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PCMG/P-07/2019 Grdjec, dnia 10.09.2019r.
dotyczy: postepowania o udzielenie zaméwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego

PCMG/P-07/2019 na zakup i dostawe systemu do kompresji klatki piersiowej dla potrzeb
Powiatowego Centrum Medycznego w Gréjcu Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia.

W zwiazku z wplynigciem pytan do ww. postepowania Zamawiajacy udziela nastepujacych

odpowiedzi:

Pytanie 1

Czy Zamawiajacy dopusci na sasadach réwnowaznoéci urzadzenie do mechanicznej kompresji klatki
piersiowej, cenionego europejskiego producenta o nastepujgcych parametrach:

- (Dotyczy ppktu: 11,12,13) fadowarka wbudowana w urzadzenie oraz kabel zasilajacy 230 VACi 12 V
DC

- (Dotyczy ppktu: 16) Waga kompletnego urzadzenia z akcesoriami i torbg /plecakiem 12 kg

- (Dotyczy ppktu: 18) Wyposazenie aparatu: torba/ deska pod plecy/wielorazowe elementy
bezposredniego kontaktu z pacjentem przy masazu (2 szt.) / akumulator.

Przy zachowaniu pozostatych zapisow Opisu Przedmiotu Zamoéwienia.

Odpowiedi: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 2

Dotyczy: ppktu 6

Zamawiajacy dodatkowo gratyfikuje 10 pkt nastepujgce rozwigzanie: . Aktywna dekompresja
— wspomaganie odprezenia klatki piersiowej przez element jednorazowego uzycia do wykonania
aktywnej relaksacji klatki piersiowej pacjenta - podci$nienie podczas ruchu zwrotnego przyspiesza
relaksacje.

W zwiazku z powyzszym zwracamy Sig do Zamawiajgcego z pytaniem czy bedzie wymagat
potwierdzenia tego parametru w postaci dostarczenia odpowiednich dokumentéw np.: certyfikatu
wystawionego przez niezalezng jednostke notyfikowana lub oficjalnie opublikowanych wynikow
badar stwierdzajacych, ze zaoferowane urzadzenie w czasie uzycia na pacjencie rzeczywiscie
wspomaga relaksacje klatki piersiowej poprzez aktywng dekompresje?

Wyjasniamy, ze Zamawiajacy ma obowigzek wnikliwie przebadac oferty Wykonawcow i
wymagac¢ jednoznacznego potwierdzenia parametréw zaoferowanego produktu pod katem zgodnosci
z Opisem Przedmiotu Zaméwienia. Zwtaszcza w zakresie parametréw, ktorych jednoznacznie nie
mozna potwierdzi¢ na podstawie instrukcji obstugi i/lub informacji technicznej producenta: folder,
broszura itp.. Takim parametrem jest ,Aktywna dekompresja — wspomaganie odpregzenia klatki
piersiowej przez element jednorazowego uzycia do wykonania aktywnej relaksacji klatki piersiowej
pacjenta - podcisnienie podczas ruchu zwrotnego przyépiesza relaksacje”. W zwiazku z tym tylko
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potwierdzenie poprzez wyzej wymienione dokumenty pozwoli na jednoznaczne potwierdzenie tej

funkcji.

Dodatkowo informujemy o watpliwosciach, dotyczacych jednego wielu producentow
urzadzen do mechanicznej kompresji klatki piersiowej, ktére to mozna odnaleié w jednym z
artykutéw medycznych w sieci internetowej. W zwiazku z tym istnieje obawa co do rzeczywistego
spetnienia wymaganych parametréw oferowanego sprzetu przez Wykonawcéw. Ponizej link do

artykutu oraz tekst oryginatu wraz z ttumaczeniem

http://hgmeded-ecg.blogspot.com/2015/03/resqcpr-system-a pproved-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 increases 1-year neurologically intact
survival after cardiac arrest by 49% relative to

System ResQCPR

7 marca 2015 roku amerykanska agencja FDA
zatwierdzita system ResQCPR, na ktdry sktada sie
urzadzenie do aktywnej kompresji-dekompresji
klatki  piersiowej (ACD) ResQPUMP oraz
urzagdzenia ResQPOD (ITD).Jest to pierwsze i
jedyne do tej pory urzadzenie wspierajagce RKO
zatwierdzone przez FDA zwiekszajace szanse
przezycia pacjentow, u ktérych doszto do
zatrzymania krazenia o etiologii
nieurazowej. Producentem niniejszego
urzadzenia jest ZOLL
(http://www.advancedcirculatory.com/resqcpr-

system/).

