Sygn. akt: KIO 4676/24

WYROK

Warszawa, dnia 7 stycznia 2025 .

Krajowa Izba Odwotawcza - w skladzie:
Przewodniczgca:Beata Konik
Protokolant: Rafat Komon
po rozpoznaniu na rozprawie odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 9 grudnia 2024 r.
przez wykonawce AEDMAX.PL spotke z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Sokotowie,
w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego Straz Miejskg Miasta Krakowa z siedzibg w Krakowie,
przy udziale uczestnika po stronie zamawiajacego — wykonawcy D.C. prowadzgcego dziatalnos¢ gospodarczg pod firmg
Przedsiebiorstwo Specjalistyczne Rescuesystem D.C. z siedzibg w Rzgsce,
orzeka:
1.0ddala odwotanie.
2.Kosztami postepowania obcigza Odwotujgcego i:
2.1.Zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 7 500 zt 00 gr (stownie: siedem tysiecy piecset
Zlotych zero groszy) uiszczong przez Odwotujgcego tytulem wpisu od odwotania oraz kwote po 3 600 z 00 gr
(stownie: trzy tysigce sze$¢set ziotych zero groszy) poniesiong przez Odwolujgcego i Zamawiajgcego tytutem
wynagrodzenia i wydatkéw petnomocnika.
2.2.Zasadza od Odwolujgcegona rzecz Zamawiajgcego kwote 3 600 zt 00 gr (stownie: trzy tysigce sze$éset ztotych
zero groszy) stanowigcg koszty postepowania odwotawczego poniesione przez: Zamawiajgcego tytutem
wynagrodzenia i wydatkéw petnomocnika.
Na orzeczenie - w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie - Sgdu Zamowien Publicznych.

Sygn. akt: KIO 4676/24
Uzasadnienie
Straz Miejska Miasta Krakowa z siedzibg w Krakowie, (dalej,,Zamawiajgcy”) prowadzi w trybie podstawowym bez
negocjacji postepowanie o udzielenie zamoéwienia publicznego na dostawy pn.: ,Dostawa automatycznych defibrylatoréw
zewnetrznych (AED) na wyposaZzenie radiowozow Strazy Miejskiej Miasta Krakowg” nr postepowania:
ST.RL.261.36.2024.
Przedmiotowe postepowanie o udzielenie zaméwienia publicznego jest prowadzone na podstawie ustawy z dnia
11 wrze$nia 2019 r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 1320).
Szacunkowa wartos¢ zamowienia jest nizsza od kwot wskazanych w przepisach wykonawczych wydanych na
podstawie art. 3 ust. 3 ustawy Pzp.
Ogloszenie o zaméwieniu zostato opublikowane w Biuletynie Zaméwieh Publicznych z 20 listopada 2024 r., nr
2024/BZP 00604399/01.
W postepowaniu tym wykonawca AEDMAX.PL spétka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Sokofowie
(dalej: ,Odwotujgcy”) 9 grudnia 2024 r., ztozyt odwotanie do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej wobec czynndsci
badania i oceny ofert, w tym zaniechania odrzucenia ofert ztozonych przez nizej wymienionych Wykonawcéow:
1.P.C. SALrescue Platforma Ratownicza, Ztotniki 76, 32-125 Wawrzenczyce oferta nr 1;
2.Przedsiebiorstwo Specjalistyczne Rescuesystem D.C., ul. Balicka 63, 30-199 Rzgska — oferta nr 2;
3.C.L., ul. Kolejowa 21, 95-020 Bedon Przykoscielny — oferta nr 5
i wobec zaniechania wyboru oferty tego Odwotujgcego.
Odwotujgcy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie:
1)art. 226 ust.1 pkt 5) ustawy Pzp przez zaniechanie odrzucenia ofert Wykonawcow: P.C. SALrescue Platforma
Ratownicza, Przedsiebiorstwo Specjalistyczne Rescuesystem D.C. oraz C.k., pomimo ze Wykonawcy



