Sygn. akt: KIO 227/23

WYROK
z dnia 8 lutego 2023 r.
Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Andrzej Niwicki

Protokolant:

Bogustawa Tokarczyk

po rozpatrzeniu na rozprawie w dniu 6 lutego 2023 r. w Warszawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej lzby
Odwotawczej w dniu 25 stycznia 2023 r. przez wykonawcg SKAMEX Sp. z 0.0. z siedzibg w odzi w postgpowaniu
prowadzonym przez Szpital Specjalistyczny im. Jedrzeja Sniadeckiego w Nowym Saczu,

przy udziale wykonawcy Aesculap Chifa Sp. z 0.0. z siedzibg w Nowym Tomyslu zgtaszajgcego przystgpienie do
postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:

1. oddala odwotanie.

2. kosztami postepowania obcigza odwotujgcego - SKAMEX Sp. z 0.0. z siedzibg w todzi i zalicza w poczet
kosztow postepowania odwotawczego kwote 7 500 zt 00 gr (stownie: siedem tysiecy pieCset ztotych zero groszy),
uiszczong przez odwotujgcego tytutem wpisu od odwotania;

2.1. zasadza od SKAMEX Sp. z 0.0. z siedzibg w todzi na rzecz Szpitala Specjalistycznego im. Jedrzeja
Sniadeckiego w Nowym Sgczu kwote 4 423 zt 40 gr (stownie: cztery tysigc czterysta dwadzie$cia trzy ztote
czterdzie$ci groszy) tytutem zwrotu poniesionych uzasadnionych kosztéw postepowania tj. wynagrodzenia
petnomocnika w kwocie 3 600 zt oraz kosztu dojazdu na posiedzenie i rozprawe w kwocie 823 zt 40 gr.

Stosownie do art. 579 ust. 1580 ust. 1i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 roku — Prawo zamowien publicznych (Dz. U.
z 2022 r. poz. 1710 ze zm.), na niniejszy wyrok, w terminie 14 dnia od dnia jego doreczenia, przystuguje skarga, za
posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej, do Sgdu Okregowego w Warszawie.

Sygn. akt: KIO 227/23
Uzasadnienie

Zamawiajacy: Szpital Specijalistyczny im. Jedrzeja Sniadeckiego ul. Miyriska 10, 33-300 Nowy Sacz prowadzi w trybie
podstawowym bez negocjacji postepowanie o udzielenie zamowienia publicznego, o wartosci zamowienia nie
przekraczajgcej progéw unijnych, ktérego przedmiotem jest: Dostawa sprzetu medycznego 1 x uzytku. Znak sprawy:
DA.271-77/22. Ogtoszenie o zamowieniu zostato opublikowane w Biuletynie Zamowien Publicznych 6 grudnia 2022 r. nr
2022/BZP 00478781/01. Informacje o wyniku postepowania odwotujgcy powziagt w dniu 20 stycznia 2023 r. w drodze
korespondenciji elektronicznej oraz z publikacji na stronie internetowej zamawiajgcego.

Spér dotyczy pakietu 25 — Sprzet jednorazowego uzytku rézny- przyrzad do przetoczen ptyndw infuzyjnych.
Odwolujgcy: Skamex Spétka z 0. 0. z/s w Lodzi wnidst dnia 25 stycznia 2023 r. odwotanie od czynnosci i zaniechania
Zamawiajgcego w postepowaniu w zakresie pakietu 25 — Sprzet jednorazowego uzytku rézny- przyrzad do przetoczen
ptynéw infuzyjnych.

Odwotujgcy zarzuca Zamawiajgcemu naruszenie:

1) art. 239 oraz art. 226 ust. 1 pkt 5w zw. z art. 104 — 107 ustawy Prawo zamowien

publicznych — przez bezpodstawne odrzucenie oraz zaniechanie wyboru jako najkorzystniejszej oferty ztozonej przez
odwotujgcego w zakresie pakietu nr 25,

2) art. 239 oraz art. 226 ust. 1 pkt 5 w zw. z art. 104 — 107 pzp przez zaniechanie



odrzucenia oraz wybor jako najkorzystniejszej oferty ztozonej przez Wykonawce Aesculap Chifa Sp. z 0.0. z siedzibg
Nowy Tomysl (dalej: Aesculap), w zakresie pakietu nr 25,

3) art. 107 ust. 2i 4 pzp przez zaniechanie uzupetnienia oraz wyjasnienia
przedmiotowych $rodkéw dowodowych do oferty ziozonej przez Aesculap, w zakresie pakietu nr 25,
4) naruszenie art. 16 pkt 1 i 2 ustawy — przez prowadzenie postepowania w sposob

sprzeczny z zasadami przejrzysto$ci oraz uczciwej konkurencji i rownego traktowania wykonawcow w zwigzku z
nieuprawnionym odrzuceniem oferty Wykonawcy Skamex;

Odwolujgcy wnosi o:
1) uwzglednienie odwotania w cato$ci i nakazanie zamawiajgcemu
2) dokonania czynnosci uniewaznienia wyniku postepowania w zakresie pakietu nr 25,

3) dokonania czynnosci ponownej oceny ofert wykonawcy Skamex w zakresie pakietu

25,
4) dokonania czynno$ci ponownej oceny ofert wykonawcy Aesculap w w/w zakresie,
5) dokonania ponownej czynnosci oceny ofert z uwzglednieniem oferty Odwotujgcego,
UZASADNIENIE

I.  Odwotujgcy ztozyt oferte spetniajgcg wymagania opisane w SWZ. Zamawiajgcy

bezzasadnie dokonat odrzucenia tej oferty i dokonat wyboru oferty Aesculap w pakiecie nr 25, w zakresie w ktorym oferta
Odwolujgcego mogta zosta¢ uznana za najkorzystniejszg.

