Sygn. akt: KIO 1866/17
WYROK
z dnia 29 wrzesnia 2017 r.
Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:

Przewodniczacy: Katarzyna Odrzywolska
Aleksandra Patyk
Pawet Trojan

Protokolant: Agata Dziuban

po rozpatrzeniu na rozprawie w dniu 27 wrzesnia 2017 r. w Warszawie odwotania
wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 7 wrze$nia 2017 r. przez
Wykonawce Skamex Sp. z 0.0. Sp. k., ul. Czestochowska 38/52 lok. 410 93-121 L.6dz

w postepowaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego Wojewddzkie Wielospecjalistyczne
Centrum Onkologii i Traumatologii im. Mikotaja Kopernika, ul. Pabianicka 62 93-513
todz

orzeka:

1. oddala odwotanie,

2. kosztami postepowania obcigza Wykonawce Skamex Sp. z o.0. Sp. k.,
ul. Czestochowska 38/52 lok. 410 93-121 Lédz
2.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez Odwotujacego
— Skamex Sp. z o0.0. Sp. k., ul. Czestochowska 38/52 lok. 410 93-121 L6dz tytutem
wpisu od odwotania.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien
publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1579) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia jego
doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej
do Sadu Okregowego w todzi.

Przewodniczacy: .........c.cceviimenieruninninnins

Sygn. akt KIO 1866/ 17

Uzasadnienie

Zamawiajacy: Wojewodzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Trauma-
tologii im. Mikotaja Kopernika 93-513 £dz, ul. Pabianicka 62 prowadzi w trybie przetargu
nieograniczonego postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego, ktdérego przedmiotem
jest: ,Dostawa sprzetu medycznego dla Wojewddzkiego Wielospecjalistycznego Centrum
Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi” nr ref.: 158/2P/2017 (dalej
.Postepowanie” lub ,Zamowienie”). Wartos¢ szacunkowa zamowienia przekracza kwoty
okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy PZP. Postepowanie
ogtoszono w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej pod numerem 2017/ S 032-057533
z dnia 15 lutego 2017 r., nastgpnie zmienione Ogtoszeniem opublikowanym w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej pod numerem 2017/ S 054-099517 z dnia 17 marca 2017 r.
Zamawiajacy podzielit zamowienie na 20 czesci (pakietow), w tym pakiet nr 2 — Strzykawki.
W dniu 28 sierpnia 2017 r. Zamawiajgcy dokonat wyboru najkorzystniejszej oferty w zakresie
pakietu nr 2 wybierajgc oferte firmy Bialmed Sp. z 0.0. 12-230 Biata Podlaska,
ul. M. Konopnickiej 11A.



Odwolujacy: Skamex Sp. z o0.0. spétka komandytowa 93-121 £6dz,
ul. Czestochowska 38/52 wnio6st, w dniu 7 wrzeénia 2017 r., odwotanie wobec niezgodnych
z przepisami ustawy czynnosci Zamawiajgcego podjetych w postepowaniu polegajacych
na wyborze, jako najkorzystniejszej, w zakresie pakietu nr 2 oferty firmy Bialmed Sp. z o0.0.
12-230 Biata Podlaska, ul. M. Konopnickiej 11A, ktéra jego zdaniem winna zosta¢
odrzucona.
Odwolujgcy zarzuca Zamawiajgcemu naruszenie art. 7 ust. 3 w zw. z art. 25 ust. 1 pkt 2),
w zw. z art. 87 ust. 1, w zw. z art. 89 ust. 1 pkt 2), w zw. z art. 91 ust. 1 ustawy z dnia
29 stycznia 2004 r. - Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1579) — dalej
ustawa Pzp, poprzez wybér oferty ktora, jego zdaniem, nie spetnia wymagan okreslonych
przez Zamawiajgcego. Wskazuje, ze zgodnie z odpowiedzig na pytanie nr 33 — dotyczacag
pakietu nr 2, poz. nr 10 i 11, udzielong przez Zamawiajgcego w toku postepowania (pismem

z dnia 15.03.2017 r., nr EZ.28.158.349.2017.BWCH), ten wymagat zaoferowania strzykawek
zgodnych z ,instrukcjg zawartg w instrukcji obstugi pompy i w menu producentéw B. Braun,
Alaris i Fresenius”. Tymczasem zaoferowane przez firme Bialmed Sp. z 0.0. strzykawki nie
sg wymienione w instrukcji obstugi i menu pomp posiadanych przez Zamawiajacego. Odwolujgcy ma interes prawny w
zlozeniu odwotania, poniewaz jego oferta,
po odrzuceniu
oferty firmy Bialmed Sp. z 0.0., jest najkorzystniejszg w przedmiotowym postepowaniu.

Odwolujgcy wnosi, na podstawie art. 192 ust. 3 pkt 1 ustawy Pzp o uwzglednienie
odwotania w catosci i nakazanie Zamawiajgcemu: uniewaznienia czynno$ci polegajgcej
na wyborze oferty najkorzystniejszej w ramach pakietu nr 2 oraz powtdrzenia czynnosci
polegajgcej na badaniu i ocenie ofert w tej czesci, w szczegolnosci oferty Bialmed Sp. z o.o.
pod katem jej odrzucenia.