zaoferowali dostarczenie przedmiotu zamdwienia nie spetniajgcego minimalnych wymagan Zamawiajgcego, co
stanowi o niezgodnosci oferty z warunkami zamaéwienia;
2)art. 226 ust.1 pkt 7) ustawy Pzp w zw. z art. 14 ust. 1 ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurenciji (t.j. Dz. U. z 2022 r. poz. 1233) przez zaniechanie odrzucenia ofert Wykonawcow: P.C. SALrescue
Platforma Ratownicza, Przedsigbiorstwo Specjalistyczne Rescuesystem D.C. oraz C.t., pomimo ze zostaly
zlozone w warunkach czynu nieuczciwej konkurencji w zwigzku z nieprawdziwymi informacjami dotyczacymi
zaoferowanego rozwigzania w zakresie spetnienia minimalnych wymaganych przez Zamawiajgcego parametrow.
W zwigzku z powyzszym, Odwotujgcy wnidst o uwzglednienie odwotania i nakazanie Zamawiajagcemu:
1)uniewaznienia czynnosci wyboru oferty Wykonawcy Przedsigbiorstwo Specjalistyczne Rescuesystem D.C., ul.
Balicka 63, 30-199 Rzaska;
2)dokonania ponownego badania i oceny ofert, w tym odrzucenia ofert Wykonawcow: P.C. SALrescue Platforma
Ratownicza, Przedsiebiorstwo Specjalistyczne Rescuesystem D.C. oraz C.t.;
3)dokonania kwalifikacji podmiotowej oferty Odwotujgcego.
W uzasadnieniu odwotania Odwotujgcy wskazat, co nastepuje.
W pierwszej kolejnosci Odwotujgcy wskazat, ze ma interes we wniesieniu odwotania i moze ponies¢ szkode.
Nastepnie Odwotujgcy przedstawit argumentacje w celu potwierdzenia zarzutéw odwotania.
Ad zarzutu naruszenia art. 226 ust. 1 pkt 5) ustawy Pzp
Odwolujacy w pierwszej kolejnosci podnidst, ze zgodnie z Roz. V SWZ w zakres przedmiotu zamowienia wchodzi
dostawa 48 sztuk
automatycznych defibrylatorow zewnetrznych (AED) na wyposazenie radiowozow
Strazy Miejskiej Miasta Krakowa.
Zestaw AED o ktorym mowa wyZej skfada sig z:
a) defibrylatora AED:
- urzgdzenie
- bateria
b) akcesoriow:
- jeden zestaw wymiennych elektrod jednorazowych uniwersalnych dla dzieci i dorostych,
- torba
- zestaw ratowniczy (noZyczki, rekawiczki, golarka).
Zestaw AED spetnia wymagania okreslone w:
a) Ustawie o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (j. Dz. U. z 2024 r., poz. 1620 z pézn. zm.),
b) Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. W sprawie sposobu klasyfikowania wyrobow medycznych
(Dz. U. 22010 r. Nr 215, poz. 1416 z pdzn. zm.),
¢) Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. W sprawie wymagar zasadniczych oraz procedur zgodnosci
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 211 z pézn. zm.),
d) Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r.
w sprawie wyrobow medycznych 2017/745, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (zwane réwniez jako:
Jozporzgdzenie MDR’).
Przedmiot umowy zawiera¢ bedzie aktualne na dzien zawarcia umowy dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu
na terenie Polski m.in. (jesli dotyczy) deklaracje Zgodnosci, Certyfikat CE, Certyfikat wydany przez jednostke
notyfikowang i inne wymienione
w Opisie Przedmiocie Zamdwienia, instrukcje uzywania wyrobu, note techniczng producenta potwierdzajgcg moZliwosc
uzycia na mokrej i metalowej powierzchni, dokument potwierdzajgcy, zZe oferowany wyréb medyczny zostat
zgtoszony/wpisany do Rejestru wyrobow medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu
(nazwa wyrobu zgfoszona/wpisana do rejestru winna odpowiadac nazwie handlowej/katalogowej oferowanego wyrobu).
Nastepnie Odwotujgcy wskazat, ze Stosownie do Roz. XVIldo SWZ:
W celu skutecznego ztozenia oferty Wykonawca zobowigzany jest ztoZy¢:
1) Formularz oferty wraz z zaftgcznikiem Szczegdtowa specyfikacja cenowa, wypetniony i podpisany przez osoby
upowaznione do reprezentowania Wykonawcy, wedfug wzoru stanowigcego zatgcznik nr 1 oraz 1a do SWZ;
2) jezeli dotyczy — Petnomocnictwo — do reprezentowania Wykonawcy w postepowaniu albo do reprezentowania
Wykonawcy w postepowaniu i zawarcia umowy, jeZeli osoba reprezentujigca Wykonawce w postepowaniu o udzielenie
zamowienia nie jest wskazana jako upowazniona do jego reprezentacji we wlasciwym rejestrze lub Centralnej Ewidencji i
Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej.
3) jezeli dotyczy, w przypadku wspdlnego ubiegania sie o zamdwienie przez Wykonawcdw (np. cztonkowie konsorcjum,



