Sygn. akt: KIO 926/22

WYROK

z dnia 27 kwietnia 2022 roku

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Anna Kurowska

Protokolant: Mikotaj Kraska

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 22 kwietnia 2022 roku w Warszawie odwotania
whniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 4 kwietnia 2022 roku przez
Wykonawce Aesculap Chifa Sp. z 0.0. z siedzibg w Nowym Tomyslu w postepowaniu
prowadzonym przez Zamawiajgcego Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-

Curie - Panstwowy Instytut Badawczy z siedzibg w Warszawie

przy udziale Wykonawcy Vygon Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie

orzeka:

1. umarza postepowanie odwotawcze w zakresie czesci 1 i 2 zamodwienia;
2. uwzglednia odwotanie i nakazuje Zamawiajgcemu - Narodowemu Instytutowi Onkologii im.

Marii Sktodowskiej-Curie - Panstwowemu Instytutowi Badawczemu z siedzibg w Warsza-
wie:

2.1. uniewaznienie czynnosci wyboru oferty Vygon Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w War-
szawie jako oferty najkorzystniejszej w zakresie czesci 3 i 4 zamoéwienia,

2.2. powtdrzenie czynnosci badania i oceny ofert, w tym odrzucenie oferty Vygon Polska
Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie jako niezgodnej z warunkami zaméwienia w za-
kresie czesci 3 i 4 zamowienia;

3. kosztami postepowania obcigza Przystepujacego - Vygon Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w
Warszawie i:

3.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15 000,00 zt
(stownie: pietnascie tysiecy ziotych 00/100) uiszczong przez Wykonawce Aesculap
Chifa Sp. z 0.0. z siedzibg w Nowym Tomyslu tytulem wpisu od odwotania oraz
kwote 3 600,00 zt (stownie: trzy tysigce szesc¢set ztotych 00/100) poniesiong przez

Wykonawce Aesculap Chifa Sp. z 0.0. z siedzibg w Nowym Tomyslu tytutem
kosztéw wynagrodzenia peinomocnika oraz kwote 3 600,00 zt (stownie: trzy tysiace
szeséset ztotych 00/100) poniesiong przez Przystepujgcego Vygon Polska Sp. z
0.0. z siedzibg w Warszawie tytutem wynagrodzenia pethomocnika,

3.2. zasgdza od Przystepujacego - Vygon Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie na



rzecz Wykonawcy Aesculap Chifa Sp. z 0.0. z siedzibg w Nowym Tomyslu kwote 18
600,00 zt (stownie: osiemnascie tysiecy szeSéset ztotych 00/100) stanowiacg koszty
postepowania odwotawczego poniesione przez Wykonawce Aesculap Chifa Sp. z
0.0. Z siedzibg w Nowym Tomyslu z tytutu wpisu od odwotania w kwocie 15 000,00
zt (stownie: pietnascie tysiecy ztotych 00/100) oraz z tytutlu wynagrodzenia
petnomocnika w kwocie 3 600,00 zt (stownie: trzy tysigce szes¢set ztotych 00/100).

Stosownie do art. 579 ust. 1 i art. 580 ust. 1i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku Prawo
zamowien publicznych (t.j. Dz. U. z 2021 roku poz. 1129 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 14
dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwolawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie.

Przewodniczacy: .....ccoocevvineeneniene.

Sygn. akt KIO 926/22

Uzasadnienie

Zamawiajgcy - Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie - Panstwowy
Instytut Badawczy z siedzibg w Warszawie (dalej jako ,Zamawiajacy”) prowadzi na podstawie
ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019 roku Prawo zaméwien publicznych (tekst jedn.: Dz. U. z 2021
roku poz. 1129 ze zm., dalej: ,ustawa Pzp”) postepowanie o udzielenie zamédwienia publicznego w
trybie przetargu nieograniczonego (Nr sprawy: PN-199/21/KK) (dalej jako ,Postepowanie”).

Ogloszenie 0 zamoéwieniu zostato zamieszczone w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
w dniu 15 listopada 2021 roku pod numerem: 2021/S 221-581724.

W dniu 23 marca 2022 roku Zamawiajgcy poinformowat wykonawcow o wyborze oferty
najkorzystniejszej w zakresie czesci 1, 2, 3, 4 i 5 zamowienia.

W dniu 4 kwietnia 2022 r. Wykonawca Aesculap Chifa Sp. z 0.0. z siedzibg w Nowym
Tomyslu (dalej jako ,,Odwotujgcy”) wnidst odwotanie od czynnosci podjetych przez Zamawiajgcego
polegajgcych na:

1. zaniechaniu odrzucenia oferty ztozonej przez Wykonawce Vygon Polska Sp. z 0.0. z
siedzibg w Warszawie w zakresie czesci 1, 2, 3 i 4 zamowienia jako niezgodnej ze
Specyfikacjg Warunkdéw Zamowienia;

2. wyborze jako najkorzystniejszej oferty ztozonej przez Wykonawce Vygon Polska Sp. z
0.0. z siedzibg w Warszawie;

3. zaniechaniu wyboru jako najkorzystniejszej oferty ztoZzonej przez Odwolujgcego.

Odwolujgcy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie nastepujgcych przepisdw ustawy Pzp:

1. art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp poprzez brak odrzucenia oferty ztozonej przez
Wykonawce Vygon Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie jako niezgodnej z treScig

SWz;
2. art. 17 ust. 2 ustawy Pzp poprzez niezgodne z przepisami ustawy udzielenie
zamowienia Wykonawcy Vygon Polska Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, ktérego

oferta podlega odrzuceniu jako niezgodna z trescig SWZ, w szczegblnosci z uwagi na
zaoferowanie wyrobow niezgodnych ze specyfikacjg lub niespetniajgcych wymogow



przepiséw prawa;
3. art. 17 ust. 2 ustawy Pzp w zw. z art. 239 ustawy Pzp poprzez zaniechanie wyboru jako

najkorzystniejszej oferty ztozonej przez Odwotujgcego.

Wskazujgc na powyzsze zarzuty Odwotujgcy wnidst o uwzglednienie odwotania i
nakazanie Zamawiajgcemu:

1. dokonania uniewaznienia czynnosci wyboru oferty Vygon Polska Sp. z 0.0. jako

najkorzystniejsze;j;

2. odrzucenia oferty ztozonej przez Wykonawce Vygon Polska Sp. z 0.0,;
3. dokonania wyboru oferty ztoZzonej przez Odwotujgcego jako najkorzystniejszej;

4. przeprowadzenie dowodoéw przywotanych w tresci odwotania.

W uzasadnieniu odwotania Odwotujgcy wskazat, ze w toku przedmiotowego postepowania
dla czesci 11 3 wymagany byt standardowy port implantowany (wysoko$¢ do 13,5 mm, masa do
10 g), a dla czesci 2 i 4 wymagany byt niskoprofilowy port implantowany (wysoko$¢ do 10,5 mm,
masa do 7 g). Wyspecyfikowane porty zestawow wprowadzajgcych dla wszystkich czterech czesci
nie roznity sie. W przypadku portéw naczyniowych SWZ przewidywata takie same wymogi w
czterech czeSciach zamowienia, m.in. dla nastepujacej sktadowej kompletu: Cewnik wykonany z
sylikonu lub migkkiego poliuretanu, z oznaczeniem co 1 cm oraz opisem co 5 cm, z otwartym
atraumatycznym zakonczeniem od strony pacjenta i potgczeniem z komorg portu wyposazonym w
zabezpieczenie przeciw zagieciu, ktory nie wyklucza badan tomografii komputerowej ani
rezonansu magnetycznego.

Zkolei, jak wskazat Odwotujacy, opis portéw naczyniowych zamawianych w czesci 1i 2
przewidywat, ze w sktad kompletéw wchodzi¢ bedg m.in. nastepujace sktadowe: Przewodzgcy
drut o migkkim zakonczeniu typu J i dtugosci przekraczajgcej dtugo$¢ cewnika oraz z
oznaczeniem umozliwiajgcym identyfikacje momentu, gdy zakonczenie J opuszcza proksymalny
koniec cewnika oraz przewod do potgczenia z monitorem EKG.

W dalszej kolejnosci Odwolujgcy wskazat, ze pismem z dnia 20 stycznia 2022 r. ztozyt
uwagi do oferty ztozonej przez Wykonawce Vygon w zakresie m.in. czesci 1, 2, 3 i 4 zamowienia.
W odniesieniu do kompletéw oferowanych w czesci 1 i 2 zaméwienia Odwolujgcy podniést:

- oferowane porty nie sg dopuszczone do stosowania z wykorzystaniem EKG
wewnatrznaczyniowegdo, co jest jednoznacznym wymogiem SWZ;

- zaoferowane przez Vygon dodatkowe akcesoria do portéw naczyniowych, tj. kabel do EKG
i przewodzgcy drut o miekkim zakonczeniu typu J (dalej: ,prowadnik”), sg odrebnymi od
zestawu portu naczyniowego wyrobami medycznymi, ktére sg niekompatybilne z
oferowanymi przez Viygon portami naczyniowymi;

- producent wyzej wskazanych wyrobéw medycznych nie przeprowadzit oceny zgodnosci dla
tacznego stosowania tych wyrobdw w celu, dla ktérego majg byé zamowione;

- takiego zastosowania, jak deklarowane przez Vygon, nie przewidujg instrukcje obstugi
portéw naczyniowych;

- w zwigzku z powyzszym, okreslone w SWZ zastosowanie oferowanych przez Vygon
wyrobow stanowitoby bezposrednie ztamanie nakazéw art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010
r. o wyrobach medycznych (Dz.U.2021.1565 t.j.), w szczeg6lnosci nakazéw prawidtowego
zainstalowania, uzywania zgodnie z przewidzianym zastosowaniem i przestrzegania
instrukcji uzywania;

- prowadnik, jak wynika z niemieckojezycznych oznaczeh na opakowaniu tego wyrobu, jest
przeznaczony do cewnikéw o dugosci 300 mm, podczas gdy zaoferowane porty posiadajg
cewniki o diugosci 600 mm. Tym samym, nawet z czysto technicznej perspektywy, nie
nadaje sie do stosowania z oferowanymi portami.

W odniesieniu do kompletow oferowanych w ramach czesci 1, 2, 3 i 4 zamowienia



Odwolujgcy zwrocit uwage na nastepujgce okolicznosci:
- cewniki nie posiadajg wymaganego w SWZ atraumatycznego zakonczenia od
strony pacjenta;

- pofaczenie cewnika z komorg portu nie jest wyposazona w wymagane w SWZ
zabezpieczenie przeciw zagieciu cewnika.

