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Tdrgv. rrOccluder beszerz6se, kihelyezett
6ruraktf r iizemeltet6s6vel" -
Kie g6szit6 tdj 6ko ztatSs

Melldklet: -

Tisztelt <Megsz6lft6s>!

Az Eur6pai Uni6 hivatalos lapjrllban TED: 20f6ls 089-156055 hirdetmdnysz6mon

2016. m6jus 07-6n megjelent, ,,Occluder beszerz6se, kihelyezett 6ruraktfr
iizemeltet6s6vel" txgyu kozbeszerz(isi eljrirdssal kapcsolatban az alilbbi k6rd6s lrkezett,
melyre Aj6nlatk6ro a kdvetkezo vilaszt adja.

K6rd6s:
,,Az 1., 2., 3. rtisz vonatkozdsdban el6irds, hogt dlljon rendelkezdsre hazai tapasztalat.

El6Irds tovdbbd, hog,' a megajdnlott termdk rendelkezzdk irodalomban kAzAh naglt

beteganyagra vonatkoz6 referencidval. Ezen kfvdnalmakkal kapcsolatban az lenne a
kdrddsilnk, hogy az irodalomban kAzr;lt nag beteganyagra vonatkoz6 referencia
elegend6-e? Ugyanis ilyen beavatka,zdsokat nagy szdmban csak az Ondk intdzmdnye vdgez

Magtarorszdgon, tehdt hazai tapastztalat csak az OnAk dltal eddig haszndlt termdkekkel

kapcsolatban van. Mds Eurdpdban nagy szdmban dvek 6ta hasznalt eszkdzzel emiatt nem

lehet elindulni afenti pdlydzaton. fu.tindezek tillvdben kdrjilk, hogt az AjdnlatkerS tekintsen

el a magtarorszdgi tapasztalatoktdl ds el|gedjen meg nag/ szdmil nemzetkr)zi, (eur6pai)

ir o dal o mb an ko z a I t b e t e g any a gr a v o nat ko z 6 r efe r e nc i dv al "

Vilasz:
Az occluder technika egy fon:adalmian rij, rendkiviil eszktiz- 6s szakmai tapasztalat

igdnyes intervenci6s elj6r6s. Eur6paszerte dedik6lt szakemberek, speci6lis felk6szi.ilts6g utan

vegzik, ezen szakemberek jelent6s tdbbs6ge gyermekkardiol6gus v6gzetts6gri. En az

indokolja, hogy az un. struktdlis-kongenit6lis intervenci6k technik6ja 6s a sziiksdges tud6s

sokkal ink6bb a kongenitalis interverrci6kat vegzo gyermekkardiol6gus tud6sa, sem mint a

coronaria intervenci6kat v1gz6 feln,Stt intervenci6s koll6grike. Ezen tfl - mint minden
manu6lis szakm6ban, az operdtor szakmai preferencirlja l6nyeges szempont.

Az eszkozdk tekintet6ben elmondhat6, hogy ttibb 6vtizedes (1971-1995) kudarcokkal
teli id6szak elozte meg a ma alkalmiazott eszkdzcik elterjed6s6t. Az az6ta eltelt id6szakban
sz6mtalan - l6nyeg6ben azonos filoz6'ft6n alapul6 - eszkdz keriil gy6rthsra a legktilcinbciz<ibb

c6gek 6ltal, t<ibbtik eset6n sajnos mirr a klinikai alkalmazils sor6n dertiltek ki nem vrlrt srilyos

szdvodm6nyek, ami utfn gySrtasuk abba is maradt, annak ellen6re, hogy rendelkez6sre 61lt

nemzetkozi (kisebb nagyobb, ink6bb kisebb) referencia. Igy a magunk rlszdrol az orszhgos



ell6t6 feleloss6g6t szem el(itt tartva rag;aszkodunk a kett6s biztons6g elv6n alapul6 nemzetk(izi
referencia ES hazai tapasztalat elv6hez, aritlazitani nem szrlnd6kozunk.

Tekintve a magyarorszdgi esetsziimot, ig6nyt, szakemberszfumot, az ,,fJj" eszkdz
kik6pz6s6hez sziiksdges hosszti id6t 6s legels6 helyen a betegbiztons6got, a helyzetet
megfelel6nek ftduiik. Tekintettel a fentiekre, messzemen6en ragaszkodunk a magyarcrszitgi
referencia sztiks6gess egehe:2. A betegek veszllyeztetdsek6nt lrtelmezziik az igen kev6s szdtmu
dedikrilt magyar szakember szitmfura irsmeretlen, ismeretlen morbidit6sri, eddig nem haszndlt
eszko z magyar k6rh6zakb an t0rt6n6 e s,etl e g e s haszn6lat6t,

K6rem T. Aj6nlattev<it. hogy k:velem k6zhezv6tel6t visszaigazolni sziveskedjen
elektronikusana@e-mailcfmen,vagyfaxona2|5.7240sz6mon.
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