Uzasadniajgc zarzuty odwotania oraz swoje zadania Odwotujgcy wskazat,
co nastepuje:
W trybie art. 38 ust. 1 ustawy Pzp, Odwolujgcy zwrocit sie do Zamawiajgcego o wyjasnienie
tresci Specyfikacii Istotnych Warunkéw Zamowienia (dalej SIWZ) w zakresie dotyczgcym
opisu przedmiotu zamowienia dla pakietu nr 2 — poz. 10 i 11, zwracajgc sie z prosbg
0 wyjasnienie czy Zamawiajgcy wymaga by zaoferowane strzykawki byly kompatybilne
ze sprzetem stosowanym w szpitalu. W odpowiedzi na powyzsze Zamawiajgcy w pismie
z dnia 15.03.2017 r., nr EZ.28.158.349.2017.BWCH) doprecyzowal, ze posiada nastepujgce
typy pomp strzykawkowych: gtéwnie Ascor, B. Braun oraz Alaris i Fresenius. Potwierdzit
rowniez, ze oczekuje zaoferowania strzykawek wymienionych w informacji zawartej
w instrukcji obstugi pompy i w menu.
Takie strzykawki zaoferowat wigc Odwotujgcy, w przeciwienstwie do strzykawek
zaoferowanych przez firme Bialmed Sp. z o.0., ktore to nie spetniajg powyzszych wymogow.
Odwotujgcy podnosi, ze mogt réwniez zaproponowaé strzykawki takie jak znalazly sie
w ofercie firmy Bialmed Sp. z 0.0. i mogt zaproponowac za te produkty cene nizszg niz
wskazana w jego ofercie, ale nie uczynit tego majgc na uwadze, ze produkty nie bedg
spetiaty wymagan okreslonych przez Zamawiajgcego.
Odwolujgcy wskazuje, ze strzykawki Margomed (oferowane przez firme Bialmed Sp. z 0.0.)
nie sg wymienione w instrukcji obstugi i menu pomp wskazanych producentéw.

Podkresla, ze wymagania Zamawiajgcego w tym zakresie byly zasadne bowiem to
producent pomp ustala jakie rodzaje strzykawek bedg dobrze wspotpracowaty z danym
typem pompy. Podczas testéw producent - celem wiasciwego dziatania pompy
- wprowadza do niej odpowiednie oprogramowanie do poszczegolnych typow strzykawek.
Jedynie strzykawki przebadane w taki sposob, wskazane przez producenta pompy
i wySwietlane w menu pompy gwarantujg odpowiednie wspotdziatanie strzykawki z pompa.
Strzykawki Margomed nie zostaty takiej procedurze poddane przez producentéw pomp
posiadanych przez Zamawiajgcego, co przyznaje producent w oswiadczeniu ztozonym
przez firme Bialmed Sp. z 0.0. bowiem stwierdza, ze w pompach infuzyjnych niektérych



producentéw w menu nie da sig wybrac strzykawki ,50 Margomed”, proponujac w o miejsce
wybor strzykawek innych producentéw ,50 Polfa Lublin” lub ,Braun Omniix”.

Odwotujgcy podnosi, ze co prawda firma Bialmed Sp. z 0.0. ztozyta o$wiadczenie,

ze zaoferowane przez nich strzykawki sa zgodne z informacjg zawartg w instrukcji obstugi
pomp i menu, jednak sktadajgc je mija sie z prawda.

Ulotka firmy Margomed odnosi sie do etapu produkcji a nie etapu kalibraciji
(dopasowania) strzykawki do pompy, a zatem jest nieprzydatna do stwierdzenia czy
strzykawka Margomed jest kompatybilna z pompami Zamawiajgcego. Co wigcej z ulotki tej
wynika bezposrednio, ze ,w starych typach urzadzen dozujgcych, bez aktualnego
oprogramowania” w menu pomp nie ma mozliwosci wyboru strzykawki ,50 Margomed”,
zamiast tego trzeba wybra¢ inne strzykawki ,50 Polfa Lublin” lub ,50 Braun Omnifix”, co
potwierdza, ze strzykawki Margomed nie zostaty skalibrowane przez producenta pomp i nie
ma ich w menu a co za tym idzie nie spetniajg one wymagan opisanych przez
Zamawiajgcego w dokumentacji przetargowe;j.

Odwolujgcy podkresla, ze strzykawki Margomed nie zostaty poddane kalibracji przez
producentéw pomp posiadanych przez Zamawiajgcego, co rodzi ryzyko nieprawidtowego
dziatania pompy infuzyjnej. Kalibracja pozwala réwniez na zapewnienie podazy $cisle
okreslonej dawki leku w okreslonym czasie podazy.

Wybdr oferty firmy Bialmed Sp. z 0.0. rodzi dla Zamawiajgcego duze ryzyko.
Odwotujgcy wskazuje, ze uzywanie strzykawek co do ktorych istnieje nawet najmniejsze
prawdopodobienstwo niekompatybilnosci z pompami skutkuje naruszeniem zasad
bezpieczenstwa w uzywaniu pomp, rodzi ryzyko zaréwno dla personelu jak tez
Swiadczeniobiorcow. Moze tez prowadzi¢ do uszkodzenia pompy, w zakresie nieobjetym
gwarancjg producenta.

Odwolujgcy wskazuje na mozliwos¢ naruszenia przez Zamawiajgcego przepisow
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1948 ze zm.),
w szczegolnosci art. 90 ust. 1 tej ustawy stanowigcego, ze ,Wyréb powinien by¢ wtasciwie
dostarczony, prawidtowo zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany zgodnie
z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany do przestrzegania
instrukcji uzywania”. Poprzez stosowanie strzykawek firmy Margomed, nie wymienionych
w instrukcji uzytkowania pomp, Zamawiajgcy narusza ten przepis.