wspllnicy spotki cywinej) — Petnomocnictwo do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie zamodwienia albo
reprezentowania w postepowaniu i zawarcia
umowy w sprawie zamowienia publicznego, zgodnie z art. 58 ust. 2 ustawy Pzp.
Odwolujgcy wyjasnit nastepnie, ze Do uptywu terminu skfadania ofert ztozonych zostato 6 ofert przez nastepujgcych
Wykonawcow:
1. P.C. SALrescue, Platforma Ratownicza Zlotniki 76, 32-125 Wawrzenczyce cena -190 252,80 zt;
2. Przedsigbiorstwo Specjalistyczne Rescuesystem D.C., ul. Balicka 63, 30-199 Rzaska, cena - 181 440,00 zt;
3. MED-WAR T.W., ul. 11 listopada 5, 62-100 Wagrowiec, cena - 177 292,80 zt;
4. AEDMAX.PL Sp. z 0. 0., ul. Sokotowska 47¢, 05-806 Sokotow, cena - 181 440,00 zt;
5. C.L., ul. Kolejowa 21, 95-020 Bedon Przykoscielny, cena - 246 536,16 zf;
6. SynerGroup Sp. z 0. 0., ul. Jana lll Sobieskiego 17, 32-650 Kety, cena - 212 544,00 zt.
W ocenie Odwolujgcego, oferty ztozone przez Wykonawcow:
1. P.C. SALrescue, Platforma Ratownicza Zlotniki 76, 32-125 Wawrzenczyce;
2. Przedsiebiorstwo Specjalistyczne Rescuesystem D.C., ul. Balicka 63,
30-199 Rzaska;
3. C.L., ul. Kolejowa 21, 95-020 Bedon Przykoscielny,
sg niezgodne z warunkami zamowienia, w szczegolnosci z Opisem przedmiotu zamdowieniu, a co za tym idzie
Zamawiajgcy zobowigzany byt je odrzucic.

Odwolujacy wyjasnit, zezgodnie z trescig Zatgcznika nr 1 do SWZ — Szczego6lowa specyfikacja cenowa,
Wykonawcy zobowigzania byli udzieli¢ odpowiedzi Tak/Nie na zapytania dotyczgce spemienia wyszczegolnionych
minimalnych parametréw technicznych oraz wskaza¢ nazwe i model oferowanego zestawu AED.

Odwotujgcy wskazat, ze kazdy z wymienionych wyzej Wykonawcow zaoferowat dostawe defibrylatora CU Medical
iPAD SP1. Zdaniem Odwoltujgcego zaoferowany przedmiot zaméwienia nie spetnia nastepujgcych minimalnych
wymagan stawianych w OPZ:

1)Zakres temperaturowy pracy od 0 do 50 stopni C. Krétkotrwata praca w temperaturach ujemnych do - 20 stopni C.

Odwotujgcy poniost, ze zgodnie z instrukcjg uzytkowania przedmiotowego urzadzenia, strona 57 (Dowod nr 1):

Stan urzadzenia pracujgcego (urzgdzenie stosowane w sytuacjach nagtych)

Temperatura: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F)

Stan czuwania (Urzgdzenie przechowywane z elektrodami do defibrylacji i zamontowanym
pakietem baterii — gotowe do uzytku w sytuacji nagtej).

Temperatura: 0°C ~ 43°C (32°F ~ 109°F)

Stan przechowywania/transportu (samo urzadzenie, bez elektrod do defibrylacji ani pakietu
baterii)

Temperatura: -20°C ~ 60°C (-4°F ~ 140°F)

Odwolujacy wskazatl, ze podana temperatura przechowywania dotyczy przechowywania defibrylatora na czas
transportu bez zainstalowanej baterii i elektrod. W zwigzku z powyzszym zatgczony dowédd, w ocenie Odwotujgcego,
potwierdza brak spetnienia wymogu temperaturowy pracy od 0 do 50 °C, krétkotrwatej pracy w temperaturach ujemnych
do - 20°C. Odwotujgcy zwrécit uwage, ze w zadnym miejscu zatgczonego dokumentu, jak i w informacjach na oficjalnej
stronie producenta urzadzenia CU iPAD SP1 nie ma wymaganejtemperatury pracy 0-50°C, a tym bardziej -
.Krétkotrwata praca w temperaturach ujemnych do - 20 stopni C”. Temperatura pracy tego urzadzenia to 0-50 °C,
natomiast zakres - 20°C ~ 60°C dotyczy temperatury przechowywania, a nie nawet krotkotrwatej pracy.