Zamawiajgcy wezwat Przystepujgcego Vygon go ztozenia wyjasnien. Odwotujgcy wskazat,
ze Przystepujgcy Vygon ztozyt nastepujgce wyjasnienia.

Wedtug Vygon, okoliczno$¢, ze instrukcja uzytkowania portu nie wymienia EKG jako jednej
z metod lokalizacji koncowki cewnika, nie wyklucza mozliwosci zastosowania w tym celu EKG.
Uzasadniajgc to twierdzenie Viygon twierdzi, ze uzycie w tym celu EKG jest metodg nowa i nie
stosowang powszechnie, a instrukcja nie moze wymienia¢ wszystkich dostepnych metod, w tym
wypracowanych indywidulanie w danym o$rodku medycznym. Dalej VVygon przytacza okolicznos¢,
ze powszechnie w tym celu jest uzywana ultrasonografia, o ktorej rowniez instrukcja nie
wspomina. Ponadto Viygon powotuje sie na zapis w instrukcji, w mys$| ktérego ocena ryzyk i
korzysci oraz wybdr odpowiedniej techniki wszczepienia portu w indywidualnych przypadkach
nalezy do lekarza (czesci nr 1i 2 zaméwienia).

Argumentacja Vygon jest catkowicie nietrafna. Metoda EKG wymaga wprowadzenia do
organizmu pacjenta prowadnicy poprzez element portu (cewnik). Konstrukcja portu powinna zatem
uwzglednia¢ mozliwos¢ wykonania tych czynnosci. Tymczasem producent portu oferowanego
przez Vygon takiej mozliwosci nie przewidziat i stad nieuwzglednienie w instrukcji metody EKG.
Urzadzenie oferowane przez Vygon nie zostato zaprojektowane w odpowiedni sposoéb,
umozliwiajgcy zastosowanie metody EKG.

Catkowicie nietrafne jest rowniez przywotanie przyktadu ultrasonografii, ktéra stanowi
technike zewnetrzng, nieinwazyjng i catkowicie niezalezng w stosowaniu od procedury
wszczepiania portu naczyniowego, a takze, co najwazniejsze, jest wymieniona w instrukcii
uzytkowania jako jedna z trzech technik spo$rod ktorych lekarz implantujgcy moze wybieraé
najkorzystniejszg dla pacjenta, co stoi w jaskrawej sprzecznosci z twierdzeniami Vygon.

Nietrafny jest rowniez argument swobody decyzyjnej lekarza w omawianym zakresie.
Lekarz w istocie dokonuje oceny indywidualnego przypadku i dobiera najbardziej odpowiednie
techniki zabiegowe. Dobiera je jednak sposrod metod dopuszczonych dla danego wyrobu przez
producenta, ktory projektuje wyrdb pod katem okreslonych zastosowan, a przed dopuszczeniem
wyrobu do uzytkowania zobowigzany jest wykonac¢ analize ryzyka uwzgledniajgcg bezpieczenstwo
pacjenta. Jakagkolwiek dyskusje w tej kwestii ucina treS¢ art. 90 ust. 1 ustawy o wyrobach
medycznych zobowigzujgcego uzytkownika wyrobu do przestrzegania instrukcji uzywania.

Analogicznie nalezy oceni¢ w tym kontekscie dalsze twierdzenie Vygon, jakoby ,zastosowanie 2
sztuk prowadnikéw przy implantacji w Narodowym Instytucie Onkologii jest technikg wypracowanag
przez ww. placéwke, nie stosowang powszechnie w Polsce.” Nalezy podkresli¢ z catg moca, ze
przeznaczeniem objetych zamoéwieniem wyrobow jest stosowanie ich w powszechnie
stosowanych, standardowych procedurach medycznych wobec pacjentéw, a nie prowadzenie
eksperymentdéw medycznych. Zamawiajgcy w opisie przedmiotu zamowienia nie dopuszczat
zestawu obejmujgcego jedng prowadnice. Powyzsze nie uchyla jednak obowigzku stosowania sie
do instrukcji uzytkowania i przestrzegania przepiséw prawa w zakresie zestawiania zestawow
wyrobéw medycznych. (...)

W dalszej kolejnosci Odwotujgcy wskazat, co nastepuje.

(-) Vygon podnosi, ze zamawiajgcy dopuscit kabel do EKG i prowadnik pakowane oddzielnie
(czescinr 112 zamobwienia). (.)

Odwolujgcy wskazat, iz (.) Vygon argumentuje, ze oferowany przez niego prowadnik
spetnia wymogi specyfikacji, gdyz jego dtugo$¢ przekracza diugos¢ cewnika o 100 mm (czesci nr
12 zamowienia). Jak juz wyzej wykazano (patrz: ttumaczenie przysiegte opisu produktu na
opakowaniu), producent prowadnika Vygon okreslit dtugo$¢ cewnika, z ktérym stosowanie

prowadnika dopuszcza na 300 mm. Viygon oferuje wyrob, ktory nie jest dopuszczony do

stosowania z cewnikiem o dtugosci 600 mm, a takiej dtugosci cewnik posiadajg zaoferowane
przez Vygon porty. Zamawiajgcy, przyjmujac oferte Vygon obejmujgcg przedmiotowy prowadnik, w

istocie zatozytby uzytkowanie wyrobu medycznego sprzeczne z warunkami jego uzytkowania, a
zatem zatozytby przeprowadzanie procedur medycznych w warunkach ciggtego famania prawa.
Dalej Vlygon stwierdza, ze prowadnik posiada niezbedne dopuszczenia i nie ma potrzeby



dodatkowych badan oraz zezwolen aby mogt by¢ wprowadzony do cewnika silikonowego (czesci
nr 1i2 zamoéwienia).

W dalszej kolejnosci Odwotujgcy wskazat, ze Powyzsze stwierdzenie nie jest prawdziwe.
Zgodnie z instrukcjg uzytkowania prowadnik nie moze by¢ stosowany do naczyn centralnych.
Porty naczyniowe majg by¢ natomiast stosowane witasnie do naczyn centralnych. Prowadnik jest

technicznie niekompatybilny z portem naczyniowym. Wprawdzie Srednica prowadnika pozwala na

wprowadzenie go do kanatu cewnika, jednak przed wprowadzeniem do cewnika prowadnik musi
zostac przeprowadzony przez wstepnie zamontowany przez producenta portu tgcznik luer, do

czego tgcznik ten, ani plastikowy podajnik prowadnika, nie sg przystosowane, a tym samym nie
nadajg sie do zamierzonego przez Zamawiajgcego zastosowania, nie tworzg dziatajgce;j,
funkcjonalnej catosci. W przypadku zestawodw zabiegowych ztozonych z réznych wyrobow
medycznych, z ktorych kazdy z osobna posiada oznakowanie znakiem CE, oferent takiego
zestawu winien zweryfikowac¢ wzajemng kompatybilnos¢ wyrobdw medycznych zgodnie z
instrukcjami wytwoércéw i przeprowadzi¢ wskazane w nich dziatania zgodnie z tymi instrukcjami, a
nastepnie ztozy¢ oswiadczenie potwierdzajgce powyzsze (art. 30 ust. 1 pkt. 1) ustawy o wyrobach
medycznych. VVygon w oczywisty sposéb takiej weryfikacji nie przeprowadzit. W przypadku braku
kompatybilnosci, zgodnie z art. 30 ust. 3 ustawy o wyrobach medycznych, taki zestaw zabiegowy
podlega ocenie zgodnosci. W $wietle powyzszego jest oczywiste, ze Vygon w czesciach nr 1i2
zaoferowat zestawy, dla ktérych nie przeprowadzono oceny zgodnosci, a wiec niedopuszczone do
uzytkowania. Juz tylko z tego wzgledu oferta Vygon podlega odrzuceniu, jako niezgodna z SWZ, a
przede wszystkim z przepisami prawa.

Nastepnie Odwolujacy podniost:

Vlygon argumentuje, ze zaoferowane przez siebie cewniki posiadajg walor
atraumatycznosci, stanowigcy jeden z wymogow specyfikaciji. Na potwierdzenie powyzszego
Viygon przywotuje okoliczno$¢, ze cewniki sg wykonane z silikonu bedgcego materiatem miekkim,
a zatem niejako z definicji sg atraumatyczne, czyli ,nieuszkadzajgce” (czescinr1,2,3i4
zamowienia)

Twierdzenia i argumentacja Vygon sg catkowicie nietrafne. Nalezy zauwazyc¢, ze materiat, z
ktérego majg by¢ wykonane cewniki, stanowi odrebny wyspecyfikowany przez Zamawiajgcego
parametr. Kolejnym wymaganym przez Zamawiajgcego parametrem jest ,otwarte atraumatyczne
zakonczenie od strony pacjenta1", czego nie sposob inaczej interpretowac jak tylko jako wymog
posiadania przez cewnik na koricu wprowadzanym do organizmu pacjenta dodatkowego
zabezpieczenia przez uszkadzaniem naczyn pacjenta podczas wprowadzania cewnika, np. w
postaci zaokraglenia koncowki. Cewniki zaoferowane przez Vygon w czesciach 1, 2, 3i 4
zamowienia, tej cechy w ewidentny sposdb nie posiadaja. Prawda, Zze Zamawiajgcy nie narzucit w
tym zakresie oferentom konkretnego rozwigzania technicznego np. przez uczynienie elementem
specyfikacji rysunku. Oznacza to tylko tyle, ze Zamawiajgcy pragnat zapoznac¢ sie z dostepnymi
rozwigzaniami w tym zakresie, a Vygon nie zaproponowat zadnego rozwigzania. Z pewnoscig
spetnieniem tego wymogu nie jest jego zignorowanie i powotywanie sie na spetnienie innego z
wymaganych parametréow (materiat). Argumentacja Vygon, przyznajgca brak zastosowania
jakiegokolwiek rozwigzania technicznego zamierzonego na osiggnigcie efektu atraumatycznosci
wprowadzanej do organizmu koncowki cewnika, koncentrujgca sie natomiast na uwypuklaniu
miegkkosci silikonu, typowego materiatu do wytwarzania cewnikow, oznacza w istocie
potwierdzenie brak spetnienia wymogéw SWZ

Vlygon stwierdza, ze wymog specyfikacji polegajacy na posiadaniu przez oferowane przez
siebie cewnik ,potaczenia z komorg portu wyposazonego w zabezpieczenie przeciw zagieciu” jest
spetniony, nie przytaczajgc w zasadzie zadnych argumentéw na poparcie tego twierdzenia (czesci
nr 1, 2, 3i4 zamowienia). Vygon o$wiadczyt, ze to pierscien taczacy cewnik z portem chroni
cewnik przed zagieciem, jednoczesnie w dalszej czesci pisma stwierdzajgc, ze zabezpieczeniem
tym jest stosowanie przez lekarza prawidtowej techniki operacyjne;.