Il.  Zamawiajgcy zgodnie z opisem przedmiotu zamoéwienia oczekiwat zaoferowania:

Przyrzad do przetaczania ptynéw infuzyjnych, /.../). Przyrzad musi posiada¢ odpowietrznik z filtrem bakteryjnym min
BFE 99,99, filtr ptynu 15um, filtr odpowietrzania w odpowietrzniku aparatu tworzy system zamkniety w rozumieniu definicji
NIOSH (potwierdzony badaniami -zatgczy¢ do oferty). Przyrzad wyposazony w zaciskacz pozwalajgcy na dozowanie i
zatrzymanie ptynu, pozostajgcy trwale w ustawionej pozycji. Komora kroplowa dzielona na elastyczng cze$¢ dolng i
twardg czes¢ gorna lub komora jednoczesSciowa elastyczna. Przyrzad przezroczysty, umozliwiajgcy kontrole wzrokowg
przeptywu na catej dlugosci drenu. Catkowita dlugos¢ drenu min. 150 cm. Przyrzad pakowany pojedynczo (folia -papier),
na kazdym opakowaniu jednostkowym data waznosci, nr katalogowy i dane producenta.

Po dokonanie oceny oferty odwotujacego odrzucit jg i przestat ponizszg tre$¢ uzasadnienia odrzucenia oferty Wykonawcy
Skamex:
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Oferta nr 17 ztozona przez firme Skamex Sp. z 0.0. ul. Czestochowska 38/52, 93-121 tddzZ zostaje odrzucona w czesci 25 na podstawie
art. 226 ust.l pkt. 5, ustawy PZP" z uwagi na fakt, iz jej tres¢ nie odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkéw zamdwienia
(SWZ). Odrzucona oferta nie zawiera wtasciwych parametréw okreslonych w zatgczniku nr 2 do SWZ - formularz cenowy.

Zamawiajacy wymagat przedstawienia badan potwierdzajgcych, iz filtr odpowietrzania w odpowietrzniku aparatu tworzy
system zamkniety w rozumieniu definicji NIOSH. Przedstawione dokumenty (raporty) potwierdzajg efektywnosc (skutecznosé)
filtracji wirusowej oraz bakteryjnej filtra papier Infu natomiast nigdzie nie potwierdzaja (nie podajg informacji), iz zaoferowany
aparat (przyrzad do przetoczen ptyndw infuzyjnych) posiada filtr odpowietrzania w odpowietrzniku, ktéry tworzy system zamkniety
w rozumieniu definicji NIOSH. Tak, wiec zaoferowany filtr nie zapobiega przedostawaniu sie jakichkolwiek zanieczyszczen do
bezposredniego otoczenia w czasie oprdzniania.

W zwigzku z powyzszym oferta przedstawiona przez firme, Skamex Sp. z 0.0., nie moze by¢ poddana ocenie i brana pod uwage
jako oferta odpowiadajgca tresci specyfikacji warunkéw zamdwienia (SWZ) i podlega odrzuceniu w czesci 25.

Firma Skamex zaoferowata przyrzad do przetaczania ptyndéw nr katalogowy 001-751, produkc;ji polskiej firmy Margomed.
W ocenie Odwolujgcego produkt ten spetnia wszystkie wymagania SWZ

Wedtug rozumienia definicji NIOSH z roku 2004, przytoczonej rowniez w przedtozonym przez firme Aesculap na
wezwanie raporcie z wynikow badan system zamkniety to taki:” ktéry nie dokonuje wymiany niefiltrowanego powietrza lub
zanieczyszczen z otoczenia”.

Warunek definicji, aby produkt nie dokonywat wymiany niefiltrowanego powietrza spetniony zostat w sposob oczywisty,
zaoferowany produkt posiada filtr powietrza i jest to



jedyna droga, ktérg przeplyw powietrza do/z aparatu jest mozliwa w trakcie prawidtowego, zgodnego instrukcjg obstugi
uzywania.

Drugim warunkiem definicji NIOSH jest brak ,wymiany zanieczyszczen”.

Filtr powietrza stosowany w zaoferowanych przyrzagdach do przetoczen posiada symetryczne wiasciwosci, zatem
niezaleznie czy wykazano skutecznosc¢ zatrzymywania aerozoli (zanieczyszczen) w kierunku ,do wewnatrz” lub w
kierunku ,na zewnatrz” przyrzadu wykazanie ww. skuteczno$ci jest potwierdzeniem spetnienia wymogu systemu
zamknietego w rozumieniu definicji NIOSH w zakresie braku wymiany zanieczyszczen z otoczeniem.

Wyniki badania przedstawione w ofercie Skamex wykazuja, iz do badania wykorzystano kropelki aerozolu - tak samo jak
w badaniu przedstawionym przez firme Aesculap, i aerozol ten zostat zatrzymany. Badania de facto r6znig sie wylacznie
systemem wskaznikowym, ktérego wykrywanie po$rednio potwierdza brak penetracji aerozolu przez filtr— w przypadku
badan przedstawionych przez firme Aesculap byfa to fluoresceina, w przypadku badan przedstawionych przez Skamex
odpowiednio bakterie i wirusy.

Zarzuca Zamawiajgcemu bezpodstawne i bezprawne odrzucenie oferty, gdyz przedstawione wraz z ofertg firmy Skamex
wyniki badan dla filtracji bakteryjnej i wirusowej sg w petni rownowazne do wynikéw przedstawionych z ofertg wybrana tj.
firmy Aesculap.