System ResQCPR zostat zatwierdzony w oparciu o
dane pochodzace z badania klinicznego o
nazwie ResQTRIAL, opublikowane w czasopiémie
Lancet prezentujgce wzrost przezywalnoéci u

conventional CPR in patients in cardiac arrest of a

pacjentdw _bez zmian neurologicznych na

primary cardiac etiology,* (full text link) and by
34% for all patients in non-traumatic 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 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

przestrzeni 1 roku po zatrzymaniu krazenia o 49%
w _poréwnaniu z konwencjonalnie prowadzonymi
dziataniami RKO na pacjentach, u ktérych doszto
do zatrzymania krazenia o] etiologii
kardiologicznej,* (link to tekstu) oraz o 34% u
wszystkich pacjentéw, u ktérych doszto do
nieurazowego zatrzymania krazenia bez wzgledu
na etiologie”. Jest to moment niezwykle istotny w
historii RKO. Szeroko stosowany system ResQCPR
uratuje wielu pacjentéw.

Potgczenie ResQPUMP i ResQPOD obniza
cisnienie  w klatce piersiowej przy kazdej
relaksacji.  Podcisnienie  wewnatrz  klatki

piersiowej odprowadza wiecej krwi zylnej z
mozgu i reszty ciata do serca, co zwieksza naptyw
krwi do serca. W poréwnaniu z tradycyjnym RKO,
kolejny ucisk przy wsparciu systemu ResQCPR
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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.nlm.nih.gov/pubmed/2125170
5) and Frascone — Resuscitation 2013
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2366948
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 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

powoduje trzykrotne zwigkszenie naptywu krwi
do serca i mdzgu pacjenta. Co wigcej, ResQPUMP
posiada podziatkg i metronom utatwiajacy
uzyskanie odpowiedniej gtebokosci ucisku klatki,
stopnia (wysokoéci) relaksacji oraz odpowiedniej
czestotliwosci ucisniec.

ResQPOD posiada wskaznik Swietlny
wyznaczajacy odpowiednie tempo wentylacji.
Wiecej informacji na ten temat mozna znalez¢ na
stronie firmy ZOLL (www.zoll.com). Badania
wspierajgce nowe wskazania do stosowania
systemu ResQCPR: Aufderheide - Lancet 2011
(http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/2125170
5) i Frascone — Resuscitation 2013
(http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/2366948
9).

System ResQCPR nie jest jedynie rgczng wersjg
urzadzenia LUCAS (z lub bez ITD). LUCAS nie
przeprowadza aktywnej relaksacji (podnosi
jedynie 1,36 kg) ale pomaga zapewni¢ petne
rozprezenie $cian klatki piersiowej. System
ResQCPR jest jedynym urzgdzeniem
posiadajacym zatwierdzenie FDA umozliwiajgcym
przeprowadzenie petnej dekompresji klatki
piersiowej ($rednio ok. 6,8 kg sity dziatajacej ku
gorze) pomagajac obnizy¢ cisnienie w klatce
piersiowej i cisnienie é$rodczaszkowe przy kazdej
relaksacji. Wptywa to na usprawnienie doptywu
krwi do serca i mézgu. Obecnie zadne urzadzenie
do automatycznej kompresji klatki piersiowej
oprocz systemu ResQCPR nie zostato
zatwierdzone, jako urzadzenie zwiekszajace
szanse przezycia. Podejmowane s3 jednak proby
opracowania bardziej zaawansowanego systemu
zapewniajgcego podobne korzyéci do systemu
ResQCPR.