Z powyzszego Odwotujacy wywiodt, ze zaoferowany model defibrylatora nie spetnia obu wymaganych temperatur
pracy, na czym najbardziej zalezalo Zamawiajgcemu, czego dowodem jest poprzednie postepowanie, w ktérym nie
dokonano odbioru urzgdzen ze wzgledu na brak spetnienia tego parametru sprzetu AED FRx marki PHILIPS, pomimo Ze
urzadzenia byty wyzszej klasy niz obecnie oferowane.

2)Mozliwos¢ uzycia na mokrej i metalowej powierzchni potwierdzona notg
techniczna producenta.

Odwolujacy wskazat, ze w instrukcji obstugi przedmiotowego urzadzenia (zaréwno w oryginalnej wersji angielskiej
jak i polskiej) napisano, ze nie wolno uzywac¢ wybranego defibrylatora AED na mokrych i metalowych powierzchniach —
zatgcznik instrukcja strona 20 i screen z instrukciji.

Odwolujgcy wyjasnit, ze Zamawiajgcy wymagat, aby defibrylator byt bezpieczny dla uzytkownika i pacjenta:
mozliwo$¢ uzycia na mokrej i metalowej nawierzchni potwierdzony notg techniczng producenta. Zdaniem Odwolujagcego
wymaga to badan przeprowadzonych przez danego producenta i udokumentowania tego notg techniczng — z wiedzy
Odwolujacego wynika, ze takie badania posiadajg producenci PHILIPS, Zoll, Stryker, nie za$ producent oferowanych
przez ww. wykonawcow urzgdzen.



Odwotujacy ponidst, ze z tresci zatgczonego do jednej z ofert oSwiadczenia dystrybutora wynika, ze potwierdza
spetnianie tego wymogu poprzez odniesienie sie do badan innych producentéw w tym PHILIPS z wnioskiem: skoro inne
sg bezpieczne na takich powierzchniach, to ,by¢ moze” nasz tez jest bezpieczny w takich warunkach uzycia. W ocenie
Odwolujgcego dokument ten nie potwierdza, aby wydano w tym wzgledzie note producenta poswiadczajgca ten wymag.

Odwotujacy ponidst, ze niezaleznie od ztozonych oswiadczen od tego producenta w przestanych fragmentach
instrukcji producent wyraznie zaznacza, ze defibrylator i-PAD CU SP-1 - nie powinien by¢ uzywany na powierzchniach
mokrych i przewodzacych. W ocenie Odwotujacego, biorgc pod uwage, ze Zamawiajgcy na tym parametrze bardzo
zalezalo, gdyz AED bedg wykorzystywane przez zatogi SM, dlatego tym bardziej powinno przestrzega¢ sie zapisow w
instrukcji, a one muszg by¢ zgodne z certyfikacjs CE, MDR i URPL, wobec czego w ocenie Odwotujgcego, zadne
oswiadczenia dodatkowe producenta nie sg wigzace i bezpieczne dla uzytkownikbw. Odwolujgcy podkreslit, ze
prawidtowe i bezpieczne korzystanie z urzgdzen medycznych wymaga bezwzglednego przestrzegania instrukciji
producenta, a uzycie urzadzenia niezgodnie z zapisami instrukcji moze spowodowa¢ wadliwe dziatanie i utrate zdrowia
lub zycia.

3)Zgodnie z postanowieniem SWZ zaoferowany zestaw AED ma spénia¢ wymagania okreslone miedzy innymi w

Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow

medycznych 2017/745, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE)

nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EW G(zwane réwniez jako: ,rozporzgdzenie

MDR’).

W ocenie Odwotujgcego, Zamawiagcy jasno okreslit, ze zaoferowany defibrylator AED powinien spehniac
rozporzgdzenie MDR, co wynika wprost z OPZ

Odwolujacy wskazat tez, ze przedmiot umowy zawiera¢ bedzie aktualne na dzien zawarcia umowy dokumenty
potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu na terenie Polski (...) dokument potwierdzajgcy, Zze oferowany wyrob medyczny
zostat zgtoszony/wpisany do Rejestru wyrobow medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do
obrotu (nazwa wyrobu zgtoszona/wpisana do rejestru winna odpowada¢ nazwie handlowej/katalogowej oferowanego
wyrobu).