Opis przedmiotu zaméwienia zawarty w SWZ nie wskazuje w sposéb literalny jakie badania nalezy dotgczy¢ do oferty,
ani tym bardziej wymagania, aby wyniki tych badan w sposob literalny zawieraty stwierdzenie ,filtr odpowietrzania w
odpowietrzniku aparatu tworzy system zamkniety w rozumieniu definicji NIOSH”.

W sposo6b oczywisty ten fragment opisu SWZ dotyczy cech produktu, a nie tresci i parametrow z wynikow badan. Tres¢
wynikéw badan miata potwierdzac, ze produkt posiada okreslone cechy {j. ze filtr odpowietrzania w odpowietrzniku
aparatu tworzy system zamkniety w rozumieniu definicji NIOSH i przedstawienie badan potwierdzajgcych szczelno$é
filtra dla aerozoli jest wystarczajgcym dowodem w tym zakresie.

Ponadto NIOSH nie definiuje ani nie wskazuje jednej, wylacznej metody badania na potwierdzenie spetnienia ww.
wymogu wynikajgcego ze sformutowanej definicji systemu zamknietego. Zatem zaréwno NIOSH, jak i Zamawiajgcy w
OPZ, gdzie wskazat tylko ,potwierdzony badaniami” nie precyzujg i nie ograniczajg dowolnosci metodologii badawczej
stuzgcej do wykazania szczelnosci zastosowanego filtra.

Réwniez producent zaoferowanego przez firme Skamex przyrzadu do przetoczen - firma Margomed —w o$wiadczeniu
dotgczonym do oferty jednoznacznie potwierdzit, ze przytoczone i dotaczone do oferty wyniki badan stanowig
potwierdzenie i dowod , ze zaoferowany produkt posiada filtr odpowietrzania w odpowietrzniku aparatu, ktory tworzy

system zamkniety w rozumieniu definicji NIOSH a zatem oferta jest zgodna z SWZ
Odno$nie oferty firmy Aesculap:

Firma Aesculap nie potwierdzita, ani w dokumentach ztozonych wraz z ofertg, ani ztozonych na wezwanie
Zamawiajacego do uzupetnienia, ze zaoferowany przez nig zestaw do przetoczen Intrafix Primeline o numerze
katalogowym 4062957E posiada odpowietrznik z filtrem bakteryjnym o skutecznosci min. BFE 99,99. Zamawiajacy
zaniechat wezwania wykonawcy Aesculap do uzupeinienia oferty w tym zakresie. Ponadto w/w dokumenty ztozone przez
Aesculap na wezwanie do uzupetniania celem wykazania, ze produkt zaoferowany posiada filtr ,ktory tworzy system
zamkniety w rozumieniu definicji NIOSH”, zostaly przez wykonawce zmodyfikowane przez zakrycie (zamazanie)
fragmentow moggcych mie¢ znaczenia dla rozstrzygniecia postepowania i tym samym dopuszczono do sytuaciji, gdy
przedmiotowy $rodek dowodowy nie potwierdza w sposo6b nie budzgcy watpliwosci zgodnosci oferowanych dostaw z
wymaganymi cechami. Zamawiajgcy zaniechat wezwania wykonawcy Aesculap do wyjasnien. Wykonawca tez nie
zastrzegt dokumentu jako tajemnicy przedsigbiorstwa.

W ocenie Odwotujacego w przedmiotowym postepowaniu Zamawiajgcy, dokonujgc badania zgodnosci tresci ofert z
treScig SWZ naruszyt podstawowe przepisy zawarte w art. 16 pkt 1 i 2 oraz 226 ust. 1 pkt 5 w zwigzku z art. 105 — 107
pzp. Ustawodawca zobowigzat zamawiajgcego do stosowania przy wyborze oferty najkorzystniejszej wytacznie zasad,
warunkéw, wymagan w sposéb okreslony w przepisach oraz zapisach SWZ, czego nie mozna stwierdzi¢ analizujac
przedmiotowe postepowanie, w szczegolnosci przez wybor oferty spotki Aesculap.

Oferta musi odpowiada¢ tresci SWZ. Podkresla to orzecznictwo KIO oraz TSUE.

Niezmiennie obowigzkiem wykonawcy jest ztozenie oferty zgodnej z postanowieniami SWZ Natomiast obowigzkiem
Zamawiajgcego jest dokonanie oceny ztozonej oferty w Swietle postanowien SWZ, ktére sam ksztattuje oraz upublicznia
przez ogtoszenie postepowania. Zamawiajgcy nie jest uprawniony do odstepowania od uksztattowanych przez siebie
wymagan i dokonywania jakichkolwiek zmian na etapie badania i oceny ofert. (...).

Izba podkresla, ze postepowanie o udzielnie zaméwienia publicznego nie jest dowolnym, nieskodyfikowanym, luznym
postepowaniem, stanowi ono szczegdlng forme prowadzgcg do zawarcia umowy w sprawie realizacji danego
zamowienia, kreowane jest przez obowigzujgce przepisy prawa dla tej dyscypliny i zobowigzuje tymi przepisami
wszystkich uczestnikéw tego systemu - obowigzujgce regulacje prawne sg bardzo szczegodtowe i naktadajg na podmioty
starajace sie o udzielenie zaméwienia publicznego sztywng regulacje postepowania, w zamian natomiast pozwalajgcg
zawrze¢ kontrakt z podmiotem publicznym, czyli podmiotem istniejgcym i gwarantujgcym wyptate srodkéw finansowych.