Btedem jest przekonanie, ze system ResQCPR
zostat przetestowany za pomoca
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
dziatajgcego urzadzenia ITD oraz do 30-
sekundoego lub 3-minutowego RKO przed

przeprowadzeniem analizy i podaniem wstrzasu.
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study.>® When the rate and depth 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
[A9.abstract?sid=aefe5b91-bc4b-4ac4-9415-
bObbc86a2284).

'Aufderheide TP, Frascone RJ, Wayne MA, et al.
Standard cardiopulmonary resuscitation versus
active compression-decompression
cardiopulmonary resuscitation with
augmentation of negative intrathoracic pressure
for out-of-hospital cardiac arrest: a randomized
trial. Lancet 2011;377(9762):301-311.

’Frascone RJ, Wayne MA, Swor RA, et al.
Treatment of non-traumatic out-of-hospital
cardiac arrest with active compression
decompression cardiopulmonary resuscitation
plus. an  impedance threshold device.
Resuscitation 2013;84:1214-1222.

*Aufderheide TP, Nichol G, Rea TD, et al. A trial of
an impedance threshold device in out-of-hospital
cardiac arrest. N Engl J Med 2011;365(9):798-
806.

“Stiell IG, Nichol G, Leroux BG, et al. Early versus
later rhythm analysis in patients with out-of-
hospital cardiac arrest. N Engl J Med
2011;365(9):787-797.

’Idris AH, Guffey D, Aufderheide TP, et al.
Relationship between chest compression rates
and outcomes from cardiac arrest. Circulation
2012;125:3004-3012.

SStiell IG, Brown SP, Nichol G, et al. What is the
optimal chest compression depth during out-of-
hospital cardiac arrest resuscitation of adult
patients? Circulation 2014;130(22):1962-1970.
Yannopoulos D, Abella B, Duval S, Aufderheide T.
The effect of CPR quality: a potential confounder
of CPR clinical trials. Circulation 2014;130:A9

Pierwszy opublikowany z ROC PRIMED artykut nie
wykazywat réznicy miedzy symulowanym a
dziatajagcym urzgdzeniem?® oraz miedzy czasem
przeprowadzania RKO®. Jak wiadomo jest to
niezwykle skomplikowane badanie. W ostatnim
czasie badacze opublikowali kolejne trzy artykuty
przedstawiajgce szeroki zakres czestotliwosci i
gtebokosci ucisnie¢ w badaniu ROC PRIMED®S,
Brak dostosowania czestotliwosci i gtebokosci do
wytycznych AHA wptywat na obnizenie wskaznika
przezywalnosci. Natomiast przy zachowaniu
wytycznych uzycie funkcjonujacego urzadzenia
ITD  przyczynito sie  do 25%  wazrostu
przezywalnosci  pacjentéw bez uszkodzenia
moézgu w  poréwnaniu  z  urzadzeniem
symulowanym (placebo)’. Badanie ROC PRIMED
oraz jego powtodrna analiza pokazaty jak wazne

jest zachowanie wysokiego poziomu
przeprowadzanych dziatan RKO, poprawna
czestotliwos¢ i gleboko$¢  uciénie¢  oraz

prowadzenie ratownikdw tak, by byli oni w stanie
przeprowadzi¢ wysokiej jakosci resuscytacje
(Yannopoulos Circulation
2014: http://circ.ahajournals.org/content/130/Su
ppl 2/A9.abstract?sid=aefe5b91-bc4b-4ac4-
9415-b0bbc86a2284).

!Aufderheide TP, Frascone RJ, Wayne MA, et al.
Standard cardiopulmonary resuscitation versus
active compression-decompression
cardiopulmonary resuscitation with
augmentation of negative intrathoracic pressure
for out-of-hospital cardiac arrest: a randomized
trial. Lancet 2011;377(9762):301-311.

’Frascone RJ, Wayne MA, Swor RA, et al.
Treatment of non-traumatic out-of-hospital
cardiac arrest with active compression
decompression cardiopulmonary resuscitation
plus.  an impedance threshold device.
Resuscitation 2013;84:1214-1222.