Odwotujgcy poniost, ze dla zaoferowanego przez ww. wykonawcow modelu defibrylatora AED iPAD SP1 firmy CU
Medical nie wydano powyzszego dokumentu. Producent jest w trakcie pozyskiwania certyfikatu. Okres przepciowy do
maja 2026 roku pozwala sprzedawac urzgdzenia AED bez tego certyfikatu, jednakze zdaniem Odwotujgcego wymog
SWZ jasno okreslat konieczno$¢ jego posiadania w chwili dostawy. Wykonawcy zaoferowali wiec urzgdzenia niezgodne
z OPZ

Na obecng chwile takie certyfikacje posiadajg tylko najwigksi producenci na $wiecie: PHILIPS, Zoll, Cardiac
Science, Stryker, Defibteh czy Mindray.

Odwotujgcy wskazat w odwotaniu niezgodnosci oferty z warunkami zamoéwienia, co jest uzasadnieniem do
odrzucenia ofert wymienionych na wstepie Wykonawcow, zgodnie z jednoznacznym przepisem i orzecznictwem.

Ponadto, Odwolujgcy poniost, ze jak wskazuje lzba w swoim orzecznictwie tres¢ SWZ jest wgzaca dla
wszystkich uczestnikéw postepowania przetargowego, a literalne i Sciste jej egzekwowanie jest jedng z podstawowych
gwarancji, czy wrecz warunkiem sine qua non, realizacji zasady uczciwej konkurencji i rownego traktowania
wykonawcow. Postanowienia SWZ s3 dla niego Zamawiajgcego wigzace i wylacznie na ich podstawie moze on oceniaé
tre$¢ ztozonych ofert - KIO 720/23, wyrok z dnia 30 marca 2023 r. lub wyrok KIO 891/23 z dnia 18 kwietnia 2023r.

Ad zarzutu naruszenia art. 226 ust. 1 pkt 7) ustawy Pzp w zw. z art. 14 ust. 1 uznk.

Odwolujgcy poniost, ze wykonawcy P.C. SALrescue Platforma Ratownicza, Przedsiebiorstwo Specjalistyczne
Rescuesystem D.C. oraz C.L., oswiadczyli, zgodnie z trescig przediozonego Zatacznika nr 1a do SWZ, iz zaoferowane
przez nich defibrylatory spetniajg wszystkie wymagane parametry. W ocenie Odwotujgcego o$wiadczenie to jest
niezgodne ze stanem faktycznym, gdyz zaoferowany model defibrylatora nie spetnia wymagan opisanych w zarzucie nr
1, co zostato wykazane w ramach argumentacji dla zarzutu nr 1, o ktérej uwzglednienie na potrzeby niniejszego zarzutu
Odwotujgcy wnosi.

Zdaniem Odwotujgcego, oswiadczenie nieprawdziwej informacji o spetnienia minimalnych wymagar opisanych w
SWZ, miato decydujgcy wplyw na ocene ofert, gdyz uchronito ono tych Wykonawcow przed odrzuceniem ich ofert, jako
niezgodnych z warunkami zaméwienia, co doprowadzito poddania tych ofert ocenie, pomimo, ze przedmiot zaméwienia
nie spetnia minimalnych wymagan wskazanych w OPZ. Powyzsze stanowi czyn nieuczciwej konkurencji.

Odwolujagcy wskazat, ze zgodnie z art. 226 ust. 1 pkt 7 ustawy Pzp, Zamawiajacy odrzuca oferte, jezeli zostata
zfozona w warunkach czynu nieuczciwej konkurencji w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu
nieuczciwej konkurenciji. Krajowa Izba Odwotawcza w swoim orzecznictwie wyjasnia, co nalezy rozumie¢ jako czyn
nieuczciwej konkurencji. Odwolujgcy powotat sie na stanowisko 1zby wyrazone w wyroku KIO 1350/22 z dnia 14.06.2022
r.



W ocenie Odwolujgcego, w niniejszej sytuacji w ocenie Odwotujgcego istnieje stypizowana postaé czynu
nieuczciwej konkurencji. Stosownie do art. 15 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurenc;ji:

1. Czynem nieuczciwej konkurencji jest rozpowszechnianie nieprawdziwych lub wprowadzajgcych w btad wiadomosci o
swoim lub innym przedsigbiorcy albo przedsiebiorstwie, w celu przysporzenia korzysci lub wyrzgdzenia szkody.