Jednoczes$nie wiasnie te okreslone ustawg zasady stanowig gwarancje udziatu w postepowaniu o udzielnie zamodwienia
publicznego. /.../ lzba zaznacza, ze cho¢ samo postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego nie powinno by¢
formalizmem samym w sobie, a jego gtéwnym

zadaniem jest doprowadzenie do zawarcia umowy - to odstgpienie od formalizmu nie moze by¢ utozsamiane z
modyfikacjg regut postepowania okreslonych ustawg i wymaganiami SWZ, a w konsekwenc;ji prowadzi¢ do wyboru w
postepowaniu oferty, ktéra nie jest zgodna z wymaganiami Zamawiajgcego, ktore to sobie sam Zamawiajgcy zdefiniowat
w dokumentaciji postepowania. /.../ Kazdy z wykonawcéw sktadajgcych oferte w postepowaniu chce wygra¢ zaméwienie,
chce zawrzeé kontrakt ale nie jest to wystarczajagcym uzasadnieniem dla sanowania bledéw jednego wykonawcy
kosztem mozliwosci uzyskania zamowienia przez innego wykonawce, bowiem naruszenie zasad okreslonych w ustawie
zawsze nalezy odnosi¢ do wszystkich podmiotéw bedgcych uczestnikami postepowania, bowiem wszystkich zasady te
obowigzujg. Zamawiajacy prawidtowo dokonat oceny oferty Odwotujgcego i prawidtowo jg odrzucit z postepowania.
Zachowanie Zamawiajgcego oparte byto na obowigzujgcych przepisach prawa, dokumentacji jakg dla tego postepowania
stworzyt i z catg stanowczoscig Izba podkresla, ze nie byto przejawem czynnos$ci opartych na "typowo formalistycznym
podejsciu”. Wszystkich obowigzujg okreslone zasady i nie mozna ttumaczyé¢ niespetienia wymagan przedmiotowych
przez Odwotujgcego i dokonanie prawidlowo oceny przez Zamawiajgcego nadmiernym formalizmem Zamawiajgcego”.
Sygn. akt: KIO 1313/21.

/... Warto rowniez podkreslic, ze w orzecznictwie TSUE wskazuje sie, ze zasada rownego traktowania wymaga
jednakowego traktowania przez Zamawiajgcego wykonawcdw pod wzgledem stawianych im w postepowaniu wymagan
oraz stosowania jednakowych zasad na etapie pozniejszej weryfikacji ich spetniania. Oznacza to, ze zamawiajgcy majg
obowigzek zapewnienia wykonawcom takich samych szans zaréwno na etapie formutowaniu wnioskéw lub ofert, jak i ich
badania oraz oceny (wyr. TSUE z: 7.4.2016 r., Partner Apelski Dariusz v. Zarzgdowi Oczyszczania Miasta, C-324/14).
Majgc na uwagi powyzsze Odwotujgcy stwierdza, ze odwotanie jest uzasadnione i wnosi o jego uwzglednienie.

Zamawiajagcy w odpowiedzi na odwotanie wniést o jego oddalenie.
Wskazal, ze celem postepowania jest realizacja jego zadan, do ktdérych nalezy ochrona zdrowia i zycia pacjentow.

Stwierdzit, ze oferta odwolujacego zostata odrzucona z uwagi na fakt, iz jej tre§¢ nie odpowiada tresci SWZ. Oferta nie
zawiera wtasciwych parametréow okreslonych w zatgczniku nr 2 do swz. Zamawiajacy wymagat przedstawienia badan
potwierdzajgcych, iz filtr odpowietrzania w odpowietrzniku aparatu tworzy system zamkniety w rozumieniu definiciji
NIOSH. Przedstawione w toku badania i oceny ofert dokumenty (raporty) potwierdzajg efektywno$¢ (skutecznosc) filtracji
wirusowej oraz bakteryjnej filtra paper Infu, natomiast nigdzie nie potwierdzajg (nie podajg informaciji), iz zaoferowany
aparat (przyrzad do przetoczen ptyndw infuzyjnych) posiada filtr odpowietrzania w odpowietrzniku, ktory tworzy system
zamkniety w rozumieniu definicji NIOSH. Tak wiec zaoferowany filtr nie zapobiega

przedostawaniu sie jakichkolwiek zanieczyszczen do bezposredniego otoczenia w czasie oprozniania. W zwigzku z
powyzszym uznano, ze oferta nie odpowiada tresci swz.

Zarzuty odwotania zamawiajgcy uznat za pozbawione podstaw.

Odnosnie oferty przystepujgcego zamawiajgcy wskazat, ze w wyniku wezwania wykonawcy otrzymat kompletne i
wyczerpujgce wyniki badan potwierdzajgce zgodnos¢ oferty z wymogami. Przedmiotowy Srodek dowodowy potwierdza
zgodno$¢ oferowanych dostaw z wymaganymi cechami okreslonymi w swz. Raport z testu filtra powietrza zestawu
Intrafix zawiera m.in. akapit dot. Zakresu testu, metody, rezultatow, omowienia oraz, co najwazniejsze ,Wniosek z
testow”, ktory jednoznacznie potwierdza zgodnosc filtra powietrza w zestawie z definicjg NIOSH. Fragment dokumentu
zakryty (zamazany) nie wplywa na tre$¢ informacji zawartych w raporcie znaczacych w sprawie.

Ponadto wykonawca potwierdzit zgodnosc¢ filtra odpowietrzania w grupie wyrobéw medycznych grupy produktéw Intrafix®
Primeline — filtr tworzy system zamkniety w rozumieniu definicji NIOSH 2004, jako ze filtr zapobiega przedostawaniu sie
jakichkolwiek zanieczyszczen do bezposredniego otoczenia w czasie oprézniania.