*Aufderheide TP, Nichol G, Rea TD, et al. A trial of
an impedance threshold device in out-of-hospital
cardiac arrest. N Engl J Med 2011;365(9):798-
806.
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“Stiell 1G, Nichol G, Leroux BG, et al. Early versus
later rhythm analysis in patients with out-of-
hospital cardiac arrest. N Engl J Med
2011;365(9):787-797.

S\dris AH, Guffey D, Aufderheide TP, et al.
Relationship between chest compression rates
and outcomes from cardiac arrest. Circulation
2012;125:3004-3012.

éStiell 1G, Brown SP, Nichol G, et al. What is the
optimal chest compression depth during out-of-
hospital cardiac arrest resuscitation of adult
patients? Circulation 2014;130(22):1962-1970.
’Yannopoulos D, Abella B, Duval S, Aufderheide T.
The effect of CPR quality: a potential confounder
of CPR clinical trials. Circulation 2014;130:A9

Odpowiedi: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 3

(Dotyczy: ppktu 9)

Zamawiajacy dodatkowo punktuje nastepujace rozwigzanie: ,Czas fadowania akumulatora
wewnetrznego ponizej 125 min.” Ten parametr okresla tylko i wyfgcznie czas potrzebny na
natadowanie akumulatora, nie biorac pod uwage czasu pracy urzadzenia po natadowaniu. W zwigzku
z powyiszym prosimy o dopuszczenie na zasadach rdwnowaznosci urzgdzenie do mechanicznej
kompresji klatki piersiowej, w ktorym czas tadowania akumulatora wewngtrznego 0-100% wynosi 135
min, lecz przekfada sie to na 2 godziny ciagtej pracy. Przy zachowaniu obecne;j punktacji.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 4

(Dotyczy: ppktu: 17)

Zamawiajacy dodatkowo punktuje parametr: , Bezprzewodowa transmisja (bluetooth, wifi) danych

z pamieci urzadzenia o parametrach prowadzonej resuscytacji i jej przebiegu w czasie do komputera.”
W zwiazku z powyzszym zwracamy sie do Zamawiajacego, czy rozwigzanie transmisji danych z pamieci
urzadzenie o parametrach prowadzonej resuscytacji o jej przebiegu w czasie do komputera za
pomocg karty SD, bez koniecznosci stosowania dodatkowych urzadzen, bedzie traktowat jako
rozwigzanie réwnowazne przy zachowaniu obecnej punktacji.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.
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Pytanie 5

Czy zamawiajgcy wyrazi zgode na dostawe przedmiotu zamdwienia do 6 tygodni od daty zawarcia
umowy?.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 6
(pkt. 3)

Czy Zamawiajgcy dopusci na zasadzie rownowaznosci aparat, ktory pracuje zgodnie z wytycznymi ERC
dla kompresji mechanicznej w zakresie gtebokosci i czestosci kompresji: gtebokos$é: 4-6 cm, czestosé
100 uderzen na minute?

Dopuszczenie do zaoferowania takiego rozwigzania technicznego pozwala obja¢ zakresem stosowania
aparatu peten zakres pacjentéw (od pacjentéw pediatrycznych po dorostych o réznej budowie ciata)
oraz wycofa¢ wymaganie z punktu nr: 5, gdzie oczekujg Panstwo realizacji parametréw gtebokosci
wobec niefunkcjonujgcej grupy pacjentéw, bowiem certyfikaty CE dopuszczajace urzadzenia do
kompresji klatki piersiowej méwig o dopuszczeniu do pracy z pacjentami dorostych (wiekszo$¢
aparatow) lub z pacjentami dorostymi i dzie¢mi (proponowane przez nas rozwigzanie).

Kategoria ,mali dorosli” nie wystepuje, a do Panstwa specyfikacji technicznej zaczerpnieta zostata z
Instrukcji Obstugi jednego tylko, konkretnego urzgdzenia.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 7

(pkt. 5)

Czy Zamawiajgcy dopusci na zasadzie rdwnowaznosci aparat, ktéry pracuje zgodnie z wytycznymi ERC
dla kompresji mechanicznej w zakresie gtebokosci i czestosci kompresji: gtebokos$¢: 4-6 cm, czestoéé
100 uderzen na minute?