Izba, po przeprowadzeniu rozprawy w przedmiotowej sprawie, na podstawie
zebranego materiatu dowodowego, po zapoznaniu sie z dokumentacjg postepowania
0 udzielenie zamowienia publicznego, w tym w szczegdlnosci z postanowieniami ogtoszenia
0 zamowieniu, SIWZ, ofertg ztozong w postepowaniu przez Przystepujgcego Bialmed
Sp. z 0.0. oraz trescig pytan i odpowiedzi udzielanych w toku postepowania przez
Zamawiajgcego, po zapoznaniu sie z odwotaniem, odpowiedzig na nie oraz tre$cig pism
procesowych ztozonych przez Odwotujgcego na rozprawie, po wystuchaniu o$wiadczen, jak
tez stanowisk stron zfozonych ustnie do protokotu w toku rozprawy ustalita i zwazyta, co
nastepuje.

W pierwszej kolejno$ci Izba ustalita, Ze nie zostata wypetniona zadna z przestanek,
skutkujacych odrzuceniem odwotania, o ktérych stanowi art. 189 ust. 2 ustawy Pzp.

Izba dopuscita w niniejszej sprawie dowody z dokumentacji postepowania
0 zamoOwienie publiczne, nadestanej przez Zamawiajacego do akt sprawy w kopii
potwierdzonej za zgodnosS¢ z oryginatem, oferty ztozonej w postepowaniu przez firme
Bialmed Sp. z 0.0., jak réwniez korespondencji prowadzonej pomiedzy Zamawiajgcym
a wykonawcami ubiegajgcymi sie o udzielenie Zaméwienia publicznego. Izba uwzglednita
réwniez i poddata ocenie ztozone na rozprawie: odpowiedz Zamawiajgcego na odwotanie
zawierajgcg Umowe nr 151/12/A z dnia 11 pazdziernika 2013 r. zawartg przez
Zamawiajacego z firmg Skamex Sp. z 0.0. Sp. komandytowa na dostawy sprzetu
medycznego, obowigzujgca od dnia 11 pazdziernika 2013 r. do dnia 11 pazdziernika 2016 r.,
tresci pytan i odpowiedzi Zamawiajgcego w poprzednio prowadzonym postepowaniu,
ktérego przedmiotem byta dostawa sprzetu medycznego (znak sprawy Zamawiajgcego
151/12), w ktérym to postepowaniu wytoniono jako Wykonawce firme Skamex Sp. z o.0.

Sp. komandytowa; Instrukcje uzytkowania pomp strzykawkowych bedgcych na wyposazeniu



szpitala: Braun Perfusor Space, Fresenius Pilot A2, Ascor AP14, zdjecia prezentujgce

pompy posiadane przez Zamawiajgcego uwidaczniajgce menu pompy tych pomp; ztozone
przez Odwotujgcego instrukcje obstugi pomp infuzyjnych: Braun Perfusor Space, Pilot A2,
Alaris CC, Alaris GH i inne, Fresenius Injectomat MC Agilia, Fresenius Injectomat TIVA Agilia
oraz wyciggi z instrukcji pomp Braun Perfusor Compact S, Braun Perfusor Compact, Braun
Perfusor FM, Braun Perfusor FM przediozone jako dowdd jakie strzykawki sg wymienione

w wykazie sporzgdzonym przez producenta jako kompatybilne z pompa, raport FDA wraz

z tumaczeniem - problemy dot. ciggtosci przeplywow ptyndw przy niskich przeptywach infuzji
w pompach strzykawkowych - na okoliczno$¢ jakie strzykawki sg wymienione w wykazie
sporzgdzonym przez producenta jako kompatybilne z pompg.

Biorac pod uwage zgromadzony w sprawie materiat dowodowy oraz zakres zarzutéw
podniesionych w odwotaniu Izba stwierdzita, ze odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

Krajowa Izba Odwolawcza ustalita, co nastepuije.

Niniejsze postepowanie jest prowadzone w trybie przetargu nieograniczonego
o wartosci powyzej kwot wskazanych w przepisach wykonawczych wydanych na podstawie
art. 11 ust. 8 ustawy Pzp.

Skiad orzekajacy Izby ustalit, ze nie zostata wypetniona zadna z przestanek
skutkujgcych odrzuceniem odwotania w trybie art. 189 ust. 2 ustawy Pzp i nie stwierdziwszy
ich, skierowata odwotanie na rozprawe.

Izba stwierdzita, ze Odwotujgcy legitymuje sie interesem w rozumieniu art. 179 ust. 1
ustawy Pzp w kwestionowaniu wyboru oferty najkorzystniejszej w czesci (pakiecie) nr 2.
Interes Odwolujgcego w uzyskaniu zaméwienia mégtby doznac uszczerbku w przypadku
potwierdzenia sie zarzutdéw i naruszenia przez Zamawiajgcego przepisow ustawy Pzp
poprzez brak odrzucenia oferty Wykonawcy, kiérego oferta zostata oceniona jako
najkorzystniejsza, a jest jedyng ofertg, oprécz oferty Odwotujgcego, ztozong w niniejszym
postepowaniu w zakresie czesci (pakiecie) 2 zamowienia.