Reasumujac, zgodnie przedstawionym badaniem filtr w odpowietrzniku aparatu Intrafix Safeset jest zgodny z definicja
NIOSH, a producent potwierdza, ze zastosowat w aparacie zaoferowanym czyli Intrafix Primeline ten sam filtr, o
identycznych funkcjach i zastosowaniu. Badanie, zgodnie z wymogami swz, miato dotyczy¢ filtra odpowietrznika, a nie
aparatu do przetoczen, filtr taki zastosowano w catej grupie przyrzadoéw do przetoczen Intrafix, a wiec wymaég swz zostat
spetniony. Ponadto wykonawca zobowigzat sie do realizacji zaméwienia w czesci 25 zgodnie z postawionymi wymogami
Swz oraz stosownymi przepisami prawa.

W konsekwencji zamawiajacy uznat zarzuty dotyczace tej oferty wobec $rodkéw dowodowych i wyjasnien ztozonych
przez przystepujgcego, za bezzasadne.

Odnoszac sie do zarzutu 1 — naruszenia art. 239 i art. 226 ust. 1 pkt 4 w zw. z art. 104-107 ustawy pzp, przez
odrzucenie oraz zaniechanie wyboru oferty odwotujgcego oraz zarzutu 4 — naruszenia art. 16 pkt i 2 ustawy pzp przez
prowadzenie postepowania z naruszeniem zasad przejrzystosci oraz uczciwej konkurencji i rownego traktowania
wykonawcow, zamawiajgcy uznat zarzuty réwniez za bezzasadne.

Zacytowat wymag z opisu przedmiotu zamoéwienia dot. przyrzadu do przetaczani ptyndw infuzyjnych podkreslajgc tresc:
,Przyrzad musi posiada¢ odpowietrznik z filtrem bakteryjnym min BFE 99,99, filtr ptynu 15um, filtr odpowietrzania w
odpowietrzniku aparatu tworzy system zamkniety w rozumieniu definicji NIOSH (potwierdzony badaniami — zatgczy¢ do
oferty) /.../”. Oznacza to, ze wymagano dla przyrzadu spetnienia tgcznie m.in. nastepujacych warunkéw: 1/ musi



posiada¢ odpowietrznik z filtrem bakteryjnym min. BFE 99,99;
2/ filtr odpowietrzania w odpowietrzniku tworzy system zamknigty wg definicji NIOSH;
3/ tworzenie systemu zamknigtego wg definicji NIOSH musi by¢ potwierdzone badaniami.

Z definicji wynika, ze system zamkniety to urzadzenie, ktore nie dokonuje wymiany niefiltrowanego powietrza lub
zanieczyszczen z otoczeniem, a urzgdzenie do transferu lekow, mechanicznie zapobiega przedostaniu sie
zanieczyszczen z otoczenia do systemu, jak rowniez wydostawaniu sie na zewnatrz niebezpiecznych lekow lub
stezonych oparow.

Zdaniem zamawiajacego odwotujacy nie potwierdzit, iz filtr odpowietrzania spetnia postawione wymogi wg definicji
NIOSH, jednoczes$nie jg zaweza i ogranicza jej znaczenie, odnoszac sie jedynie do zdolnosci filtrowania powietrza na
obecno$¢ bakterii, co nie jest rownoznaczne z tym, iz filtr odpowietrzania aparatu zapobiega uwalnianiu niebezpiecznych
substanciji, w tym zanieczyszczen do otoczenia.

Wykonawca przedtozyt jedynie dokumenty, raporty potwierdzajace efektywnosé filtracji wirusowej oraz bakteryjne;j filtra
paper Infu, czyli espressis verbis potwierdzajace jedynie zdolnos¢ filtrowania powietrza na obecnosc¢ bakterii. Nie
potwierdza sie twierdzenie odwotfania o rbwnowazno$ci wynikow badan dla filtracji bakteryjnej i wirusowej do wynikow
przedstawionych przez przystepujgcego.

Zamawiajgcy przypomniat takze, iz w odpowiedzi na pytanie dotyczgce wymogu potwierdzania systemu zamknietego w
rozumieniu definicji NIOSH, podtrzymat wymaganie swz. Zamawiajgcy zakwestionowat takze poprawno$¢ oswiadczenia
dotgczonego uzupeienia oferty dotyczgcego filtru odpowietrznika w odpowietrzniku aparatu jako tworzgcego system
zamkniety wobec braku umocowania osoby podpisujgcej dokument i wskazujac, ze zatgczone badania do oferty zostaty
wykonane przez inng firme, a nie przez producenta, w szczegdlno$ci zas, iz zataczone badania nie potwierdzajg badan
w myslI definicji NIOSH, ktére to zamawiajgcy wymagat. Cechy tej (zgodnosci z def. NIOSH) nie wskazujg takze zadne
opisy w zakresie przyrzadoéw do przetoczen firmy Margomed publikowane w internecie.

Przystepujacy do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego wnidst o oddalenie odwotania. Podzielit
stanowisko przedstawione przez zamawiajgcego. Wskazat m.in., ze spetnianie przez filtr odpowietrzania wymogow
systemu zamknietego wedtug definicji NIOSH oznacza, ze nie dochodzi do wymiany niefiltrowanego powietrza z
otoczeniem, w tym w szczegdlnosci nie dochodzi do przenikania z zewnetrza, jak i uwalniania do otoczenia
mikroorganizmow, zanieczyszczen, a takze innych substancji wszelakiego rodzaju. Dla Zamawiajgcego cecha ta jest
niezwykle istotna przez wzglad miedzy innymi na planowang przy uzyciu zamawianych wyrobéw podaz srodkéw
wykorzystywanych w terapiach onkologicznych. Szczelnos¢ zestawow do przetoczen ma szczegodlnie duze znaczenie
nie tylko dla bezpieczenstwa pacjentow, ale réwniez personelu medycznego. Wiasnie dlatego Zamawiajacy tak ogromng
wage przytozyt do udokumentowania szczelnosci aparatow do podazy lekéw, zeby zapobiec przedostawaniu

sie do otoczenia substancji podawanych pacjentom onkologicznym, ktére uwolnione do otoczenia mogtyby by¢
niebezpieczne dla zdrowia personelu szpitala.