Twierdzenia i argumentacja Vygon sg catkowicie nietrafne. Oczywiscie, zadne
zabezpieczenie techniczne nie daje catkowitej pewnosci, ze do zagiecia doj$¢ nie moze, gdyz nie
jest to fizycznie mozliwe w przypadku elastycznej rurki dlugosci 600 mm. Powyzszego jest
$wiadomy Zamawiajgcy, o czym $wiadczy sformutowanie samego wymogu: zabezpieczenie
przeciwko zagieciu jest wymagane tylko na dtugosci tgcznika. Réwniez podzieli¢ wypada
oczywiste stwierdzenie, Ze prawidtowe wykonanie zabiegu obejmuje m.in. wprowadzenie cewnika
w sposdb zapewniajgcy droznosc. Powyzsze nie ma jednak znaczenia dla kwestii zasadniczej, a
mianowicie czy wyréb oferowany przez Vygon spetnia wymogi SWZ

Z opisu specyfikaciji wynika w jednoznaczny sposob, ze Zamawiajgcy oczekuje wyrobu
zaopatrzonego w rozwigzanie techniczne przeciwdziatajgce zaginaniu cewnika. Funkcjg
technologiczng wspomnianego przez Vygon pierscienia jest zapewnienie trwatego i bezpiecznego



pofaczenia miedzy portem, a cewnikiem. Taki pier§cien wykonany jest zazwyczaj z twardego
plastiku, tak by zapewni¢ trwato$¢ i niezawodnosc¢ potgczenia dwéch elementéow. Ujemng strong
takiego rozwigzania jest jednak tendencja do zaginania elastycznej rurki cewnika na twardej
krawedzi pierscienia, ktdremu to ryzyku, jak rozumie Odwolujgcy, Zamawiajacy chciat zapobiec.
Ze specyfikacji w sposob wyrazny wynika oczekiwanie Zamawiajgcego co do wyposazenia wyrobu
w zabezpieczenie przeciw zaginaniu, co moze oznaczac tylko dodatkowe rozwigzanie
technologiczne przeciwdziatajgce zaginaniu. Z catg pewnoscig zalecanie lekarzom ostroznosci
podczas przeprowadzania zabiegu nie spetnia wymogu wyposazenia wyrobu w zabezpieczenie.
Podobnie jak w punkcie 5 powyzej, argumentacje Vygonu trudno odczytaé inaczej, jak tylko de
facto przyznanie braku spetnienia wymogu specyfikacii.

Nastepnie Odwotujgcy wskazat szczegdtowe uzasadnienie zarzutow, w ktérym podnidst, co
nastepuje.

Wskazania instrukcji uzytkowania portow naczyniowych Vygon.

Vygon zaoferowat porty naczyniowe o nazwie handlowej Polysite ISP o numerach katalogowych
4008 ISP (cze$¢ zamodwienia nr 1 i 3) oraz 3008 ISP (cze$¢ zamdwienia nr 2 i 4). Zaoferowane
wyroby nie sg przeznaczone do implantacji z wykorzystaniem EKG wewnatrznaczyniowego, a
zaoferowany dodatkowo prowadnik o numerze katalogowym 921.081 (cze$¢ zamodwienia nr 1 2)
nie jest kompatybilny z zaoferowanymi portami.

Opracowana przez producenta instrukcja uzytkowania znajdujgca sie w probkach zaoferowanych
portdéw precyzyjnie okresla w jaki sposob oraz przy uzyciu jakich akcesoriéw nalezy
zaimplantowac¢ zaoferowane porty. Ponizej zataczamy zdjecie etykiety z listg akcesoriow jakie
producent, firma Perouse Medical, przewidziat do implantaciji. Lista akcesoriow oraz instrukcja
uzytkowania jest taka sama dla portéw zaoferowanych w cze$ciach nr 1 i 3. Lista dla wyrobu
Polysite ISP nr 3008 ISP (cze$S¢ zamdwienia nr 2 i 4) przedstawia sie analogicznie, stad jej zdjecie
zostato pominiete.

W tym miejscu Odwolujgcy zamiescit zdjecie etykiety z listg akcesoriow.

Instrukcja uzytkowania portow naczyniowych oferowanych przez Vygon w ramach
procedury implantacji przewiduje wykonanie nastepujgcych po sobie czynnosci przy uzyciu
akcesoriéw znajdujgcych sie w opakowaniu z portem.

W tym miejscu Odwotujgcy zamiescit ilustracje wraz z opisem instrukcji uzytkowania.

Nastepnie Odwolujacy wskazat, ze z przytoczonej instrukcji wynika, iz (...) producent nie
przewidziat zastosowania zaoferowanych przez Vygon dodatkowych akcesoriow: prowadnika o
numerze katalogowym 921.081 oraz kabla do EKG o numerze katalogowym 9168.202, Producent,
firma Perouse Medical, certyfikujac zaoferowane przez Vygon wyroby o numerach katalogowych
4008 ISP oraz 3008 ISP, podczas wykonywania analizy ryzyka nie sprawdzit czy wprowadzenie

dodatkowego, nie wchodzacego w sktad zestawu prowadnika jest technicznie mozliwe oraz
bezpieczne dla pacjenta.

W odniesieniu do stosowania zdje¢ RTG przy implantacji portéw naczyniowych Vygon
Odwolujgcy podniést, co nastepuje.

Viygon w pismie z dnia 09.02.2022 r. stwierdza, ze ,Podstawowg metodg okreslajacg
potozenie koncéwki cewnika jest RTG klatki piersiowe;. (...)

Nastepnie Odwotujgcy wskazat, ze Wyjasni¢ nalezy, iz nieprawda jest, aby wykonanie
zdjecia RTG warunkowato rozliczenie z Narodowym Funduszem Zdrowia procedury implantaciji

portu. Warunkiem uzyskania refundacji dla kodu 5.52.01.0000035 Implantacja portu naczyniowego
z hospitalizacjg jest zgodnie z zatgcznikiem Ib do Zarzadzenia Nr 184/2019/DSOZ Prezesa

Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 31 grudnia 2019 r. wskazanie procedury 86.07 oraz
rozpoznania zasadniczego wskazujgcego na przyczyne udzielenia Swiadczenia. Wskazana przez

Viygon konieczno$¢ wykonania zdjecia RTG celem rozliczenia procedury dotyczy zatozenia
cewnika do zyty centralnej (tzw. wkiucia centralnego) a nie implantacji portu naczyniowego.



Odnoszac sie do niedopuszczalnosci stosowania prowadnika Viygon z portami
naczyniowymi Odwolujgcy wskazat, co nastepuije.

Oproécz uprzednio opisanych wskazan instrukciji uzytkowania producenta, nalezy wskazac¢
na kolejne powody, dla ktérych prowadnika o numerze katalogowym 921.081 nie mozna
wykorzysta¢ podczas implantacji zaoferowanych w zakresie czesci nr 1 i 2 portéw Polysite.

Zaoferowany prowadnik o numerze katalogowym 921.081 w instrukcji uzytkowania w
czesci ,Ostrzezenia ” zawiera nastepujgcy zapis: [tumaczenie wiasne: Uwaga: Nie uzywac tego

produktu do monitorowania, diagnozowania, kontrolowania lub leczenia wad serca lub

centralnego uktadu naczyniowego. Ponowne uzycie tego urzgdzenia moze zmieni¢ jego cechy
mechaniczne lub biologiczne i moze spowodowac awarie urzgdzenia, reakcje alergiczne lub

infekcje bakteryjne.
W tym miejscu Odwotujgcy zamiescit zdjecie prezentujace adnotacje uczyniong w jezyku
angielskim.

Nastepnie Odwotujgcy wskazat, ze z powyzszego wynika, iz (.) nie mozna tego wyrobu
zastosowac do centralnego uktadu zylnego. Powoduje to brak mozliwo$ci zastosowania tego
produktu w przypadku implantach portéw dozylnych, poniewaz porty sg implantowane do
centralnego uktadu zylnego. Zamawiajgcy w zakresie czeSci zamodwienia nr 1 i 2 wymagat
zaoferowania portéw implantowanych z wykorzystaniem EKG wewnatrznaczyniowego, a wiec z
wykorzystaniem monitorowania centralnego uktadu zylnego.

W odniesieniu do braku mozliwosci stosowania do cewnikéw objetych zamowieniem

Odwolujgcy wskazat nastepujgcg argumentacie.

Viygon w pi$mie z dnia 09.02.2022 r. oSwiadczyt, ze ,dodatkowy drut (prowadnik) jest
dedykowany do cewnikéw od 300 mm, a nie wytgcznie dla cewnikow 300 mm. Prowadnik ma 700
mm, wiec do zaktadania cewnikéw 300 mm wykorzystuje sie prowadniki krotsze. Firma
konkurencyjna btednie odczytata etykiete na zewnetrznym opakowaniu dodatkowego prowadnika”.

W tym miejscu Odwotujgcy zamiescit zdjecie prezentujace etykiete zaoferowanego
produktu wraz z opisem w jezyku niemieckim.

Nastepnie Odwotujgcy wskazat, ze Zapis na etykiecie ,EKG-markierter J-Guide mit
Einfuhrhilfe fur Katheter 300mm nalezy ttumaczy¢ jako Oznaczony symbolem EKG prowadnik typu
»~J" Z kaniulg wprowadzajgcg do cewnikéw 300 mm. W zatgczeniu thumaczenie przysiegte
informacji zawartej na powyzszej etykiecie.