Krajowa Izba Odwotawcza ustalita nastepujacy stan faktyczny.

Postepowanie o wartosci powyzej 209 000,00 euro na “Dostawe sprzetu medycznego
dla Wojewddzkiego Wielospecjalistycznego Centrum Onkologii i Traumatologii im. M.
Kopernika w todzi”, prowadzone jest w trybie przetargu nieograniczonego.

Ogloszenie 0 zamoéwieniu zamieszczono w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
w dniu 15 lutego 2017 r. pod numerem 2017/ S 032-057533, nastepnie zmieniono

Ogloszeniem opublikowanym w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej pod numerem
2017/ S 054-099517 z dnia 17 marca 2017 r. Zamawiajgcy podzielit zamdwienie
na 20 czesci (pakietéw), w tym pakiet nr 2 — Strzykawki.

Zamawiajacy w Ogltoszeniu 0 zamoéwieniu i SIWZ (Zatgcznik nr 2a — Formularz
cenowy) opisat przedmiot zamowienia w zakresie pakietu nr 2 — Strzykawki w nastepujacy
sposob: poz. 10 ,Strzykawka 50 ml do pomp Luer Lock. Strzykawka jednorazowa 50 ml
do pomp infuzyjnych z koncéwka Luer Lock. Strzykawka z przezroczystym cylindrem,
podwdjng skala. Sterylna, niepirogenna i nietoksyczna”, w poz. 11 ,Strzykawka do pomp
infuzyjnych Luer Lock bursztynowa 50 ml (60), przezroczysty cylinder wykonany
polipropylenu, ergonomicznie uksztattowany tlok wykonany z polietylenu, centrycznie
potozony tgcznik luer-lock, uszczelnienie w postaci podwojnego pierscienia, minimalna
objetos¢ zalegajgca (przestrzen martwa), kryza ograniczajgca zabezpieczajgca przed
przypadkowym wysunieciem ttoka, bezskokowy przesuw w cylindrze, 4-stronne napiecie
ttoka, wyrazna i trwata skala co 1 ml, koloru czarnego, skala przedtuzona do 60 ml”.
Niniejszy opis nie wskazywat w tych pozycjach dla pomp jakiego producenta sg zamawiane
strzykawki a jedynie na typ pomp Luer-Lock. Jednocze$nie z tresci Formularza cenowego
wynika, ze obowigzkiem Wykonawcy bylo wpisanie do tabeli, oprécz ceny jednostkowej za
oferowany przez niego produkt, takich informacji jak: producent, nazwa handlowa, numer
katalogowy, klasa wyrobu medycznego.

Odwolujgcy, majgc watpliwosci co do tak sprecyzowanego opisu przedmiotu
zamowienia, zwrécit sie do Zamawiajgcego z wnioskiem o wyjasnienia tresci SIWZ, w tym
w zakresie pakietu nr 2, poz. 10i 11. W zakresie poz. 10 zadano Zamawiajgcemu pytanie:



,Czy Zamawiajacy dopuéci do zaoferowania w tej pozyciji strzykawke 50 (60) ml do pomp
Luer Lock produkowang przez firme Margomed. Strzykawka jednorazowa 50 (60) ml. do
pomp infuzyjnych z koncéwka luer lock. Strzykawka z przezroczystym cylindrem, podwojng
skalg. Sterylna, niepirogenna i nietoksyczna ?”. Pismem z dnia 15 marca 2017 r. (znak
EZ.28.158.349.2017.BWCH) Zamawiajgcy potwierdzit, ze dopuszcza strzykawke tego
producenta, spetniajgcg pozostate parametry (pytanie nr 30 i odpowiedz na nie).
Jednoczes$nie Odwolujgcy zadat pytanie dotyczace opisu w poz. 10i 11 o tresci: ,W celu
zapewnienia peinej kompatybilnosci zaoferowanych strzykawek z pompg infuzyjng

i bezawaryjnego podawania leku prosimy Zamawiajgcego o podanie producentéw i typow
posiadanych pomp strzykawkowych oraz potwierdzenie, iz zaoferowane strzykawki do pomp
infuzyjnych winny by¢ wymienione w oryginalnej instrukcji obstugi w/w pomp i menu pompy

w celu zapewnienia bezawaryjnego dziatania pompy”. Tym samym pismem Zamawiajacy

udzielit odpowiedzi: ,Zamawiajgcy posiada w szpitalu nastepujgce typy pomp

strzykawkowych: gtéwnie Ascor, B. Braun oraz Alaris i Fresenius. strzykawki zgodne z instrukcjg zawartg w instrukc;ji
obstugi pompy i w menu” (pytanie i odpowiedz na pytanie

nr 33).