Tymczasem Odwolujgcy ztozyt jedynie dokumenty, ktére odnoszg sie wytgcznie do zdolnosci filtrowania powietrza na
obecno$¢ bakterii lub, co jest absolutnie niemiarodajne jesli chodzi o ocene parametru gwarantujgcego, ze filtr
odpowietrzania aparatu do przetoczen zapobiega uwalnianiu niebezpiecznych substancji (w tym zanieczyszczen
toksycznych lekow) do otoczenia. Z catoksztattu okoliczno$ci wynika jednoznacznie, ze skuteczno$¢ zatrzymywania
przez filtr powietrza substancji chemicznych nie byta przedmiotem oceny w przypadku oferowanego przez
Odwolujgcego produktu, co jest jednoznacznym wymogiem specyfikaciji. Zamawiajgcy specjalnie zaakcentowat wage
tego wymogu w tresci specyfikacji, wskazujac ponadto wprost norme, wedle ktdrej spetienie tego wymogu bedzie
oceniane (system zamkniety wg definicji NIOSH, co ma by¢ potwierdzone badaniami). Co wiecej, odpowiadajgc na
pytanie zadane w trakcie postepowania przetargowego, czy Zamawiajgcy odstapi od wymogu potwierdzenia lub
dokumentu potwierdzajgcego system zamkniety w rozumieniu def. NIOSH, Zamawiajacy podtrzymat ten wymaog.
Tymczasem Odwolujgcy z petng Swiadomos$cig zaoferowat produkt tego niezwykle waznego dla Zamawiajgcego
wymogu nie spetniajacy.

W tresci odwotania Odwotujacy usituje de facto wywiesc¢, ze wymogi specyfikacji ad I) (skuteczno$¢ filtracji bakteryjnej)
oraz ad 2) (uktad zamkniety wg definicji NIOSH) to w istocie jeden i ten sam wymaog. Skoro, jak wywodzi Odwotujacy, filtr
powietrza jego wyrobu i wyrobu Uczestnika zatrzymuje ,,aerozol”, to wedtug wywodu Odwotujgcego, skutecznos¢ filtraciji
obu urzgdzen niczym sig nie rozni, poza ,czynnikiem wskaznikowym?”, ktérym w przypadku urzadzenia Odwolujgcego sg
bakterie i wirusy, a w przypadku urzgdzenia Uczestnika — substancja chemiczna (fluoresceina). W tym miejscu nalezy
zaznaczyé¢, ze bedgcym wymogiem specyfikacji wspotczynnik BFE odnosi sie do skutecznosci filtracji bakteryjnej, a nie
wirusowej, jak usituje zasugerowa¢ Odwotujgcy. Skuteczno$é filtracji wirusowej okresla sie wspoiczynnikiem VFE.

Abstrahujgc catkowitej sprzecznosci - tego wywodu z elementarnymi zasadami metodologii badan laboratoryjnych, dla
zobrazowania jego oczywistego fatszu intelektualnego Uczestnik postuzy sie nastepujgcym przyktadem: czgsteczka
fluoresceiny ma rozmiar okoto 0,7 nm (nanometra). Komér a bakterii gronkowca ztocistego (stap lococcus aureus)
zazwyczaj uzywanego w testach BFE a (mikrometra), c li okoto 1.000 nm. Nawet gdyby skutecznos¢ filtru powietrza
polegata jedynie na mechanicznym zatrzymywaniu czgsteczek, to zgodnie z logikg zaprezentowang odwotaniu podobng
skuteczno$¢ majg sita zatrzymujgce ziarna zwiru i te, ktdre zatrzymujg metrowej Srednicy kamienie.

Nie ma jednak potrzeby odwotywania sie do popularnonaukowych poréwnan. Niezbitym faktem pozostaje, ze Odwotujacy
winien byt | kaza¢ spetnienie dwoch wymaganych przez



Zamawiajgcego wiasciwosci produktu, a podjat préb wykazania tylko jednego z nich. Uczestnik zastrzega, ze ze wzgledu
na nieudostegpnienie mu ztozonych przez Odwotujgcego dokumentéw rzekomo poswiadczajgcych osiggnigcie
wymaganej skutecznosci filtracji bakteryjnej, wobec braku mozliwosci skontrolowania zawartosci tych dokumentéw nie
przyznaje, jakoby Odwotujgcy spemit wymogi specyfikacji, chocby w tym zakresie.

Odnoszac sie do zarzutéw odwotania odno$nie oferty Uczestnika, podnosi, co nastepuje. Zaoferowany przez Uczestnika
aparat do przetoczen o numerze katalogowym 40629'57E, nalezgcy do grupy wyrobow Intrafix Primeline posiada w
odpowietrzniku ten sam filtr, ktory jest stosowany w urzadzeniach z grupy Intrafix w tym Ihltrafix Safeset. Przedtozony
Zamawiajagcemu wystawiony przez laboratorium zewnetrzne skrocony raport z badan potwierdzajgcy spetnianie
szczelnosci filtra odpowietrznika zgodnie z definicjg systemu zamknietego wg NIOSH, wystawiony dla filtra stosowanego
w urzgdzeniach z grupy Intrafix Safeset, odnosi sie rowniez do wyrobéw Intrafix Primeli zawierajgcych ten sam filtr, co z
kolei poswiadcza ziozone do postepowania wystawione przez producenta obu grup produktow zaswiadczenie. Sktadajgc
zaswiadczenie o rownowaznosci Uczestnik wyjasnit zgtoszong przez Zamawiajgcego watpliwos¢, czy raport z badan
odnosi sie réwniez do oferowanego przez Uczestnika wyrobu z grupy Intrafix Primeline.

