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Az Eur6pai Unié hivatalos lapjaban TED: 2016/S 089-156055 hirdetményszamon
2016. majus 07-én megjelent, ,Occluder beszerzése, kihelyezett aruraktar
iizemeltetésével” targyl kozbeszerzési eljarassal kapcsolatban az alabbi kérdés érkezett,
melyre Ajanlatkérd a kovetkezd valaszt adja.

Kérdés:

LAz 1., 2., 3. rész vonatkozdsdban el6trds, hogy dlljon rendelkezésre hazai tapasztalat.
ElSirds tovdbbd, hogy a megajdnlott termék rendelkezzék irodalomban kozolt nagy
beteganyagra vonatkozé referencidval. Ezen kivinalmakkal kapcsolatban az lenne a
kérdésimk, hogy az irodalomban kozélt nagy beteganyagra vonatkozo referencia
elegendb-e? Ugyanis ilyen beavatkozdsokat nagy szamban csak az Onok intézménye végez
Magyarorszdgon, tehdt hazai tapasztalat csak az Onok dltal eddig haszndlt termékekkel
kapcsolatban van. Mds Eurdpdban nagy szdmban évek ota haszndlt eszkozzel emiatt nem
lehet elindulni a fenti pdlydzaton. Mindezek tiikrében kérjiik, hogy az Ajdnlatkérd tekintsen
el a magyarorszdgi tapasztalatoktdl és elégedjen meg nagy szdmi nemzetkizi, (eurdpai)
irodalomban kozolt beteganyagra vonatkozo referenciaval ”

Valasz:

Az occluder technika egy forradalmian uj, rendkiviil eszk6z- és szakmai tapasztalat
igényes intervencios eljaras. Europaszerte dedikélt szakemberek, speciélis felkésziiltség utan
végzik, ezen szakemberek jelentGs tobbsége gyermekkardiologus végzettségii. Ezt az
indokolja, hogy az un. struktéalis-kongenitalis intervencidk technikéja €s a szikséges tudas
sokkal inkabb a kongenitalis intervenciokat végzé gyermekkardiologus tuddsa, sem mint a
coronaria intervencidkat végzd felndtt intervencids kollégdké. Ezen til — mint minden
manudlis szakmaban, az operator szakmai preferencija lényeges szempont.

Az eszkdzok tekintetében elmondhatd, hogy tobb évtizedes (1971-1995) kudarcokkal
teli idészak elézte meg a ma alkalmazott eszkozok elterjedését. Az azoéta eltelt idészakban
szamtalan — lényegében azonos filozéfian alapuld — eszkdz keriil gyartasra a legkiilonbdzobb
cégek altal, tobbiik esetén sajnos mar a klinikai alkalmazés sordn deriiltek ki nem vart silyos
sz6védmények, ami utan gyartasuk abba is maradt, annak ellenére, hogy rendelkezésre allt
nemzetk6zi (kisebb nagyobb, inkabb kisebb) referencia. fgy a magunk részérél az orszagos




ellato feleldsségét szem el6tt tartva ragaszkodunk a kettés biztonsag elvén alapuld nemzetkdzi
referencia ES hazai tapasztalat elvéhez, amit lazitani nem szandékozunk.

Tekintve a magyarorszagi esetszamot, igényt, szakemberszamot, az ,\ij” eszkoz
kiképzéséhez sziikséges hosszu id6t ¢és legelsé helyen a betegbiztonsigot, a helyzetet
megfelelének itéljik. Tekintettel a fentiekre, messzemenGen ragaszkodunk a magyarorszagi
referencia sziikségességéhez. A betegek veszélyeztetéseként értelmezziik az igen kevés szamu
dedikalt magyar szakember szdmara ismeretlen, ismeretlen morbiditasa, eddig nem hasznalt
eszkdz magyar kérhdzakban torténd esetleges hasznalatat,

Kérem T. Ajénlattevét, hogy levelem kézhezvételét visszaigazolni sziveskedjen
elektronikusan a pethone@kardio.hu e-mail cimen, vagy faxon a 215-7240 szamon.
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