W postepowaniu, dla pakietu nr 2 oferte ztozyto dwoéch Wykonawcow. W swojej
ofercie, w Formularzu cenowym Odwotlujgcy zaoferowat strzykawke producenta Benton
Dickinson (w pozycji nazwa handlowa wpisujgc BD Plastipak). Oferta firmy ,Bialmed”

Sp. z 0.0. w tych pozycjach zawierata odpowiednio informacje: producent — Margomed,
nazwa handlowa w poz. 10: strzykawka do pomp infuzyjnych Luer Lock, w poz. 11:
strzykawka bursztynowa do pomp infuzyjnych Luer Lock).W dniu 17 sierpnia 2017 r.
(pismem znak EZ.28.158.1577.2017.BWCH) Zamawiajgcy wezwat Wykonawce firme
Bialmed Sp. z 0.0., w trybie art. 26 ust. 4 ustawy Pzp, do ziozenia wyjasnien w zakresie
dotyczgcym Opisu przedmiotu zamoéwienia w poz. 10i 11, proszac
o jednoznaczne potwierdzenie, ze oferowane w ramach tego pakietu strzykawki, w tych
pozycjach, ktérych producentem jest Margomed mogg by¢ bezpiecznie i bezkolizyjnie
stosowane do terapii dozylnej dla chorych, w pompach posiadanych przez szpital oraz Zze
oferowane strzykawki sg zgodne z informacjg zawartg w instrukcji obstugi pompy i w menu.
W odpowiedzi na niniejsze Wykonawca, w pi$mie z dnia 21 sierpnia 2017 r., ztozyt
oswiadczenie, iz strzykawki oferowane w tych pozycjach, ktérych producentem jest
Margomed ,(...) spetniajg wymagania norm PN-EN ISO 7886-1:2000, PN-EN 7886-2:2002
i PN-EN 1707:2000. W zakresie okreSlonym przez te normy sg kompatybilne z pompami
infuzyjnymi wszystkich producentéw tych urzagdzen a co za tym idzie mogg by¢ bezpiecznie
i bezkolizyjnie stosowane do terapii dozylnej dla chorych w pompach infuzyjnych oraz
sg zgodne z informacjg zawartg w instrukcji obstugi pomp iw menu”. Na potwierdzenie
zlozonego oswiadczenia Wykonawca dotgczyt oSwiadczenie producenta strzykawek firmy
Przedsiebiorstwo Produkcyjne Margomed 20-315 Lublin, Al. Wincentego Witosa 38 z dnia
25 lipca 2016 r. potwierdzajgce, ze strzykawki zaoferowane w pakiecie 2 w pozycji 10
(strzykawka trzyczesciowa do pomp infuzyjnych 50/60 ml o numerze katalogowym 007 111)
oraz w pozycji 11 (strzykawka bursztynowa do lekéw $wiattoczutych o numerze katalogowym
007 121) speiniajg wymagania norm, sg kompatybilne z pompami infuzyjnymi wszystkich
producentéw tych urzgdzen m.in. firmy Ascor, Fresenius, BBraun, Alaris w zakresie
okreslonym w tych normach. Gwarantuje to ich bezpieczne i bezkolizyjne stosowanie do
terapii dozylnej. Producent oSwiadczyt rowniez, ze komunikatem identyfikujgcym strzykawke
w pompach infuzyjnych dedykowanych jest ,50 MARGOMED”. W starych typach urzadzen
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dozujacych, ktére nie posiadajg aktualnego oprogramowania, nalezy stosowa¢ komunikat ,,50 POLFA LUBLIN” lub ,50
BRAUN OMNIFIX".
W dniu 28 sierpnia 2017 r. Zamawiajgcy dokonat wyboru najkorzystniejszej oferty
w zakresie pakietu nr 2 wybierajgc oferte firmy Bialmed Sp. z 0.0. 12-230 Biata Podlaska,
ul. M. Konopnickiej 11A. Z decyzjg tg nie zgodzit sie Odwotujacy zarzucajac Zamawiajgcemu
naruszenie art. 7 ust. 3w zw. z art. 25 ust. 1 pkt 2), w zw. z art. 87 ust. 1, w zw. z art. 89
ust. 1 pkt 2), w zw. z art. 91 ust. 1 ustawy Pzp, poprzez wyboér oferty ktdra, jego zdaniem, nie
spetnia wymagan okreslonych przez Zamawiajgcego w dokumentacji postepowania.



Na rozprawie strony postepowania odwolawczego podtrzymaty swoje
stanowiska. Odwotujacy stwierdzit, ze Zamawiajacy juz na etapie odpowiedzi na pytania
jasno sprecyzowat, Zze strzykawki majg by¢ zgodne z instrukcjg uzytkowania i wymienione
w menu pompy. Nieprzypadkowo uzyt w tym zdaniu spojnika ,,i”, zatem wymaganie w tym
zakresie nalezy traktowac fgcznie. Tymczasem strzykawki firmy Margomed nie sg
wymienione w instrukcji uzytkowania, ktore to instrukcje zatgczyt Zamawiajacy
do odpowiedzi na odwotanie, a dotyczg one pomp stosowanych przez szpital. Nie podzielit
stanowiska Zamawiajgcego, ze w menu pompy mozna wybraé inny typ strzykawki, opierajgc
sie jedynie na oSwiadczeniu producenta tychze strzykawek. Podnidst, Ze tylko producent
pompy ma prawo wskazac¢ jaki typ strzykawki moze byé stosowany w danym urzgadzeniu.
Tylko jednoznaczne wskazanie przez producenta pompy typu stosowanej strzykawki
gwarantuje wiasciwa wspoiprace strzykawki z pompag, a doktadnie zapewnia witasciwg podaz
leku.

Odwolujgcy podnidst, ze gdyby Zamawiajacy nie wymagat takiej zgodnosci, to on
sam maégtby zaproponowaé w swojej ofercie strzykawke Margomed. Wskazuje na tre$¢
odpowiedzi na pytania, ktére zadat w toku postepowania podnoszac, iz pomiedzy
odpowiedzig udzielong na pytanie nr 30 i odpowiedzig na pytanie nr 33 (pismo
Zamawiajgcego z dnia 15 marca 2017 r.) istniejg rozbieznosci, ktére spowodowaty,
ze w swojej ofercie wskazat strzykawki innego producenta.