Dla wiekszej transparentnosci Uczestnik ztozyt do postepowania rowniez petng wersje raportu otrzymang od producenta,
w ktére producent zaczernit fragment obejmujgcy dane techniczne urzgdzenia objete tajemnicg jego przedsiebiorstwa,
lecz ktére pozostajg bez znaczenia dla potwierdzenia posiadania przez oferowane urzgdzenie przymiotu systemu
zamknietego zgodnie z definicjg NIOSH, co jednoznacznie wynika tak z opisu badania, jak i z zawartych w raporcie
konkluzji.

Strony i uczestnik postepowania odwotawczego przedstawili stanowiska na rozprawie:
Odwotujgcy przypomniat wymég specyfikacji dla czesci 25.

Zlozyt dokument NIOSH Alert 2004 z definicjg systemu zamknietego (zaznaczenie ze wskazaniem fgcznika lub). Okazat
zfozony z ofertg dokument ,Efektywno$¢ filtracji (...) ” (zastrzezony ). Okazat przyrzad oferowany jako zawierajgcy filtr
zgodny z SWZ. Stwierdzit, ze zamawiajgcy prowadzit uprzednio postepowanie na aparaty do przetoczen cytostatykow —
preparatéw niebezpiecznych. Ocenia, ze obecnie zamawiajgcy dokonuje oceny przyrzadu na zasadach analogicznych
przez rozszerzenie wymogdw, co potwierdza tres¢ stanowiska w odpowiedzi na odwotanie. Stwierdzit, ze
kwestionowany w odpowiedzi na odwotanie na str. 9 dokument jest prawidtowy i wiarygodny co do parametréw
oferowanego przyrzadu. Zlozyt pismo zarzgdu producenta z 6 lutego br. potwierdzajagce ww dokument. Stwierdzit, ze
sam wynik badan opisany w dokumencie nie byt kwestionowany. Stwierdzit, ze tezy dowodowe do

wniosku dowodowego z zeznan $wiadka dotyczg tresci znanych ze zlozonych w sprawie dokumentéw oraz znaczenia
systemu NIOSH nie bedacego przedmiotem sporu.

Przypomniat wymog SWZ dla czesci 25 i niesporng miedzy stronami definicje systemu wg NIOSH. Przedstawit
zobrazowanie koncepcji badan, wiasnego oraz konkurencyjnego urzadzenia.

Zamawiajacy stwierdzit, ze definicja systemu zamknietego wskazana w ztozonym dokumencie NIOSH nie jest
kwestionowana. Przypomniat, ze do oferty odwotujgcy ztozyt dokument potwierdzajgcy efektywnos¢ filtracji wirusow i
bakterii, czyli zanieczyszczen mikrobiologicznych. Brak jest wykazania filtrowania zanieczyszczen chemicznych.

Stwierdzit, ze poprzednio prowadzone postepowanie wskazane przez odwotujgcego jest nieporéwnywalne i nie ma
znaczenia przy rozpatrywaniu sprawy biezgcej. Zauwazyt, ze w specyfikacji nie okreslano przeznaczenia wymaganych
urzgdzen. Podkreslit potrzebe ochrony zaréwno pacjentéw jak i pracownikow w tym zakresie.

Przystepujacy popierajac stanowisko zamawiajgcego podkreslit znaczenie zabezpieczenia przed migracjg
zanieczyszczen, co wynika takze z definicji NIOSH. Zauwazt, ze lista lekdw niebezpiecznych ulega sukcesywnie
rozszerzeniu, a do nich ma zastosowanie omawiana wcze$niej definicja. Podkreslit znaczenie badania filtréw majgcych
zabezpiecza¢ przed zetknieciem mikrobiologicznym i chemicznym. Ocenit, ze odwotujgcy redukuje rzeczywiste wymogi
i zaweza definicje systemu zamknietego.

Krajowa Izba Odwotawcza po rozpatrzeniu odwotania na rozprawie z udziatem stron i uczestnika stwierdza, ze
odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

Rozpatrujgc zarzuty wobec czynno$ci i zaniechan zamawiajgcego przedstawione przez odwotujgcego nalezy stwierdzic,
co nastepuje.

Decyzjg z dnia 20 stycznia 2023 r. zamawiajacy odrzucit oferte nr 17 ztozong przez firme Skamex Sp. z 0.0. z siedzibg
w todzi w czesci 25 na podstawie art. 226 ust.| pkt. 5 ustawy pzp, z uwagi na fakt, iz jej treS¢ nie odpowiada tresci
specyfikaciji istotnych warunkéw zamaéwienia (SWZ). Stwierdzit, ze oferta nie zawiera wtasciwych parametrow
okreslonych w zatgczniku nr 2 do SWZ — formularz cenowy. Wskazat, ze ,wymagat przedstawienia badan
potwierdzajgcych, iz filtr odpowietrzania w odpowietrzniku aparatu tworzy system zamkniety w rozumieniu definiciji
NIOSH. Przedstawione dokumenty (raporty) potwierdzajg efektywnos¢ (skutecznos¢) filtracji wirusowej oraz bakteryjnej
filtra papier Infu, natomiast nigdzie nie potwierdzajg (nie podajg informacji), iz zaoferowany aparat (przyrzad do
przetoczen ptynow

infuzyjnych) posiada filtr odpowietrzania w odpowietrzniku, ktory tworzy system zamkniety w rozumieniu definicji NIOSH.
Tak, wigc zaoferowany filtr nie zapobiega przedostawaniu sig jakichkolwiek zanieczyszczen do bezpo$redniego
otoczenia w czasie oprézniania.