Zaoferowany dodatkowy prowadnik jest przeznaczony, wbrew twierdzeniom Vygon,

wytgcznie do cewnikow o diugosci 300mm, podczas gdy zaoferowane porty posiadajg cewnik o
dtugosci 600mm. (.) Prowadnik posiada znaczniki, z ktorych skorzystania nie ma mozliwosci w
odniesieniu do zaoferowanego cewnika. Znajdujg sie one w innych miejscach zapewne dlatego,
ze zostaty one zaprojektowane do innych cewnikow wykorzystywanych w obwodowych dostepach
naczyniowych. Ani oznaczenia, ani tez zadne z zapiséw instrukcji portu badz prowadnika nie
dostarczajg lekarzowi implantujgcemu port informacji, czy nalezy cewnik docig¢ na okreslong
dtugos¢ oraz kiedy to nalezy zrobic.

W tym miejscu Odwotujgcy zamiescit zdjecie prowadnika Vygon z opisem na jakich
odlegtosciach sg oznaczenia.

Odnoszac sie do kwestii braku atraumatycznego zakonczenia od strony pacjenta
Odwolujacy wskazat, co nastepuije.

Odwolujgcy zamiescit w tresci odwotania dwa zdjecia prezentujgce w powiekszeniu
koncowke cewnika zaoferowanego przez Vygon.

Odwolujgcy wskazat, ze na przedstawionych przez niego zdjeciach pokazujgcych w
powiekszeniu cewnik zaoferowany w portach naczyniowych Vygon, posiada on koncowke o
ostrych krawedziach bez zadnego fabrycznie zaprojektowanego zakonczenia majgcego na celu
ograniczenie ryzyka traumatyzacji wewnetrznej Sciany zyty.



Nastepnie Odwotujgcy wskazat: Vygon w swoim pismie z dnia 09.02.2022 r. wyrazit
podejrzenie, czy ,specjalne" zaprojektowane zakonczenie cewnikow nie zostato wymyslone przez
innego uczestnika postepowania przetargowego”.

Odnoszac sie do tej uwagi, wyjasniamy, ze specjalne zakonczenie cewnika od strony pacjenta jest
standardem wsrdd wiekszosci dostepnych na rynku portow, a wiec nie zostato wymyslone przez
innego uczestnika postepowania. Ponizej zatgczamy zdjecia rozwigzan technologicznych
opracowanych przez roznych producentéw portow dostepnych na rynku polskim.

W tym miejscu Odwotujacy zamiescit zdjecia prezentujgce rozwigzania technologiczne
opracowane przez réznych producentow.

Odnoszac sie do powyzszego Odwotujgcy wskazat, co nastepuije.

Jak wida¢ na zatgczonych grafikach, w przeciwienstwie do zaoferowanych przez Vygon
cewnikéw, dostepne na rynku rozwigzania majg wspoélng ceche w postaci zaokraglonej,
pozbawionej ostrych krawedzi koncowki. W przeciwienstwie do opinii Vygon zawartej w pismie z
dnia 09.02.2022 r. przedmiotem wymogu SWZ nie jest to, czy cewnik bedzie traumatyzowat
Sciane zyty w sytuacji, gdy zostanie nieprawidtowo umiejscowiony w jej Swietle, lecz to, czy
posiada atraumatyczne zakonczenie od strony pacjenta. Zamawiajgcy jest placowka o ustalonej,
wysokiej renomie, posiada wieloletnie doswiadczenie w implantaciji portow i wie w jaki sposéb
pozostawi¢ cewnik w Swietle Zyty aby jego zakohczenie nie byto wygiete i nie tworzyto ryzyka
perforacji. Atraumatyczne zakonczenie cewnika ma natomiast za zadanie gtadkie, atraumatyczne
przesuwanie si¢ po Scinanie zyty w trakcie wprowadzania go do uj$cia zyly gtbwnej gorne;.
Zamawiajagcy majgc Swiadomos¢, ze brak takiego rozwigzania zwieksza ryzyko uszkodzenia
wewnetrznej Sciany zyly zwiekszajgc tym samym ryzyko powiktan zakrzepowych, umiescit taki
wymoég w SWZ, aby zwiekszy¢ bezpieczenstwo pacjenta podczas wykonywanego zabiegu.

W odniesieniu do braku zabezpieczenia przed zagieciem cewnika Odwotujgcy podnidst, co
nastepuje.

Zaoferowane przez Vygon wyroby nie posiadajg réwniez wymaganego przez SWZ
zabezpieczenia przeciwko zagieciu cewnika. Zaoferowany przez Vygon fgcznik, nazywany w
instrukcji uzytkowania pierscienieniem tgczgcym, sklfada sie jedynie z czesci wykonanej z
twardego plastiku, ktéra posiada jedynie funkcje zabezpieczenia przed uszkodzeniem potgczenia
> port - cewnik <. W zadnym wypadku nie chroni on cewnika przed zatamaniem, co moze
skutkowa¢ zastopowaniem przeptywu.

Ponizej (po lewej stronie) zataczamy zdjecie zaoferowanego przez Vygon portu Polysite z
zamontowanym tgcznikiem. Jak wida¢, zaoferowany tgcznik (pierscien) bedacy czescig skladowg
zestawu wprowadzajgcego, nie zabezpiecza przed zagieciem cewnika. Konstrukcja
zaoferowanego facznika powoduje wysokie ryzyko zagigcia sie cewnika na twardej krawedzi
tacznika.

W tym miejscu Odwotujgcy zamiescit dwa zdjecia prezentujace: port z zamontowanym
tacznikiem zaoferowanym przez Vygon oraz fgcznik wyposazony w zabezpieczenie przeciwko
zagieciu.

Nastepnie Odwotujgcy wskazat: Vygon w pismie z dnia 09.02.2022 r. twierdzi, ze

,Zabezpieczenie przeciw zagieciu w zaden sposob nie wyklucza wystagpienia zagiecia.
Zabezpieczeniem tym jest wtasciwa technika operacyjna, pozwalajgca umiescic port tak, zeby
jego 0s (ta przechodzaca przez kréciec wyprowadzajgcy) byta zgodna z osig cewnika przed jego
przejsciem nad obojczykiem. Jesli operator umiesci port obrocony np. o 90 stopni, czyli osie
przetng sie pod katem prostym, to cewnik z ,zabezpieczeniem przeciwzagieciowym” bedzie
zagiety. Zawsze to operator podczas zdjecia RTG klatki piersiowej sprawdza, czy cewnik nie jest
zagiety i caty uktad dziata poprawnie”.

Celem wyposazania tgcznikdw w rozwigzania majgce na celu zabezpieczy¢ cewnik przed
zagigciem jest zwiekszenie bezpieczenstwa pacjenta w catym okresie korzystania z portu, a nie
tylko w momencie implantacji. W trakcie dtugotrwatego uzytkowania portu, z powodu
zmieniajgcych sie warunkéw anatomicznych pacjenta lub innych zdarzen losowych, port moze sie
przesungé w kieszeni zmieniajgc tym samym o$ kaniuli wyjsciowej wzgledem tunelu podskoérnego,
co moze prowadzi¢ do zagiecia cewnika. Przesuniecie si¢ komory portu i w konsekwencji zmiana
polozenia cewnika wzgledem pierwotnego umiejscowienia nie zawsze jest wynikiem niewtasciwe;j
techniki operacyjnej. Wtasciwa technika operacyjna zawsze jest podstawg poprawnego dziatania
kazdego implantu, a kontrola RTG moze jedynie okresli¢ czy cewnik nie zostat zagiety w trakcie
zabiegu lub krétko po nim. Zabezpieczenie przeciwko zagieciu ma na celu zachowanie przeptywu
w Swietle cewnika w sytuaciji gdyby w trakcie wieloletniego uzytkowania portu cewnik zostat



wygiety pod duzym katem, nawet w sytuacji gdyby cewnik znalazt sie pod katem 180 stopni
wzgledem pierwotnej pozyciji (jak na zdjeciu ponizej).

W tym miejscu Odwotujgcy zamiescit zdjecie prezentujgce wygiecie cewnika.

Pismem z dnia 8 kwietnia 2022 r. Zamawiajgcy wniost odpowiedZ na odwotanie, w ktorej
poinformowat, ze uwzglednia odwotanie w catosci.

Pismem z dnia 14 kwietnia 2022 r. Wykonawca Vygon Polska Sp. z 0.0. zglaszajacy
przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie Zamawiajgcego wnidst sprzeciw w
zakresie czesci 3 i 4 zamdwienia wobec uwzglednienia w cato$ci odwotania przez
Zamawiajgcego.

Wykonawca Vygon Polska Sp. z 0.0. wniést o oddalenie odwotania w zaskarzonej czesci
oraz przedstawit nastepujgcg argumentacje.

W odniesieniu do kwestii okreslonej w punkcie IV ppkt 5 szczegbtowego uzasadnienia
zarzutoéw odwotania (strona 16. odwotania), tj. zakonczenia cewnika od strony pacjenta
Wykonawca Vygon Polska Sp. z 0.0. wskazat, co nastepuje.

»Odwolujacy zarzuca produktowi Wykonawcy brak fabrycznie zaprojektowanego
zakonczenia cewnika. W odniesieniu do takiego zarzutu w pierwszej kolejnosci nalezatoby zadac
pytanie - gdzie i przez kogo - zdaniem Odwotujgacego, okreslany jest wyglad koncowki
atraumatycznej? Atraumatyczny nie oznacza ,zaoblony”, tylko niepowodujgcy uszkodzen $ciany
naczynia. Odwotujgcy wskazuje, ze takie zakonczenie zmniejsza ryzyko uszkodzenia naczyn,
niemniej w ocenie Wykonawcy jest to stwierdzenie bezpodstawne i nieudowodnione. Odwotujgcy
powinien wskaza¢ jakie odnotowuje sie powiktania, wynikajgce z uszkodzenia Sciany naczynia
cewnikiem silikonowym podczas jego wprowadzenia do zyty? Brak jest w tym zakresie cho¢by
przykladéw opisanych w literaturze, na podstawie ktérych mozna by stwierdzi¢, ze silikonowy
cewnik o zakonczeniu takim, jak w przypadku produktu zaoferowanego przez Wykonawce,
kiedykolwiek spowodowat przypisywane mu uszkodzenie sciany zyly. Cewnik Wykonawcy jest
atraumatyczny i nie powoduje uszkodzen Scian naczynia, przy czym nie ma to nic wspoélnego z
~fabrycznym zaprojektowaniem”, o jakim wspomina Odwotujgcy. Nadmieni¢ nalezy, ze wytycznych
z Narodowego Instytutu Onkologu placowki - wedtug Odwotujgcego - o ustalonej, wysokiej
renomie, posiadajgcej wieloletnie doSwiadczenie w implantacji portéw, nie ma zadnej wzmianki o
tym, ze koncowki cewnikdw muszg by¢ atraumatyczne. Jedynie raz postuzono sie zwrotem
»atraumatyczne”, niemniej w odniesieniu do igiet, a nie koncowki cewnika portu.