Zamawiajacy, w toku rozprawy, wskazat ze udzielajgc odpowiedzi na pytania
Odwolujgcego, wskazat jedynie producentéw pomp jakie znajdujg sie w jego dyspozycji. Nie
przesadza to do jakich pomp bedzie stosowat strzykawki firmy Margomed. Zwrécit uwage,
ze w tresci odwotania pominiety zostat fakt, ze w odpowiedzi na pytanie 30 (pismo
Zamawiajacego z dnia 15 marca 2017 r.) Zamawiajgcy jasno dopuécit strzykawki firmy
Margomed. Ponadto wskazat na tre$¢ instrukciji pomp: firmy Braun, bedacej uzytkowanej
aktualnie przez Zamawiajgcego, gdzie na zdjeciu jasno pokazane jest, iz w menu pompy
tego producenta mozna wybrac strzykawki firmy Margomed. Podniést, ze w przypadku 10

starszych modeli pomp producenci nie sg zainteresowani biezgca aktualizacjg
oprogramowania. Nie oznacza to jednak, ze nie mozna dokona¢ wyboru w menu pompy
innego typu strzykawki niz strzykawka Margomed. W starszych urzgdzeniach w menu pompy
znajdujg sie okreslenia zamienne. Oznacza to, iz mozna dokona¢ wyboru zamiennikow
i stosowac¢ wowczas strzykawki firmy Margomed. Stanowisko swoje opart na tresci
oswiadczenia z dnia 25.07.2017 r., gdzie sam producent strzykawek dopuszcza taka
sytuacje. Odnosi sie rowniez do zarzutu stawianego przez Odwolujgcego, iz stosowanie
strzykawek firmy Margomed w pompach posiadanych przez szpital niesie za sobg liczne
ryzyka zwigzane z niewtasciwg pracg urzgdzen. Wskazuje, ze w ramach zawartej
z Odwotujgcym umowy (ktora zakonczyta sie w kwietniu 2017 r.) ten dostarczat wtasnie
strzykawki tego producenta. Wbrew twierdzeniom Odwotujgcego nie powodowato to ani
zagrozen dla pacjentéw, ani tez dla personelu szpitala.
Izba odnoszac sie do podniesionych w tresci odwolania zarzutéw stwierdza, ze:
Zarzuty zawarte w odwotaniu nie zastugiwaty na uwzglednienie, nie potwierdzit sie
bowiem zarzut naruszenia przez Zamawiajgcego art. 89 ust. 1 pkt 2) ustawy Pzp. W tym
zakresie nalezy zauwazyc¢, iz zapisy w Ogtoszeniu 0 zamoéwieniu i SIWZ (Zatgcznik nr 2a
— Formularz cenowy) opisywaty przedmiot zamoéwienia w zakresie pakietu nr 2 — Strzykawki
w poz. 10i 11, w spos6b zgodny z art. 29 ust. 1 i ust. 3 ustawy Pzp, nie wskazujgcy na
okreslonego producenta. Zamawiajgcy okreslit jedynie typ pomp tj. Luer-Lock. Jednocze$nie
z treSci Formularza cenowego wynika, ze obowigzkiem Wykonawcy byto wpisanie do tabeli,
oprécz ceny jednostkowej za oferowany przez niego produkt, takich informacji jak:
producent, nazwa handlowa, numer katalogowy oraz klasa wyrobu medycznego. Tym
samym wybor w tym zakresie zostat pozostawiony wykonawcom. Oferowane produkty
musialy jedynie spetnia¢ pozostate, opisane w tych pozycjach, wymagania.
Odwolujgcy, w trybie art. 38 ust. 1 ustawy Pzp, zwrocit sie w tym zakresie
do Zamawiajgcego o wyjasnienie tresci SIWZ. W jednym z pytan (dotyczacym pozyciji nr 10)
prosit o jednoznaczng odpowiedz czy w tej pozyciji Zamawiajgcy dopusci do zaoferowania
strzykawke 50 (60) ml do pomp Luer Lock producenta - firme Margomed. W kolejnym
pytaniu (dotyczacym tgcznie pozycji nr 10 i 11) poprosit Zamawiajgcego o podanie
producentow i typdw posiadanych pomp strzykawkowych oraz potwierdzenie,
iz zaoferowane strzykawki do pomp infuzyjnych winny by¢ wymienione w oryginalnej
instrukcji obstugi w/w pomp i menu pomp, w celu zapewnienia ich bezawaryjnego dziatania.



Zamawiajacy, w odpowiedzi na nie, doprecyzowat, ze posiada w szpitalu nastepujgce typy
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pomp strzykawkowych: gtéwnie Ascor, B. Braun oraz Alaris i Fresenius oraz wskazat,
ze oferowane strzykawki winny by¢ zgodne z instrukcjg zawartg w instrukcji obstugi pompy i w menu. Nalezy zauwazyc,
ze odpowiedzi na powyzsze pytania nalezy czytac tgcznie.
W opisie zadnej z pozycji nie znalazfo sie jednoznaczne wskazanie strzykawki jakiego
producenta zostang zaakceptowane przez Zamawiajgcego. Skoro, jak podnosi Odwotujacy
na rozprawie, odpowiedzi na powyzsze pytania byly wzajemnie sprzeczne i wprowadzajace
w btgd, miat on mozliwo$¢ zwrocenia sie do Zamawiajgcego w trybie art. 38 ust. 1 ustawy
Pzp, z prosbg o wyjasnienie tych rozbieznosci. Odpowiedzi te wskazujg rowniez
jednoznacznie, iz w zakresie pozycji 10 Zamawiajgcy jednoznacznie przesadzit
0 zaakceptowaniu w ofercie strzykawki producenta — firmy Margomed.