2. Wiadomosciami, o ktérych mowa w ust. 1, sg nieprawdziwe lub wprowadzajgce w btgd

informacje, w szczegoélnosci o:

1) osobach kierujgcych przedsigbiorstwem;

2) wytwarzanych towarach lub $wiadczonych ustugach;

3) stosowanych cenach;

4) sytuacji gospodarczej lub prawnej.

W ocenie Odwolujgcego, sktadajgc deklaracje, ze oferty Wykonawcow spetniajg wszystkie wymagania minimalne
opisane z dokumentacji postepowania, spowodowato rozpowszechnienie nieprawdziwych informacji w celu osiagniecia
korzysci w postaci poprawy swojej sytuacji w rankingu oceny ofert.

Odwolujacy zaznaczyt, ze stosownie do ust. 2 ww. przepisu wiadomosci sg nieprawdziwe w szczegolnosci
wowczas, gdy dotyczg wytwarzanych towaréw lub $wiadczonych ustug, z czym mamy niniejszym do czynienia.
Zdaniem Odwotujgcego oferowany produkt nie posiada cech funkcjonalnych, ktérych wymagat Zamawiajgcy.

Za czyn nieuczciwej konkurencji nalezy uzna¢, zdaniem Odwotujgcego, ztozenie w postepowaniu nieprawdziwych
lub wprowadzajgcych w btad informacji rébwniez w sytuacji nieprzewidzenia przez Zamawiajgcego mozliwosci
skorzystania z fakultatywnych podstaw wykluczenia. Powyzsze znajduje potwierdzenie w wyroku o sygn. KIO 5/22 z dnia
21.01.2022 .

W zlozonej pismem z 2 stycznia 2025 r. odpowiedzi na odwotanie, Zamawiajgcy wniést o oddalenie odwotania,
przedstawit argumentacje na poparcie swojego stanowiska oraz dowody.

W pismie z 27 grudnia 2024 r. wykonawca D.C. prowadzacego dziatalno§¢ gospodarczg pod firmg Przedsiebiorstwo
Specjalistyczne Rescuesystem D.C. z siedzibg w Rzgsce zglaszajacy przystapienie po stronie Zamawiajgcego wniost o
oddalenie odwotania, przedstawit swoje stanowisko oraz dowody.

Krajowa Izba Odwolawcza (dalej:,,izba” lub,,KIO”), rozpoznajac na rozprawie ziozone odwolanie i
uwzgledniajac dokumentacje z przedmiotowego postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego,
stanowiska stron ztozone na piSmie i podane do protokotu rozprawy ustalila, co nastepuje.

Odwolujacemu zgodnie z tresScig w art. 505 ustawy Pzp przystugujg srodki ochrony prawnej, poniewaz jest
wykonawcg biorgcym udziat w postepowaniu o to zamoéwienie publiczne. W ocenie Izby nie zastuguje na uwzglednienie
stanowisko Zamawiajacego, jakby Odwotujacy nie wykazat ze ma interes we wniesieniu odwotania i moze ponie$é
szkode. Jak wynika z tre$ci informacji o wyborze oferty najkorzystniejszej z 2 grudnia 2024 r., oferta Odwolujgcego zajela
4 miejsce w rankingu ofert, wobec czego w przypadku potwierdzenia sie zarzutébw odwotania moze mie¢ on szanse
uzyskac to zamoéwienie.

Do przedmiotowego postepowania odwotawczego przystgpienie w charakterze uczestnika postepowania, po
stronie Zamawiajgcego, w ustawowym terminie, skutecznie zgtosit wykonawca D.C. prowadzacy dziatalno$é
gospodarczg pod firmg Przedsiebiorstwo Specjalistyczne Rescuesystem D.C. z siedzibg w Rzagsce, (dalej:
Przystepujacy’).

Odwotanie zostalo rozpoznane w granicach zawartych w nim zarzutéw (art. 555 ustawy Pzp), podtrzymanych na
rozprawie z uwzglednieniem zasady kontradyktoryjnosci postepowania (art. 534 ust. 1 ustawy Pzp). Rozpoznajgc
przedmiotowe odwotanie Izba miata na uwadze tre$¢ akt postepowania (§8 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow w
sprawie postepowania przy rozpoznawaniu odwotan przez Krajowg lzbe Odwotawczg z dnia 30 grudnia 2020 r. (Dz.U. z
2020 r. poz. 2453). Izba przy rozpoznaniu sprawy miata na uwadze ponadto stanowiska Stron i Przystepujacego
zaprezentowane zarowno w pismach procesowych, w tym w odpowiedzi na odwotania jak i podczas rozprawy oraz
ztozone dowody.

