tym przy pacjenci

byli poddani  konwencjonalnym  recznym
dziataniom RKO. Nastepnie, pacjentéw
przypisywano losowo do  symulowanego

(placebo) lub w petni dziatajacego urzadzenia ITD
oraz do 30-sekundoego lub 3-minutowego RKO




were outside the AHA-recommended range,
survival rates decreased. When the compression
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 ITD.” The ROC PRIMED study and
its reanalysis demonstrated how critical it is to
perform high quality CPR, at the correct rate and
depth, and to guide rescuers so they can perform
high quality CPR. (Yannopoulos Circulation 2014:
http://circ.ahajournals.org/content/130/Suppl 2/A

9.abstract?sid=aefe5b91-bc4b-4ac4-9415-

b0bbc8622284).
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przed przeprowadzeniem analizy i podaniem
wstrzgsu. Pierwszy opublikowany z ROC
PRIMED artykut nie wykazywat réznicy miedzy
symulowanym a dziatajacym urzadzeniem?® oraz
migdzy czasem przeprowadzania RKO* Jak
wiadomo jest to niezwykle skomplikowane
badanie. W ostatnim czasie badacze opublikowali
kolejne trzy artykuly przedstawiajace szeroki
zakres czestotliwosci i %{ebokosci ucisnie¢ w
badaniu ROC PRIMED®®, Brak dostosowania
czestotliwosci i glebokosci do wytycznych AHA
wplywat na obnizenie wskaznika przezywalnosci.
Natomiast przy zachowaniu wytycznych uzycie
funkcjonujgcego urzadzenia ITD przyczynito sie
do 25% wzrostu przezywalnoéci pacjentéw bez
uszkodzenia moézgu w poréwnaniu z urzadzeniem
symulowanym (placebo)’. Badanie ROC PRIMED
oraz jego powtdrna analiza pokazaly jak wazne

jest zachowanie wysokiego poziomu
przeprowadzanych dziatan RKO, poprawna
czestotliwos¢ i glebokos¢ ucisnie¢  oraz

prowadzenie ratownikow tak, by byli oni w stanie
przeprowadzi¢ wysokiej jakosci resuscytacje
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ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy wymaga potwierdzenia, ze zaoferowane urzgdzenie w czasie uzycia na pacjencie wspomaga
relaksacje klatki piersiowej poprzez aktywna dekompresjg, przez dotaczenie do oferty oSwiadczenia
producenta potwierdzajgcego ten parametr.

Pytanie 2.

W zwiazku z parametrem 10 OPZ prosimy o dopuszczenie na zasadach rownowaznosci parametr:
"automatyczny dobér sily kompresji wzgledem sztywnosci klatki piersiowej z fizjologiczna relaksacjg i
powrotem tloka do pozycji wyjsciowej’, przy zachowaniu obecnej punktaciji.

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy nie zmienia zapisow.

Pytanie 3.

Czy Zamawiajacy zrezygnuje z koniecznosci wymogu zaoferowania elementéw bezposredniego kontaktu z
pacjentem przy masazu w ilosci na 10 szt. na rzecz 2 wielorazowych nakiadek resuscytacyjnych o
zywotnosci do 1000 RKO? Takie rozwigzanie powoduje znaczace obnizenie kosztow eksploatacii.
ODPOWIEDZ:

Tak. Zamawiajacy w pkt.15 zapisatm.in. cyt.” element bezposredniego kontaktu z pacjentem przy masazu ( jezeli
dotyczy) — 10 szt. (np. ssawek do aktywnej relaksacji). Czyli jeéli urzadzenie nie wymaga takiego elementu to
Zamawiajgcy dopuszcza rozwigzanie opisane w zapytaniu.

Pytanie 4.

Zamawiajacy w punkcie 14 dodatkowo punktuje nastepujaca funkcjonalnoéé:” Transfer danych RKO wraz z
oprogramowaniem do odtwarzania danych: - bezprzewodowa transmisja ( wifi, bluetooth) danych z pamieci
urzadzenia o parametrach prowadzonej resuscytacji i jej przebiegu w czasie do komputera”. Ten rodzaj
transferu danych niesie za sobg mozliwos¢ zerwania potgczenia i bledéw wynikajgcych z parowaniem z
komputerem PC. W zwigzku z powyzszym zwracamy si¢ do Zamawiajgcego z prosbg o dopuszczenie na
zasadach réwnowaznos$ci urzadzenie z mozliwoscig zgrania danych za pomoca karty sd do komputera klasy
PC, przy zachowaniu obecnej punktacji.

ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy nie zmienia zapisow.

Pytanie 5.

Zwracamy sie z prosbg do Zamawiajacego o wydiuzenie czasu dostawy z 30 na 60 dni. Jest to
spowodowane koniecznoscig sprowadzenia sprzetu zgodnej z OPZ Opisanego w SIWZ z zagranicy.
ODPOWIEDZ:

Zamawiajgcy nie zmienia czasu dostawy.

Pytanie 6.

Czy zamawiajgcy bedzie wymagat aby oferowane urzgdzenie pozwalato na zmiang czasu przerwy na
wentylacje podczas kompresji klatki piersiowej ( synchronizacja pracy urzgdzenia z respiratorem) co
znaczacg wplynie na jako$é prowadzenia resuscytacji krazeniowo oddechowej u pacjentow ze
wspotistniejagcymi chorobami uktadu oddechowego u ktérych nalezy rozwazy¢ inne czasy oraz ci$nienia
podczas wentylacji ( zmieniona patologicznie podatnos¢ lub rezystencja piuc ).

ODPOWIEDZ:

Zamawiajacy dopuszcza lecz nie wymaga.

Wszystkie odpowiedzi nalezy uwzgledni¢ przy sktadaniu oferty.