Tym samym kwestig sporng pozostaje, czy w $wietle odpowiedzi na pytanie 33
i wskazanie przez Zamawiajgcego, ze oferowane strzykawki winny by¢ zgodne z instrukcjg
zawartg w instrukcji obstugi pompy i w menu, firma Bialmed Sp. z 0.0. zaoferowata produkt
zgodny z zapisami SIWZ. Izba zauwaza, iz w tym zakresie, nalezy przyjg¢ oSwiadczenie
Wykonawcy, ktéry w odpowiedzi na wezwanie Zamawiajgcego skierowane w trybie art. 26
ust. 4 ustawy Pzp, jednoznacznie potwierdzit, ze oferowane w ramach tego pakietu
strzykawki (w zakresie opisanym w pozycji 10 i 11), ktérych producentem jest Margomed
moga by¢ bezpiecznie i bezkolizyjnie stosowane do terapii dozylnej dla chorych, w pompach
posiadanych przez szpital oraz ze oferowane strzykawki sg zgodne z informacjg zawartg
w instrukcji obstugi pompy i w menu. Ponadto wskazat, Ze sg one kompatybilne z pompami
infuzyjnymi wszystkich producentow tych urzgdzen a co za tym idzie mogag by¢ bezpiecznie
i bezkolizyjnie stosowane do terapii dozylnej dla chorych w pompach infuzyjnych.
Dodatkowo, na potwierdzenie ztozonego przez siebie oswiadczenia, Wykonawca dotgczyt
oswiadczenie producenta strzykawek firmy Margomed potwierdzajgce, ze strzykawki
zaoferowane w pakiecie 2 w pozycji 10 (strzykawka trzyczesciowa do pomp infuzyjnych
50/60 ml o numerze katalogowym 007 111) oraz w pozyciji 11 (strzykawka bursztynowa
do lekow $wiattoczutych o numerze katalogowym 007 121) spetniajg wymagania norm,
sg kompatybilne z pompami infuzyjnymi wszystkich producentow tych urzgdzen m.in. firmy
Ascor, Fresenius, BBraun, Alaris w zakresie okreslonym w tych normach. Gwarantuje to ich
bezpieczne i bezkolizyjne stosowanie do terapii dozylnej. Producent o$wiadczyt réwniez,
ze komunikatem identyfikujgcym strzykawke w pompach infuzyjnych dedykowanych jest
.50 MARGOMED”. W starych typach urzgdzen dozujgcych, ktére nie posiadajg aktualnego
oprogramowania, nalezy stosowac¢ komunikat ,50 POLFA LUBLIN” lub ,50 BRAUN
OMNIFIX’. Odwolujgcy ani w odpowiedzi na odwotanie ani tez w toku rozprawy nie
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przedstawit dowodéw na to, ze o$wiadczenie Wykonawcy oraz producenta strzykawek jest
w tym zakresie nieprawdziwe.

Zgodnie z art. 13 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 211)
za wyréb, wykonanie oceny zgodnosci tego wyrobu przed jego wprowadzeniem do obrotu
odpowiada jego wytwoérca — firma Margomed. Na nim, jako producencie, spoczywa obowigzek, przed wprowadzeniem
wyrobu na rynek, przeprowadzenie procedury zgodnosci.

Potwierdza ona, ze wyrob spetnia wszystkie wymagania zasadnicze. Procedura taka
przeprowadzana jest w zaleznosci od klasy wyrobu medycznego, wskazujgcej ryzyko jego
uzycia. Po przeprowadzeniu oceny zgodnosci wytwdrca wyrobu sporzgdza deklaracje
zgodno$ci, w ktérej potwierdza spetnienia przez wyréb odpowiednich wymagan.
Jednoczes$nie, zgodnie z art. 11 ust. 1 cytowanej ustawy, wyroby wprowadzane do obrotu,
wprowadzane do uzywania, sprowadzane spoza terytorium panstw czionkowskich przez
Swiadczeniodawce na wiasny uzytek lub dostarczane w sprzedazy wysytkowej sg
oznakowane znakiem CE. Stanowi to gwarancje i zapewnienie dla odbiorcy i przysztego
uzytkownika, ze wyrdb moze by¢ bezpiecznie stosowany i spetnia wszystkie standardy
jakosci. Tym samym nalezato przyjg¢ w tym zakresie o$wiadczenie producenta wyrobu.