Trudno sie réwniez zgodzi¢ z twierdzeniem Odwotujacego, ze z ztgczonych do Odwotania
fotografii produktdw Wykonawcy i Odwotujgcego, wida¢ réznice w zakonczeniach cewnika, gdyz te
zaoferowane przez Odwotujgcego majg mie¢ wspolng ceche w postaci zaokraglonej, pozbawionej
ostrych krawedzi koncowki, w przeciwienstwie do koncowek Wykonawcy. W ocenie Wykonawcy
powyzsze stwierdzenie jest bezpodstawne, a postuzenie sie przez Odwolujgcego okresleniem
,ostra krawedz” ma jedynie wywota¢ wrazenie ze krawedz ta jest ,zdolna do przeciecia czegos”
czyli w domysle Sciany zyly. Taki zabieg jest celowym naduzyciem, i nie moze mie¢ ono prostego
przetozenia na mozliwo$Sci uszkodzenia zyly. W rzeczywisto$ci, w sensie geometrycznym cewnik
przeciety poprzecznie ma koncowke, w ktorej Scianka boczna tworzy z czotem cewnika kat prosty.
Nadto nalezy takze podnie$¢, iz Odwotujgcy zupetnie nie wskazuje faktycznej traumatycznosci
koncowki cewnika w sytuaciji, gdy ten kontaktowataby sie nieustannie ze $ciang naczynia
krwiono$nego lub $ciang prawego przedsionka, za to twierdzi, Zze ta atraumatyczno$¢ konieczna
jest podczas wprowadzania cewnika. Odwotujgcy dalej stwierdza, ze atraumatyczne zakonczenie
cewnika ma za zadanie gtadkie, atraumatyczne przesuwanie sie po $cianie zyty w trakcie
wprowadzania go do ujscia zyty gtéwnej gérnej. Stwierdzenie to jest jednak nieprawdziwe. Cewnik
wprowadza sie bowiem nie do zyly, ale do rozrywanej kaniuli. Kaniula jest znacznie sztywniejsza
niz cewnik i ma zdecydowanie twardszg krawedz niz krawedzie silikonowego cewnika. Kaniula ma
chroni¢ miekki cewnik, wiasnie dlatego, ze jest az tak miekki. To nie cewnik zagraza zyle, ale
$ciana zyty stanowi zbyt duzy opdr do wprowadzenia cewnika i moze skutecznie to uniemozliwi¢
bez zastosowania rozszerzadta i rozrywanej kaniuli. Najpierw bowiem, po prowadniku wprowadza
sie kilkunastocentymetrowe rozszerzadto z rozrywang np. czternastocentymetrowg kaniulg, potem
usuwa rozszerzadto z prowadnikiem, i dopiero w czternastocentymetrowg kaniule wprowadza sie
cewnik. Pietnastocentymetrowy cewnik wprowadzany w czternastocentymetrowg kaniule
teoretycznie moze kontaktowac sie ze Sciang zyty tylko na odcinku jednego centymetra, ale w zyle
gtéwnej gornej o srednicy 1,5-2 cm, u wej$cia do prawego przedsionka, praktyczna mozliwo$¢
kontaktu jest zerowa. W dostgpach centralnych tzw. PICC-ach (z ang. peripherally inserted central
catheter (PICC) — cewnik centralny wprowadzany obwodowo) uzyskiwanych analogiczng metodg
z obwodu czyli np. z zyly ramiennej, cewnik wg Odwotujgcego ,z metra ciety” wprowadzany jest
bez kaniuli na odcinku kilkudziesieciu centymetréw i nie ma doniesien uszkodzeniu zyly. Brak
takiego rozwigzania (atraumatycznej koncowki) - wedtug Odwolujgcego - zwieksza ryzyko



uszkodzenia wewnetrznej Sciany zyly, jednak nie przedstawia na to zadnego dowodu, przyktadu z
literatury, czy innego opisu przypadku.”
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W odniesieniu do kwestii okreSlonej w punkcie IV ppkt 6 szczegdtowego
uzasadnienia zarzutéw odwotania (strona 19. odwotania), tj. braku zabezpieczenia przeciwko
zagieciu cewnika, Wykonawca Vygon Polska Sp. z 0.0. wskazat, co nastepuije.

,Zdaniem Odwolujgcego, zaoferowane przez Wykonawce wyroby nie posiadajg
réwniez wymaganego przez SWZ zabezpieczenia przeciwko zagieciu cewnika.

Roéwniez z tym zarzutem nie mozna sie zgodzic.

W pierwszej kolejnosci nalezatoby stwierdzi¢, Odwotujgcy postuguje sie zdjeciami w
warunkach nienaturalnych (str. 20). Na zdjeciu po lewej stronie widac¢, ze in vitro, w
warunkach laboratoryjnych, cewnik jest napiety, co nie wystepuje in vivo u pacjenta. Osoba
trzymajgca cewnik ciggnie go z sitg mniejsza, niz cewnik pokazany po stronie prawej (cewnik
po lewej jest bardziej sptaszczony niz cewnik na zdjeciu po lewej), zeby wykazac¢, ze produkt
Wykonawcy nie zabezpiecza przed zagieciem cewnika, a produkt Odwotujgcego owszem. W
ocenie Wykonawcy jest to jednak naduzycie i manipulacja, a nie rzetelny materiat dowodowy.

Takim samym naduzyciem jest twierdzenie, Ze konstrukcja tacznika Wykonawcy
powoduje wysokie ryzyko zagiecie sie cewnika na twardej krawedzi tacznika. Jezeli bytyby
stosowane warunki niespotykane w warunkach klinicznych, to réwniez cewnik Odwotujgcego
ulegiby zagieciu. Symptomatyczne jest przy tym uzycie przez Odwotujgcego okreslen w
rodzaju cewniki sprawiajgce wrazenie z metra cigtych, majgcych na celu wywotanie
negatywnych wrazen, jakoby wysokiej jakos¢ cewnik byt tym samym, co np. waz ogrodowy
kupowany w markecie budowlanym.

Odwotujgcy wskazuje na wysokie ryzyko zagiecia cewnika, ale nie wskazuje na czym
opiera swoje twierdzenie, jak wysokie miatoby by¢ owe ryzyko i jak je ocenit, (zwazywszy, ze
Odwotujgcy sie domaga sie certyfikatow i innych dopuszczen), a nadto nie ttumaczy co to
znaczy twarda krawedz, oraz jakie sg tego skutki.

W odpowiedzi na zarzut Odwolujgcego nalezy podkresli¢, ze port jest kotwiczony do
powiezi miesnia piersiowego, a po 3-4 tygodniach dookota portu tworzy sie tacznotkankowa
torebka, ktora go stabilizuje i wyklucza mozliwos¢ obracania sie portu wokét wiasnej osi.
Zatgczone do odwotania zdjecia z portem obréconym o 180 stopni nie majg zatem nic
wspolnego z codzienng praktyka kliniczng. Port tak obrocony uniemozliwia dozylne wlewy i
wymaga korekty polozenia lub wymiany. Odwotujgcy w tym zakresie nie ma zadnych
dowoddw na uzasadnienie swoich twierdzen i w tym celu kreuje sztuczne sytuacje, nie
majgce praktycznego przetozenia klinicznego.

Na fotografii zamieszczonej przez Odwolujgcego dostrzegalne jest ponadto, ze
wewnetrzna $rednica tgcznika Wykonawcy jest wieksza niz zewnetrzna $rednica cewnika
portu, co pozwala tolerowa¢ niedoskonale osiowo utozenia komory portu i cewnika. Tego nie
wida¢ jednak na potgczeniu cewnika i portu Odwotujgcego, przy czym wiasciwa technika
operacyjna, czyli zakotwiczenie portu we wtasciwym utozeniu cewnika, ma zasadnicze
znaczenie dla niezaginania cewnika. Koncéwka cewnika Wykonawcy w petni zapewnia
wystarczajgcg kompensacje niezbedng podczas implantacii.

Podnies¢ réwniez nalezy, ze producent portow zaoferowanych przez Wykonawce,
wskazuje w instrukcji uzytkowania, zeby w trakcie implantacji upewnic sie, ze do takiego
zagiecia nie doszto, majac Swiadomo$¢, ze najwazniejsza dla niezatamywania cewnika jest
wiasciwa technika operacyjna.”

Krajowa Izba Odwotawcza, rozpoznajagc na rozprawie ztozone odwotanie
i uwzgledniajgc dokumentacje z przedmiotowego postepowania o udzielenie zamo-
wienia publicznego, stanowiska stron oraz uczestnika postepowania odwotawczego
zlozone na pi$mie i podane do protokotu rozprawy, a takze ztozone dowody, ustalita,
co nastepuije.



W pierwszej kolejnosci Izba stwierdzita, ze nie zachodzg przestanki do odrzucenia
odwotania okreslone w przepisie art. 528 ustawy Pzp.

W zakresie legitymacji do wniesienia odwotania Izba uznata, ze Odwolujgcy, ktory
zlozyt oferty w przedmiotowym postepowaniu wykazat posiadanie interesu w uzyskaniu
zamowienia oraz fakt, ze moze ponies¢ szkode w wyniku naruszenia przez Zamawiajgcego
przepiséw ustawy, czym wypefnit materialnoprawne przestanki dopuszczalno$ci odwotania,
o ktérych mowa w przepisie art. 505 ust. 1 ustawy Pzp.

Z uwagi na ustalenie spetnienia wymogow okreslonych w przepisie art. 525 ust. 1, 2i
3 ustawy Pzp Izba uznata za skuteczne przystgpienie do postepowania odwotawczego
zgloszone po stronie Zamawiajgcego przez Wykonawce Vygon Polska Sp. z 0.0. z siedzibg
w Warszawie i wobec powyzszego dopuscita ww. Wykonawce do udziatu w
przedmiotowym postepowaniu odwotawczym w charakterze Uczestnika postepowania po
stronie Zamawiajgcego.