Izba ustalita nastepujace okolicznosci faktyczne jako istotne dla rozstrzygniecia sprawy.

Na podstawie tresci specyfikacji warunkéw zaméwienia (dalej: ,SWZ), Izba ustalita, ze przedmiotowe postepowanie
prowadzone jest w trybie podstawowym bez przeprowadzenia negocjacji, na podstawie art. 275 pkt 1) ustawy Pzp.
Przedmiotem zamodwienia jest dostawa 48 sztuk automatycznych defibrylatorow zewnetrznych (AED) zwanych bwniez
zestawem AED na wyposaenie radiowozow Strazy Miejskiej Miasta Krakowa zgodnie z zakresem rzeczowym, kbry
okresla: Opis przedmiotu zamdwienia zwany dalej OPZ (Specyfikacja Techniczna) stanowigcy zatgcznik nr 2 do SWZ
Zamawiajacy zawart w Rozdziale V SWZ, pkt 4 wymaganie, zgodnie z ktérym:

Zestaw AED spetnia wwmagania okres$lone w:

a) Ustawie o wyrobach medycznych z dnia 7 kwietnia 2022 r. (fj. Dz. U. z 2024 r., poz. 1620 z p6zn. zm.),

b) Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 listopada 2010 r. W sprawie sposobu klasyfikowania wyrobéw medycznych



(Dz. U. 22010 r. Nr 215, poz. 1416 z p6zn. zm.),
¢) Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego 2016 r. W sprawie wymagar zasadniczych oraz procedur zgodnosci
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 211 z p6zn. zm.),
d) Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobow
medycznych 2017/745, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (zwane réowniez jako: ,rozporzgdzenie MDR’).”.
W Rozdziale V pkt 5 SWZ, Zamawiajgcy wskazatk,Przedmiot umowy zawiera¢ bedzie aktualne na dzieri zawarcia umowy
dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do obrotu na terenie Polski m.in. (jeSli dotyczy) deklaracje Zgodnosci,
Certyfikat CE, Certyfikat wydany przez jednostke notyfikowang i inne wymienione w Opisie Przedmiocie Zanmdwienia,
instrukcje uzywania wyrobu, note techniczng producenta potwierdzajgcg mozliwo$¢ uzycia na mokrej i metalowej
powierzchni, dokument potwierdzajgcy, Ze oferowany wyréb medyczny zostat zgtoszony/wpisany do Rejestru wyrobow
medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu (nazwa wyrobu zgtoszona/wpisana do rejestru
winna odpowiadac nazwie handlowej/katalogowej oferowanego wyrobu).”.
Ponadto, w pkt 6 Zamawiajgcy wskazat:,Na Zgdanie Zamawiajgcego, Wykonawca okaze deklaracje zgodno$ci
potwierdzajgce spetienie warunkdw opisanych wpkt 4 i pkt 5.”.
Jak natomiast wynika z pkt 7:,Szczegdfowy opis przedmiotu zamowienia oraz zakres obowigzkéw Wykonawcy zostat
okreslony w zatgcznikach do SWZ, w tym w Projektowanych postanowieniach umowy (wzorze umowy) stanowgcym
zatgcznik nr 7 do SWZ oraz w Opisie Przedmiotu Zamowienia (OPZ) stanowigcym zatgcznik nr 2 do SWZ.”.
Zgodnie z Zatgcznikami nr 1a i 2 do SWZ, Zamawiajgcy wymagat, aby urzgdzenie posiadatgmoziiwos¢ uzycia na mokrej
i metalowej powierzchni potwierdzona notg techniczng producenta” oraz ,zakres temperaturowy pracy od 0 do 50 stopni C
Krotkotrwata praca wtemperaturach ujemnych do -20 stopni C”.
Wzér umowy stanowi zatgcznik nr 7 do SWZ. Na postawie jego tresci ustalono, ze zgodnie z §1 ust. 2 ostatnie zdanie:
Wykonawca gwarantuje ponadto, iz przedmiot umowy posiada wszystkie niezbedne elementy do prawidfowego
funkcjonowania oraz odpowiednie certyfikaty zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.”. Postanowienia zawarte w §1 ust. 4,
5i 6 wzoru umowy stanowig powtdrzenie postanowien wskazanych w Rozdziale V pkt 4, 5i 6 SWZ
Wykonawcy:

1)P.C. SALrescue Platforma Ratownicza - oferta nr 1;

2)Przedsigbiorstwo Specjalistyczne Rescuesystem D.C. - oferta nr 2;

3)C.L.-ofertanr5
zaoferowali dostawe urzadzenia iPAD SP1.