W zwigzku z powyzszym oferta przedstawiona przez firme, Skamex Sp. z 0.0., nie moze by¢ poddana ocenie i brana
pod uwage jako oferta odpowiadajgca tresci specyfikacji warunkéw zamowienia (SWZ) i podlega odrzuceniu w czesci
25”7

Kwestionujgc te ocene odwotujgcy wskazat, ze przedstawit wymagane wyniki badan, o ktérych mowa w opisie
przedmiotu zamowienia dla czesci 25.

Skiad orzekajgcy zauwaza, ze nie jest sporna w sprawie pojecie systemu zamknietego wedtug definicji NIOSH, jest ono
roéwniez powszechnie dostepne jako system, w ktdrym urzgdzenie nie dokonuje wymiany niefiltrowanego powietrza lub
zanieczyszczen z otoczeniem.

Skiad orzekajgcy zauwaza, ze z opisu przedmiotu zamowienia (parokrotnie cytowanego w pismach) wynika wymaog
posiadania odpowietrznika z filtrem bakteryjnym o okreslonej skuteczno$ci oraz wymaog tworzenia przez filtr
odpowietrzania systemu zamknietego w rozumieniu definicji NIOSH, a z racji uzytego opisu sg to dwa odrebne wymogi, z
ktérych kazdy musi by¢ spetniony niezaleznie, aby oferowany produkt mogt by¢ uznany za zgodny ze specyfikacja.

Izba podziela tym samym stanowisko zamawiajgcego oparte na treSci zapisu opz zauwazajgc, ze istotnie wymogi winny
by¢ spetnione zaréwno tgcznie, jak i niezaleznie. Odwolujgcy przedstawit niekwestionowane dokumenty potwierdzajgce
efektywnos¢ (skutecznos¢) filtracji wirusowej oraz bakteryjnej konkretnego oferowanego filtra, natomiast nie zostata
przedstawiona informacja i dowod, ze zaoferowany aparat (przyrzad do przetoczen ptynéw infuzyjnych) posiada filtr
odpowietrzania w odpowietrzniku, ktory tworzy system zamkniety w rozumieniu definicji NIOSH. Tak wiec brak jest
potwierdzenia, ze zaoferowany filtr nie zapobiega przedostawaniu sig jakichkolwiek zanieczyszczen do bezposredniego
otoczenia w czasie oprézniania. Jak wynika z przedstawionego materialtu dowodowego w sprawie z uwzglednieniem
definicji sytemu, spetnianie przez filtr odpowietrzania wymogow systemu zamknigtego wedtug definicji NIOSH oznacza,
ze nie dochodzi do wymiany niefilirowanego powietrza z otoczeniem, w tym w szczegolnosci nie dochodzi do
przenikania z zewnetrza, jak i uwalniania do otoczenia mikroorganizméw, zanieczyszczen, a takze innych substancji
wszelakiego rodzaju, tj. nie tylko materiatu bakteryjnego. Ponownie przypominajac tres¢ definicji NIOSH z roku 2004, iz
system zamkniety to taki: "ktéry nie dokonuje wymiany niefiltrowanego powietrza lub zanieczyszczen z otoczenia” nalezy
zauwazyc, iz wbrew sugestii odwotujgcego spojnik ,lub” zawarty w definicji nie oznacza spojnika logicznego alternatywy
tacznej w opisie funkcji systemu lecz

catos¢ potencjalnego przeptywu réznorakich substanciji, zatem wymaog odniesiony do nich wszystkich.

Ustalono zatem taki stan, w ktérym odwotujgcy ziozyt dokumenty, ktdére odnoszg sie wytgcznie do zdolnosci filtrowania
powietrza na obecno$¢ bakterii co jest niewystarczajgce, jesli chodzi o ocene parametru gwarantujgcego, ze filtr
odpowietrzania aparatu do przetoczen zapobiega uwalnianiu niebezpiecznych substanciji (w tym zanieczyszczen
toksycznych lekéw) do otoczenia. Z catoksztattu okolicznosci wynika, ze skutecznos¢ zatrzymywania przez filtr
powietrza substancji chemicznych nie byta przedmiotem oceny w przypadku oferowanego przez odwotujgcego produktu,
co jest wymogiem specyfikaciji. Zamawiajgcy zaakcentowat wage wymogu w tresci specyfikacii, wskazujgc norme, wedle
ktérej spetienie wymogu bedzie oceniane (system zamknigty wg definicji NIOSH, co ma by¢ potwierdzone badaniami).

Odnoszac sie do zarzutéw odwotania dotyczacych tresci oferty uczestnika sktad orzekajgcy uznaje za zasadne
stanowisko zamawiajgcego, ktéry w wyniku analizy otrzymanej dokumentaciji od wykonawcy ocenit, ze oferowany
przyrzad spetnia wymagane, cytowane wyzej parametry opisane w specyfikacji.

Wobec powyzszego stwierdza sig, ze zamawiajgcy w prowadzonym postepowaniu, ktérego efektem jest wybor oferty
ztozonej przez przystepujgcego, nie naruszyt przepiséw ustawy wskazanych przez odwoltujagcego w petitum odwotania. Z
tego wzgledu orzeczono, jak w sentencji.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku sprawy na podstawie art. 575 ustawy z dnia 11 wrze$nia
2019 r. - Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1710 ze zm.) oraz § 8 ust. 2 zdanie pierwsze
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie szczegotowych rodzajow kosztow
postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokos$ci i sposobu pobierania wpisu wysoko$ci wpisu od odwotania
(Dz. U. poz. 2437).

Przewodniczacy: .......cocoeeviiiiennnnn.
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