Izba ustalita nastepujace okolicznosci jako istotne

Zgodnie z pkt 1. Formularza cenowego dla czesci nr 3 zamowienia, stanowigcego
zatgcznik nr 2.3 do SWZ, Zamawiajgcy wyspecyfikowat nastepujacy produkt:

Standardowy port implantowany bez wykorzystania EKG wewngtrznaczyniowego,
jednorazowego uzytku, jatowy

* Wysokos¢ do 13,5 mm « Masado 10 g

» Ci$nienie infuzji nie mniejsze niz 300 PSI (20,7 bar)

» Dopuszczalna szybkos¢ przeptywu Srodka kontrastowego o lepkosci okoto 6 Pa’s (cP) nie
mniejsza niz 5 ml/s (dla cewnikéw o dlugosci do 25 cm)

» Cewnik wykonany z silikonu lub miekkiego poliuretanu z oznaczeniem co 1 cm oraz opisem
co 5 cm, z otwartym atraumatycznym zakonczeniem od strony pacjenta i potgczeniem z
komorg portu wyposazonym w zabezpieczenie przeciw zagieciu, ktory nie wyklucza badanh
tomografii komputerowej ani rezonansu magnetycznego

* Igta Hubera do naktucia membrany portu

» Strzykawka o objetosci 10 ml typu Luer Lock

Zgodnie z punktem 1. Formularza cenowego dla czeSci nr 4 zaméwienia
stanowigcego Zatgcznik nr 2.4 do SWZ, Zamawiajgcy wyspecyfikowat nastepujgcy produkt:
Niskoprofilowy port implantowany bez wykorzystania EKG wewnatrznaczyniowego,
jednorazowego uzytku, jatowy
* Wysoko$¢ do 10,5 mm
* Masado7g
» Ci$nienie infuzji nie mniejsze niz 300 PSI (20,7 bar)

» Dopuszczalna szybkos¢ przeptywu Srodka kontrastowego o lepkosci okoto 6 Pa’s (cP) nie
mniejsza niz 5 ml/s (dla cewnikéw o dlugosci do 25 cm)

» Cewnik silikonowy z oznaczeniem co 1 cm oraz opisem co 5 cm, z otwartym
atraumatycznym zakonczeniem od strony pacjenta i potgczeniem z komorg portu
wyposazonym w zabezpieczenie przeciw zagieciu, ktory nie wyklucza badan tomografii
komputerowej ani rezonansu magnetycznego

* Igta Hubera do naktucia membrany portu

» Strzykawka o objetosci 10 ml typu Luer Lock



Zgodnie z postanowieniami rozdziatu XV pkt 1 ppkt 2 i 3 SWZ w celu potwierdzenia,
ze oferowane dostawy odpowiadajg wymaganiom okreslonym przez Zamawiajgcego,
Zamawiajgcy wymagat zfozenia wraz z ofertg przedmiotowych srodkéw dowodowych:

- katalogow, folderéw, itp. materiatow producenta lub dystrybutora dotyczgcych
oferowanego produktu potwierdzajgcych wymagania Zamawiajgcego opisane w
SWz;

- probek oferowanego przedmiotu zamowienia, szczegbtowo opisanego w
zatgcznikach nr 2.1-2.9 do SWZ (formularze cenowe) - w celu potwierdzenia
zgodnoséci z cechami lub kryteriami okreSlonymi w opisie kryteriéw oceny ofert (...).

Przystepujacy Vygon Polska Sp. z 0.0. zaoferowat w zakresie czesci nr 3 zamdwienia

port z zestawem 4008 ISP/VYGON-Perouse; dodatkowa strzykawka 10 ml GT037-100-
310L/Greetmed, natomiast w zakresie czesci nr 4 zamdwienia port z zestawem 3008

ISP/VYGON-Perouse; dodatkowa strzykawka 10 ml  GT037-100-310L/Greetmed.

Przystepujacy wraz z ofertg ztozyt przedmiotowy srodek dowodowy - katalog produktow
Vygon uwzgledniajgcy urzadzenia zaoferowane w zakresie czesci nr 3 i 4 zamédwienia.
Katalog - w odniesieniu do urzgdzen zaoferowanych przez Przystepujgcego Vygon Polska
Sp. z 0.0. w zakresie czesci 3 i 4 zamdwienia - nie zawiera informacji o tym, by byly one
wyposazone w atraumatyczne zakonczenie od strony pacjenta.

Pismem z dnia 3 lutego 2022 r. Zamawiajgcy wystgpit do Przystepujgcego Vygon
Polska Sp. z 0.0. z wezwaniem do ztozenia wyjasnienh dot. prébek oraz przedmiotowego
srodka dowodowego dla czesci 1, 2, 3 i 4 w zakresie zastrzezen ztozonych przez innego
uczestnika postepowania o udzielenie zamowienia publicznego.

Wezwany Przystepujgcy odpowiedziat pismem z dnia 9 lutego 2022 r., w ktérym w
zakresie zarzutu braku posiadania atraumatycznego zakonczenia od strony pacjenta
wskazat, ze wymog ten jest spetniony. ,Atraumatyczny” Przystepujgcy zdefiniowat jako
shieuszkadzajgcy”. Nastepnie Przystepujgcy Vygon Polska Sp. z 0.0. wskazat, ze
zaoferowane przez niego cewniki sg silikonowe, migkkie, najwyzszej lll klasy medycznej,
stosowane takze w neonatologii. Przystepujgcy podkreslit, ze cewniki posiadajg wszelkie
dopuszczenia, certyfikacje i spetniajg wszystkie europejskie i $wiatowe normy. Nie
traumatyzujg Scian naczynia i ich nie uszkadzajg. Dodatkowo Przystepujacy podniost, ze:
,Kazdy cewnik bedzie draznit mechanicznie sciane naczynia lub przedsionka, o ile bedzie
nieprawidtowo umieszczony - a to mozna oceni¢ na podstawie RTG klatki piersiowej na
wydechu. (...). W zadnym stopniu nie zalezy to od rodzaju marketingowo nazywanej
koncowki cewnika, ale od jego nieprawidlowego umieszczenia”. Ponadto Przystepujacy
wskazat, ze Zamawiajgcy w treSci SWZ nie zamieScit zdjecia okreslajgcego wyglad koncowki
cewnika.

W odniesieniu do zarzutu braku zabezpieczenia przeciw zagieciu Przystepujacy
wskazat, ze Zamawiajgcy nie okreslit, jak ma wyglgda¢ zabezpieczenie. Przystepujacy
podniést, co nastepuije: ,Nasz pierscien fgczacy cewnik z portem zostat zaprojektowany, aby
taczenie byto bezpieczne, trwate i chronito przed zagieciem cewnika. Nie ma zadnych badan
ani doniesien prasy fachowej, aby tgcznik firmy Aesculap Chifa Sp. z o.0. (.) zabezpieczat
przed uszkodzeniem cewnika. Zabezpieczenie przeciw zagieciu w zaden sposéb nie
wyklucza wystapienia zagiecia. Zabezpieczeniem tym jest wiasciwa technika operacyjna,
pozwalajgca umiescic port tak, zeby jego 0$ (ta przechodzgca przez kréciec
wyprowadzajgcy) byta zgodna z osig cewnika przed jego przejsciem nad obojczykiem. (.)".

Zamawiajacy pismem z dnia 23 marca 2022 r. poinformowat o wyborze oferty

najkorzystniejszej - w zakresie czesci nr 3 i czesci nr 4 zamowienia jako najkorzystniejsza
zostata wybrana oferta ztozona przez Przystepujacego Vygon Polska Sp. z o.0.

Biorgc powyzsze ustalenia pod uwage, Izba uznata, ze odwotanie zastugiwato
na uwzglednienie.

W odniesieniu do postanowienia zawartego w punkcie 1. wyroku, w jakim Izba
umarza postepowanie odwotawcze w zakresie odnoszgcym sie do czesci oznaczonej



numerem 1 i 2 zamdwienia nalezy wskazac, iz wniesione odwotanie dotyczylo czesci
oznaczonej numerem 1, 2, 3 i 4 zamdwienia. Zamawiajacy ztozyt oswiadczenie, w ktorym
uwzglednit odwotanie w catosci, natomiast Przystepujacy po stronie Zamawiajgcego Vygon
Polska Sp. z 0.0. wniést sprzeciw w zakresie dotyczacym czesci zamowienia oznaczonej
numerem 3 oraz 4. Zatem czeS¢ 1 i 2 zamowienia przestaty by¢ przedmiotem sporu. W
wyniku uwzglednienia odwotania w tym zakresie przez Zamawiajgcego oraz przy braku
whniesienia sprzeciwu postepowanie odwotawcze w tym zakresie podlega umorzeniu na
podstawie art. 522 ust. 2 ustawy Pzp, ktory stosuje sie odpowiednio.

Tytutem wstepu nalezy wskazac, ze zgodnie z brzmieniem przepisu art. 226 ust. 1 pkt
5 ustawy Pzp Zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli jej tres¢ jest niezgodna z warunkami za-
mowienia. Zgodnie z pogladem doktryny ,(...) Na tre$¢ oferty sktada sie $wiadczenie wyko-
nawcy. Niezgodno$¢ tresci oferty z warunkami zaméwienia polega na sporzgdzeniu i przed-
stawieniu oferty w sposo6b niezgodny z tymi warunkami, tj. w sposob nieodpowiadajgcy wy-
maganiom zamawiajgcego w odniesieniu do przedmiotu zamowienia, sposobu jego realizacji
i innych warunkéw zamaoéwienia okreslonych m.in. w art. 91-98 Pzp. Norma art. 226 ust. 1 pkt
5 Pzp odnosi sie do merytorycznego aspektu zaoferowanego przez wykonawcoéw Swiadcze-
nia oraz merytorycznych wymagan zamawiajgcego, w szczegoélnosci co do zakresu $wiad-
czenia jego ilosci lub jakosci, warunkéw realizacji lub innych elementéw istotnych dla wyko-
nania zamowienia. (.)”, (Prawo zamowien publicznych. Komentarz, pod redakcjg H. Nowa-
ka, M. Winiarza, Warszawa 2021, s. 719).

Jako przyktady okolicznosci, ktére powinny skutkowa¢ odrzuceniem oferty na pod-
stawie przepisu art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp, doktryna wskazuje zdarzenia, ktére mogg
dotyczy¢ ,(.) zaoferowania przez wykonawce innego przedmiotu zamoéwienia niz wymaga-
ny przez zamawiajgcego, w tym przedmiotu nieodpowiadajgcego wymaganiom okreslonym
w warunkach zaméwienia (np. zaoferowanie urzgdzen o innych funkcjonalno$ciach niz wy-
magane przez zamawiajgcego, przedtozenie dokumentéw przedmiotowych (prébek), ktore

nie potwierdzajg, ze produkt spetnia okreslone przez zamawiajgcego wymogi (...)" (Prawo
zaméwien publicznych. Komentarz, pod redakcjg H. Nowaka, M. Winiarza, Warszawa 2021,

s. 719).