Skoro zatem producent o$wiadcza, ze oferowane strzykawki sg zgodne z informacja
zawartg w instrukcji obstugi pompy i w menu oraz wskazuje jakie komunikaty w menu pompy
identyfikujg strzykawke w pompach infuzyjnych (w dedykowanych jest to ,50 MARGOMED”
zas$ w starych typach urzgdzen dozujgcych, ktére nie posiadajg aktualnego oprogramowania



dopuszcza wybor innego komunikatu: ,50 POLFA LUBLIN’ lub ,50 BRAUN OMNIFIX) nalezy
uzna¢ zarzut Odwolujgcego, ze strzykawki nie sg identyfikowane w menu pompy — za
nietrafiony. Tym samym nie potwierdzit si¢ zarzut naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2) ustawy Pzp
dotyczacy niezgodnosci tresci oferty z treScig SIWZ

Izba zwraca uwage, ze zgodnie z art. 190 ust. 1 ustawy Pzp obowigzkiem stron jest
wskazanie dowodéw dla stwierdzenia faktow, z ktérych wywodzg skutki prawne. Ciezar
dowodu, zgodnie z art. 6 k.c. w zw. z art. 14 ustawy Pzp spoczywa na osobie, ktdra
z danego faktu wywodzi skutki prawne. Ciezar dowodu rozumie¢ nalezy z jednej strony jako
obarczenie strony procesu obowigzkiem przekonania sadu (w tym przypadku Izby)
dowodami o stusznosci swoich twierdzen, a z drugiej konsekwencjami zaniechania realizaciji
tego obowigzku, lub jego nieskuteczno$ci, zas tg konsekwencjg jest zazwyczaj niekorzystny
dla strony wynik postepowania (wyrok Sgdu Najwyzszego z dnia 7 listopada 2007 r., sygn.
akt Il CSK 293/07). Postepowanie przed Krajowa Izbg Odwotawczg toczy sie
z uwzglednieniem zasady kontradyktoryjnosci, zatem to strony obowigzane sg przedstawiaé
dowody a Krajowa Izba Odwotawcza nie ma obowigzku wymuszania ani zastepowania stron
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w jego wypetnianiu (wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 7 listopada 2007 r., sygn. akt Il CSK

293/07, wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 16 grudnia 1997 r., sygn. akt Il UKN 406/97, wyrok

Sadu Apelacyjnego z dnia 27 maja 2008 r., sygn. akt V ACa 175/08, wyrok KIO 1639/11).

Skoro zatem Odwotujacy nie przedstawit przeciwdowodéw uzasadniajgcych jego twierdzenia co do tresci oSwiadczenia
firmy Bialmed Sp. z o. nalezato uznac, ze strona Odwolujgca

zaniechata aktywnosci dowodowej i w tym zakresie oprze¢ sie na dowodach

przedstawionych przez Zamawiajgcego.

Co do zarzutu, ze strzykawki firmy Margomed nie sg wymienione w instrukciji
uzytkowania pomp stosowanych przez szpital, Izba uznata ten zarzut za niezasadny. Oparta
sie réwniez na jednoznacznym w tym zakresie o$wiadczeniu producenta, ktore wskazywato
na mozliwos¢ stosowania strzykawek firmy Margomed ze wszystkimi typami pomp bedacych
na wyposazeniu szpitala. Przedstawione w toku rozprawy dowody z instrukcji uzytkowania
pomp strzykawkowych, w tym stosowanych przez szpital (zgodnie z o$wiadczeniem
Zamawiajacego) pomp Braun Perfusor Space oraz Fresenius Pilot A2 wskazujg
na mozliwos¢ uzywania réznych typdw strzykawek. W instrukcji uzytkowania pomp Braun
Perfusor Space producent wskazuje preferowane typy strzykawek, za$ w razie watpliwosci
odsyta w tym zakresie do dostawcow produktu (strzykawek). Mozliwos¢ stosowania
strzykawek roznych producentéw dopuszcza tez producent pompy Fresenius PILOT A2.

Zdaniem Izby Odwotujacy nie wykazat réwniez, ze strzykawki Margomed nie zostaty
poddane procedurze kalibracji przez producentéw pomp posiadanych przez Zamawiajacego,
a co za tym idzie ich stosowanie niesie za sobg ryzyka zwigzane z niewtasciwg pracg
urzgdzen. Nie potwierdzit sie tez zarzut niekompatybilnosci strzykawek tego producenta
z urzadzeniami Zamawiajgcego. W toku rozprawy Zamawiajgcy wskazat, ze w ramach
zawartej z Odwotujgcym umowy (obowigzujgcej do kwietnia br.), co przyznat Odwolujgcy,
dostarczat strzykawki firmy Margomed i byly one stosowane do pomp aktualnie
uzytkowanych przez szpital. W tym czasie nie stwierdzono niewtasciwego dziatania urzgdzen
ani tez zagrozenia dla personelu medycznego czy pacjentéw, wynikajgcego z niewlasciwej
wspotpracy pomp ze strzykawkami. Jednoczesnie sam Odwotujgcy w tresci odwotania
stwierdza, iz mogt zaproponowaé w swojej ofercie ten sam produkt jaki znalazt sie w ofercie
firmy Bialmed Sp. z 0.0., ale nie uczynit tego tylko z tego powodu, ze produkty te nie beda
spetniaty wymagan okreslonych przez Zamawiajgcego.

Tym samym Izba potwierdza zasadno$¢ dziatan Zamawiajagcego, polegajgcych
na dokonaniu wyboru oferty firmy Bialmed Sp. z 0.0. jako najkorzystniejszej w niniejszym
postepowaniu.
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Majgc powyzsze na uwadze, na podstawie art. 192 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy
PZP, orzeczono jak w sentencji. O kosztach Izba orzekta na podstawie art. 192 ust. 9i 10
ustawy PZP oraz Rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w
sprawie wysokosci oraz sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajéw kosztow w
postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41, poz. 238



zezm.).

PrzewodniczacCy: ........ccocveimrnaemennnaenaens
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