Zwracamy uwageg, ze nie ma obiektywnej kategorii ,matych dorostych” wobec czego to wymaganie
wskazuje na jednego tylko dostawce, ktéry w umieszczonym w swojej instrukcji opisie przeznaczenia
urzadzen postuguje sie ta kategoria, dzielac pacjentéw wg wysokosci klatki piersiowe;.

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 8

pkt.10)

Czy Zamawiajgcy dopusci do zaoferowania aparat o najnowoczesniejszej konstrukcji na rynku,
pracujgcy w czasie transportu z akumulatoréw tadowanych w zewnetrznej tadowarce, nie posiadajacy
wbudowanej tadowarki wewnetrznej, stuzgcej do dotadowania akumulatoréw podczas pracy?
Zwracamy uwage, ze konstrukcja aparatu z wbudowang tadowarka wymaga statej obecnosci
akumulatora w obwodzie elektrycznym aparatu, bowiem nawet podczas zasilania zewnetrznego
wyjecie i wymiana akumulatora na nowy powoduje przerwe w pracy urzgdzenia.

Oferowane przez nas rozwigzanie pozwala na prace aparatu bez zadnych przerw takze w sytuacji
catkowitego braku akumulatora w urzadzeniu podczas zasilania go z zewnetrznych zrédet jak sie¢
stacjonarna lub sie¢ DC srodkéw transportu.

W komplecie dostawczym sa zawsze dwa akumulatory, co daje niezalezno$¢ elektryczna na 90 minut
(1,5 godziny) pracy ciggtej urzadzenia.

Sporzadzita: Aleksandra Kgdziela
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Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 9

(th.11,121132

Uprzejmie prosimy o doprecyzowanie wymagan okreélonych w tabeli, w jednym wierszu, opisanym
punktami jak w naszym pytaniu.

Odpowiedi: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 10

(pkt.17)

Czy Zamawiajacy dopusci na sasadzie réwnowaznosci najnowoczesniejsze i najlzejsze rozwigzanie
techniczne na rynku aparatéw do mechanicznej kompresji klatki piersiowej pacjenta, wyposazone W
gniazdo transferu danych serwisowych, bez bezprzewodowej transmisji danych (Bluetooth, wifi) z
pamieci urzadzenia o parametrach resuscytacji i jej przebiegu w czasie?

Przebieg i efektywnosc prowadzonej resuscytacji zawsze s3 monitorowane przez dodatkowe,
niezbedne

na poktadzie ambulansu ( czy w innych okolicznosciach udzielania kwalifikowane]j pierwszej pomocy)
aparaty,

jak defibrylator/monitor funkcji zyciowych, bardzo czgsto, poza nadzorem poszczegdlnych
parametrow, wyposazone w funkcje oceny jakosci kompresji pod wzgledem czestosci, gtebokosci
ucisniec i przerw

w kompresji. Takie urzadzenia tworzg zdanych interwencji wspdliny raport.

Automatyczna transmisja danych obejmujaca raportowanie zakonczonej kompresji (bo przeciez nie
catej resuscytacji) z uwzglednieniem godziny wiaczenia aparatu, czasu jego pracy, ilosci przerw,
gtebokosci i tempa ucisniec jest wobec tego sprawozdaniem serwisowym.

Prosimy takze o informacje do jakiego urzadzenia dane te maja by¢ transferowane i jaka bedzie ich
rola raportowa wobec akceptowania jedynie spéjnego raportu z catoéci stanu pacjenta i czynnosci
ratowniczych

w tym kompresji, uzyskiwanego z monitora funkcji zyciowych pacjenta?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Pytanie 11
(pkt. 7, ppkt. 7.2, pppkt. 7.2.4)

Czy Zamawiajacy bezwzglednie podtrzymuje wymog posiadania przez urzadzenie do mechanicznej
kompresji klatki piersiowej dokumentu potwierdzajgcego zgodno$¢ z norma: PN EN 1789+A2:2015?

Odpowiedz: Zgodnie z SIWZ.

Prezes Zarzadu
Powiatowego Centrum Medycznego
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Jodnna Czarnecka

Sporzadzita: Aleksandra Kadziela
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