Przenoszac powyzsze rozwazania na grunt przedmiotowej sprawy w pierwszej kolej-
nosci nalezy wskazac, ze Izba ustalita, iz zarébwno w odniesieniu do produktu wyspecyfiko-
wanego W czesci nr 3 zamowienia, jak rowniez w odniesieniu do produktu wyspecyfikowane-
go w czesci nr 4 zamowienia, Zamawiajgcy wskazat, ze zgda produktu (.) z otwartym
atraumatycznym zakonczeniem od strony pacjenta i potgczeniem z komorg portu wyposazo-
nym w zabezpieczenie przeciw zagieciu (.). Jednoczesnie w zakresie czesci nr 3 zamowie-
nia Zamawiajgcy wskazat, ze zgdany cewnik ma by¢ wykonany z silikonu lub migkkiego po-
liuretanu. Natomiast w zakresie czesci nr 4 zamowienia Zamawiajgcy wskazat, ze zgda cew-
nika silikonowego.

W tym miejscu nalezy wskazaé, ze okoliczno$cig bezsporng byto, iz zdjecia zawarte
w odwotaniu (strona 16. odwotania oraz strona 20. odwotania - zdjecie po stronie lewej) pre-
zentujg odpowiednio: koncéwke cewnika oraz port z zamontowanym facznikiem zaoferowa-
ne przez Przystepujacego Vygon Polska Sp. z o.0.

W odniesieniu do zarzutu zaniechania odrzucenia oferty ztozonej przez Przystepujg-
cego Vygon Polska Sp. z 0.0. z uwagi na fakt, ze jej tresS¢ jest niezgodna z warunkami za-
mowienia w zakresie, w jakim podstawg faktyczng zarzutu jest brak atraumatycznego zakon-
czenia od strony pacjenta, Izba uznata, ze zarzut ten potwierdzit sie i zastuguje na uwzgled-
nienie.

W ocenie Izby analiza dokumentacji postepowania prowadzi do wniosku, ze zawiera
ona postanowienia, ktére pozwalajg na jednoznaczne okreslenie wymagan Zamawiajgcego
w kwestionowanym zakresie. Zadanie w zakresie cechy atraumatyczno$ci zakoriczenia cew-
nika od strony pacjenta zostato w sposoéb jednoznaczny wyrazone w formularzach cenowych
stanowigcych zatgczniki nr 2.3. i 2.4. do SWZ. Zamawiajgcy istotnie nie zdefiniowat pojecia
»atraumatycznosci’ poprzez doprecyzowanie sposobu, w jaki cecha ta ma zosta¢ uzyskana,



jednak wyodrebnit te ceche jako niezalezny parametr zgdanego przedmiotu zamowienia.
Obok zgdania zaoferowania produktu odpowiednio z silikonu lub migkkiego poliuretanu (dla
czesci nr 3 zamowienia) oraz z silikonu (dla czesci nr 4 zamoéwienia) Zamawiajgcy ustanowit
niezalezny od tego wymaég, by cewnik posiadat otwarte atraumatyczne zakonczenie od stro-
ny pacjenta.

W ocenie Izby Odwotujacy trafnie zauwazyt, ze materiat wykonania cewnika stanowi
odrebny wyspecyfikowany przez Zamawiajgcego parametr, podobnie jak zgdanie w zakresie
otwartego atraumatycznego zakonczenia. W ocenie Odwotujgcego tak wyrazone zgdanie
oznacza konieczno$¢ posiadania dodatkowego zabezpieczenia przed uszkadzaniem naczyn
pacjenta, np. w postaci zaokraglenia koncowki. Izba data wiare dowodom przedstawionym
przez Odwotujgcego w tresci odwotania - tj. zdjeciom prezentujgcym rozwigzania technolo-
giczne opracowane przez producentéw portéw dostepnych na rynku polskim - zdjecia te
przedstawiajg korncowki cewnikdw zaokraglone, zaoblone, pozbawione ostrych krawedzi lub
wyposazone w dodatkowg zaoblong koncowke (zdjecia na stronie 17. i 18. odwotania).

Tymczasem Przystepujacy zaoferowat produkt o koncowce przecietej poprzecznie -
niewyposazonej w dodatkowg ostone, niezaokraglonej ani nieposiadajgcej zadnego innego
rozwigzania, ktére mogtoby wskazywac na spetnianie wyspecyfikowanej przez Zamawiaja-
cego jako odrebny parametr cechy atraumatycznego zakonczenia cewnika od strony pacjen-
ta. W ocenie Izby w okolicznosciach faktycznych przedmiotowej sprawy fakt, ze Zamawiaja-
cy nie doprecyzowat w dokumentacji postepowania metody, jakiej zastosowania wymaga dla
uzyskania cechy atraumatycznos$ci nie oznacza, ze brak zaoferowania jakiegokolwiek roz-
wigzania technologicznego w tym zakresie moze zosta¢ uznany za wykazanie spetiania
zadanej przez Zamawiajgcego cechy. Samo zgdanie posiadania takiej cechy zostato bowiem
w tresci SWZ ustanowione w sposob jasny i bezsporny.

Cewnik zaoferowany przez Przystepujacego zakonczony jest poprzez dokonanie po-
przecznego ciecia. Gdyby przyja¢ argumentacije przedstawiong przez Przystepujgcego Vy-
gon Polska Sp. z 0.0. sprowadzajgcg sie do tego, ze zaoferowany cewnik spetia kwestio-
nowany wymog z uwagi na fakt, ze jest silikonowy i miekki, to nalezatoby uzna¢, ze kazdy
cewnik wykonany z silikonu spetni wyrazony przez Zamawiajgcego w tresci SWZ wymaog
posiadania atraumatycznego zakonczenia po stronie pacjenta. Takiemu twierdzeniu przeczg
zasady logicznego rozumowania - gdyby bowiem Zamawiajgcy utozsamiat posiadanie cechy
atraumatyczno$ci zakoriczenia cewnika z konkretnym materiatem jego wykonania - w tym
przypadku silikonem, to wéwczas wystarczajgcym bytoby ograniczenie sie do wskazania w
SWZ, ze cewnik ma by¢ wykonany z silikonu (migkkiego poliuretanu). Tymczasem Zamawia-
jacy wyraznie wyodrebnit te dwa parametry czynigc je niezaleznymi zgdaniami.

Natomiast Przystepujacy Vygon Polska Sp. z 0.0. swojg argumentacje dotyczacg
uzyskania cechy atraumatycznosci zakonczenia cewnika sprowadza do twierdzenia, ze pro-
dukt jest wykonany z silikonu, jest miekki, posiada wszelkie dopuszczenia i certyfikacje. Do-
datkowo Przystepujgcy Vygon Polska Sp. z 0.0. postuguje sie ogdlnymi twierdzeniami, ze
zaoferowany przez niego produkt jest atraumatyczny i nie powoduje uszkodzen $cian na-
czyn. Jednoczes$nie nie wskazuje jednak zadnego rozwigzania, oprocz wykonania produktu z

silikonu, ktére miatoby Swiadczy¢ o spetnieniu wymogu ustanowionego przez Zamawiajgce-
go tj. posiadania atraumatycznego zakonczenia od strony pacjenta.

Dodatkowo Izba dostrzegta, ze sam Przystepujgcy Vygon Polska Sp. z 0.0. posiada
w swojej ofercie oraz wyodrebnia i odr6znia atraumatyczne zakonczenie cewnika od innych
zakonczen cewnikow. W katalogu ztozonym w charakterze przedmiotowego Srodka dowo-
dowego przez Przystepujgcego Vygon Polska Sp. z 0.0. znajduje sie produkt (Linia PICC z
przycigciem proksymalnym TK PICC easy - cewnik z przycieciem proksymalnym), w specy-
fikacji ktérego wskazano, ze posiada on ,stozkowe zakonczenie konca dalszego mniej trau-
matyczne dla zyty, co zmniejsza ryzyko zakrzepicy”. W opisie ww. produktu wskazano takze,
ze ,zachowuje integralno$¢ stozkowej koncéwki dystalnej, ktéra powoduje mniejsze uszko-
dzenia zyty i minimalizuje ryzyko zakrzepicy”. Tymczasem w opisie katalogowym Zzadnego z
produktéw zaoferowanych w czesci nr 3 i 4 zamdwienia nie zostaly zawarte takie wskazania,
a Przystepujacy nie wykazat, by produkty zaoferowane przez niego w zakresie czeScinr 3i4
zamowienia miaty zastosowane takie rozwigzania jak stozkowe zakonczenie konca dalszego
(rozwigzanie skutkujgce uzyskaniem cechy atraumatycznosci innego produktu zawartego w
katalogu ofertowym Przystepujgcego) badz jakiekolwiek inne rozwigzania, ktére mozna
uzna¢ za spetniajgce wymog Zamawiajgcego w zakresie atraumatycznego zakonczenia.

Majac na uwadze powyzsze Izba uznata, ze w okolicznosciach faktycznych przedmio-
towej sprawy Zamawiajgcy wyartykutowat zgdanie, by oferowany produkt posiadat atrauma-
tyczne zakonczenie od strony pacjenta, czego nie mozna sprowadzac wytgcznie do wykona-
nia cewnika z silikonu. Przystepujgcy zaoferowat cewnik wyposazony w zakonczenie w po-
staci poprzecznego ciecia, ktory nie posiada zadnej cechy mogacej wskazywaé na zastoso-



wanie jakiegokolwiek rozwigzania stuzgcego uzyskaniu atraumatycznego zakonczenia. Uzy-
skanie zgdanej przez Zamawiajgcego cechy atraumatyczno$ci Przystepujacy Vygon Polska
Sp. z 0.0. btednie sprowadza i utozsamia z wykonaniem produktu z silikonu, co jest nie do
pogodzenia z brzmieniem wyrazonego w formularzu cenowym stanowigcym zatgcznik nr 2.3
i 2.4 do SWZ zgdania Zamawiajgcego. Jednoczesnie zaréwno w ofertach innych producen-
tow, jak rowniez w ofercie handlowej samego Przystepujacego, w odniesieniu do innego
produktu niz zaoferowane w toku przedmiotowego postepowania, zostaty przewidziane roz-
wigzania technologiczne stuzgce uzyskaniu cechy atraumatycznosci.

Argumentacje Przystepujgcego odnoszacg sie do braku opisanych w literaturze przy-
ktaddw powiktan wynikajgcych z uszkodzer $ciany naczynia cewnikiem silikonowym Izba
uznata za nieistotng z punktu widzenia przedmiotu sporu. Sporem objete jest ustalenie, czy
Przystepujacy wykazat, ze zaoferowany przez niego przedmiot jest zgodny z wyrazonym w
SWZ zadaniem Zamawiajgcego - tzn., czy rownolegle z tym, ze jest wykonany z silikonu (lub
miekkiego poliuretanu w przypadku czesci 4 zamowienia), posiada takze atraumatyczne za-
konczenie. Przedmiotem badania Izby nie jest zasadno$¢ zgdania przez Zamawiajgcego
atraumatycznego zakonczenia w sytuacii, gdy w ocenie Przystepujgcego sam fakt wykona-
nia cewnika z silikonu powoduje, ze produkt ma zakonczenie atraumatyczne. Argumentacije
te Izba uznata za sprowadzajgcq sie do negowania wymogu Zamawiajgcego wyrazonego w
tresci SWZ poprzez zgdanie atraumatycznego zakonczenia cewnika. Ponadto Przystepujacy
wskazat, ze ryzyko perforacji nie zalezy od ,rodzaju marketingowo nazywanej kohcowki
cewnika, ale od jego nieprawidtowego umieszczania”, pomijajgc catkowicie fakt, ze Zama-
wiajgcy wyrazit zgdanie posiadania przez cewnik atraumatycznego zakoriczenia, wiec argu-
mentacje Przystepujacego w tym zakresie nalezy oceni¢ jako nieskuteczng probe polemiki z
zadaniami Zamawiajgcego zawartymi w SWZ.

Majgc na uwadze powyzsze Izba uznata, ze Przystepujacy Vygon nie wykazat, by
zaoferowany przez niego w czesci 3 i 4 zamowienia produkt posiadat wymagane przez Za-
mawiajgcego atraumatyczne zakonczenie od strony pacjenta, a tym samym oferta Przyste-
pujgcego ztozona w zakresie czesci nr 3 zamowienia oraz czesci nr 4 zamdwienia powinna
podlegac odrzuceniu z uwagi na jej niezgodnos¢ z warunkami zamowienia.

Odnoszac sie do zarzutu zaniechania odrzucenia oferty ztozonej przez Przystepuja-
cego Vygon Polska Sp. z 0.0. z uwagi na fakt, ze jej treS¢ jest niezgodna z warunkami za-
méwienia w zakresie, w jakim podstawg faktyczng zarzutu jest brak zabezpieczenia przed
zagieciem cewnika, Izba uznata, ze zarzut ten potwierdzit sie i zastuguje na uwzglednienie.

W ocenie Izby analiza dokumentacji postepowania prowadzi do wniosku, ze zawiera
ona postanowienia, ktére pozwalajg na jednoznaczne okreslenie wymagan Zamawiajgcego
w kwestionowanym zakresie, tzn. Zamawiajgcy wyartykutowat w formularzu cenowym sta-
nowigcym zatagcznik nr 2.3 i 2.4 do SWZ zadanie, by oferowany cewnik posiadat potgczenie z
komorg portu wyposazone w zabezpieczenie przeciw zagieciu. Co istotne, Izba uznata, ze w
okolicznosciach faktycznych przedmiotowej sprawy fakt, ze Zamawiajacy nie dookreslit ro-
dzaju zabezpieczenia nie powoduje, ze produkt, ktéry nie jest wyposazony w zadne zabez-
pieczenie, moze zosta¢ uznany za spetniajgcy warunki zamowienia w przedmiotowym za-
kresie. Zamawiajgcy nie dookreslajgc rodzaju zgdanego zabezpieczenia istotnie dat wyko-
nawcom ubiegajgcym sie o uzyskanie przedmiotowego zamdwienia wolno$¢ w wyborze
technologii, za pomocg ktorej wykonawcy uzyskajg efekt zabezpieczenia cewnika przed za-
gieciem, jednak nie zmienia to faktu, ze oferowany produkt musiat posiadac ,potgczenie z
komorg portu wyposazone w zabezpieczenie przeciw zagieciu”.

Jednoczesnie Izba uznata, ze Przystepujgcy Vygon Polska Sp. z 0.0. nie wykazat ani
w toku postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, ani na etapie postepowania od-
wotawczego, ze produkt zaoferowany przez niego w zakresie czesci nr 3 zamowienia oraz
czesci nr 4 zamdwienia posiada potgczenie z komorg portu wyposazone w zabezpieczenie
przeciw zagieciu, a co za tym idzie, by zaoferowany przez niego produkt byt zgodny z wa-
runkami zamoéwienia w kwestionowanym zakresie.

Izba za trafne uznata twierdzenie Odwolujacego, iz tacznik zaoferowany przez Przy-
stepujacego (pierscien faczacy) sktada sie z czeSci wykonanej z twardego plastiku, ktora
posiada jedynie funkcje zabezpieczenia przed uszkodzeniem potgczenia na linii port-cewnik,
ale nie chroni cewnika przed zagigciem.

Przystepujgcy swojg argumentacje sprowadzit w przewazajgcej mierze do arbitralne-



go stwierdzenia, ze pierscien fagczacy cewnik z portem zostat zaprojektowany tak, by facze-
nie bylo trwate, bezpieczne i chronito przed zagigciem, jednak ani z dokumentaciji fotogra-
ficznej zawartej w odwotaniu, ani tez z wyjasniehn Przystepujacego nie wynika czy potaczenie
cewnika z komorg portu istotnie jest wyposazone w zabezpieczenie przeciw zagieciu i na
czym ewentualne zabezpieczenie miatoby polegac. Izba uznata, ze Przystepujacy Vygon
Polska Sp. z 0.0. nie dowiodt ani nawet nie uprawdopodobnit, ze speinia kwestionowany
wymog SWZ

Za nietrafng Izba uznata argumentacije Przystepujacego Vygon Polska Sp. z o.0.
opartg na twierdzeniu, ze zasadnicze znaczenie dla niezaginania cewnika ma wtasciwa
technika operacyjna. Izba nie kwestionuje tego faktu, ale jedynie jego znaczenie dla ustale-
nia, czy zaoferowany przez Przystepujgcego produkt jest zgodny z zgdaniami Zamawiajgce-
go. Izba zwrécita uwage, Ze zgodnie z jednoznacznie wyrazonym zgdaniem Zamawiajgcego,
zabezpieczenie przed zagieciem cewnika nie miato mie¢ swojego zrodta w okoliczno$ciach
zewnetrznych, takich jak np. technika operacyjna, lecz miato by¢ elementem wyposazenia
potaczenia cewnika z komorg portu - czego istnienia Odwotujgcy nie wykazat.

Odnoszac sie do twierdzenia Przystepujgcego Vygon Polska Sp. z 0.0., ze brak sili-
konowego tgcznika w zaoferowanym przez niego cewniku powoduje, iz cewnik jest w sposob
luZniejszy zamontowany do portu, co powoduje brak zagiecia przy ruchach pacjenta, lzba
uznata, ze twierdzenie to po pierwsze nie zostato udowodnione - Przystepujgcy podczas
okazania portu z cewnikiem demonstrowat silne naciggniecie cewnika, ktére prowadzito do
zagiecia cewnika w sposob tozsamy z tym, ktory zostat zaprezentowany na zdjeciu zamiesz-
czonym na stronie 20. odwotania po lewej stronie. Przystepujacy kwestionowat, by w warun-
kach prawidtowej implantacji przez lekarza dochodzito do sytuacji tak duzego naciggniecia,
jednak okoliczno$¢ te Izba uznata za irrelewantng dla oceny tego, czy zaoferowany przez
Przystepujacego Vygon Polska Sp. z 0.0. cewnik ma potgczenie z komorg portu wyposazone
w zabezpieczenie przeciw zagieciu.

Dodatkowo Izba uznata, Ze zgromadzony w sprawie materiat dowodowy potwierdzit
trafnos¢ i zasadno$¢ zarzutdw podniesionych w odwotaniu w odniesieniu do czescinr 3i 4
zamowienia. Whniosek o dopuszczenie dowodu z opinii biegtego ztozony przez Przystepuja-
cego Izba uznata za zastugujacy na oddalenie z tego wzgledu, ze rozstrzygniecie tego, czy
zaoferowane przez Przystepujgcego produkty sg zgodne w kwestionowanym zakresie z wy-
mogami zawartymi w SWZ nie wymaga wiadomosci specjalnych i mozna tego dokonac na
podstawie innych $rodkéw dowodowych. Niezaleznie od powyzszego Izba uznata, ze Przy-
stepujacy Vygon Polska Sp. z 0.0. nie wykazat inicjatywy dowodowej, ktdra byta mu dostep-
na w celu ewentualnego przeprowadzenia dowodu przeciwnego do poczynionych ustalen.
Przystepujgcy mimo, ze podnosit argumenty przeciwne do argumentacji przedstawionej
przez Odwotujacego, swoich twierdzen nie udowodnit.

Majac na uwadze powyzsze Izba uznata, ze Przystepujacy Vygon nie wykazat, by
zaoferowany przez niego w czesci 3 i 4 zamoéwienia produkt posiadat wymagane przez Za-
mawiajgcego zabezpieczenie przed zagieciem cewnika, a tym samym oferta Przystepujgce-
go ziozona w zakresie czesci nr 3 zamédwienia oraz czesci nr 4 zamdwienia powinna podle-
gac odrzuceniu z uwagi na jej niezgodnos$¢ z warunkami zaméwienia.

Majac na uwadze powyzsze Izba uznata, ze odwotanie zastuguje na uwzglednienie i
orzekia, jak w sentenciji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 574 oraz art.
575 ustawy Pzp, a takze w oparciu o przepisy § 7 ust. 1 pkt 2 rozporzgdzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 30 grudnia 2020 roku w sprawie szczegdtowych rodzajéw kosztow
postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu od
odwotania (Dz. U. z 2020 r. poz. 2437), orzekajac w tym zakresie o obcigzeniu kosztami
postepowania strone przegrywajaca, czyli Przystepujgcego, ktéry przystapit po stronie
Zamawiajgcego i wniost sprzeciw wobec uwzglednienia przez Zamawiajgcego w catosci
zarzutéw odwotania.
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