Izba zwazyta co nastepuje.

Izba stwierdzita, iz odwotanie nie zastugiwato na uwzglednienie.

Ad zarzutu odnoszacego sie niezgodnosci tresci ofert w zakresie temperatury pracy o tresci: ,Zakres temperaturowy
pracy od 0 do 50 stopni C

Krotkotrwata praca wtemperaturach uiemnych do — 20 stopni C”.

Zasadno$¢é ww. zarzutu Odwotujgcy wywodzi z tresci Instrukcji uzytkowania, Nr dokumentu: SP1-OPM-PL-02 Wydanie
2, wydrukowano w Korei Poludniowej Data publikacji: Kwiecien 2023 Wydawca: CU Medical Systems, Inc., zatgczonej do
odwotania jako dowod nr 1. Na powyzszg instrukcje powotujg sie tez Zamawiajacy i Przystepujacy. Odwolujgcy wskazat
na tres¢ znajdujaca sie na str. 57 zgodnie z ktéra: ,Stan urzadzenia pracujgcego (urzgdzenie stosowane w sytuacjach
nagltych) Temperatura: 0°C ~ 50°C (32°F ~ 122°F) (...) Stan czuwania (Urzgdzenie przechowywane z elektrodami do
defibrylacji i zamontowanym pakietem baterii — gotowe do uZytku w sytuacji nagfej). Temperatura: 0°C ~ 43°C (32°F ~
109°F) Stan przechowywania/transportu (samo urzgdzenie, bez elektrod do defibrylacji ani pakietu baterij) Temperatura: -
20°C ~ 60°C (-4°F~ 140°F) (...)"

Z powyzszego wynika, ze na podstawie Instrukcji uzytkowania mozliwe jest potwierdzenie parametru,zakres
temperaturowy pracy od 0 do 50 stopni C’, Izba dostrzega, ze stan czuwania odnoszacy sie do urzgdzenia
przechowywanego, gotowego do uzytku w sytuaciji nagtej to 0°C ~ 43°C, niemniej jednak wobec tak sformutowanego
wymagania, nie sposéb uznaé¢ aby wymog ,zakres temperaturowy pracy od 0 do 50 stopni C”nie byt potwierdzony przez
informacje ,Stan urzgdzenia pracujgcego (urzadzenie stosowane w sytuacjach nagtych) Temperatura: 0°C ~ 50°C (32 °F ~
122°F)”. Ponadto, wobec powotania sie przez Zamawiajgcego i Przystepujgcego na osSwiadczenia producenta, tj.
o$wiadczenie z 11 lipca 2017 r., z ktérego wynika, ze sporny sprzet jest przystosowany do pracy w warunkach od 0 do
50 °C nie ma podstaw uzna¢, ze sporny parametr nie jest spetniony.

Powyzszy fragment instrukcji nie potwierdza natomiast wymagania ,Krétkotrwata praca w temperaturach
ujemnych do -20 stopni C”. W odpowiedzi na odwotanie Zamawiajacy wyjasnit, ze weryfikujgc ten parametr opart sie na
oswiadczeniu producenta stanowigcym zatgcznik nr 2 do odpowiedzi na odwotanie (w tresci pisma Zamawiajgcy podat
btedng date). Dowdd nr 2 do odpowiedzi na odwotanie stanowi list deklaracyjny z 30 listopada 2018 r., z tresci ktorego



wynika, Zze ,Defibrylator i-PAD CU -SP1 moze pracowa¢ do 20 minut w ujemnych temperaturach (do -20 stopni
Celsjusza) po szybkim przejsciu z temperatur powyzszej 20 stopni Celsjusza’ Na ten sam dowod powotat sie rowniez
Przystepujacy w swoim stanowisku pisemnym z 27 grudnia 2024 r.

W ocenie Izby powyzsze oSwiadczenia sg wystarczajace dla uznania spetnienia kwestionowanego wymagania.
Izba miata w tym zakresie na uwadze treS¢ dokumentow zamodwienia, gdzie Zamawiajgcy nie wymagat w celu
potwierdzenia warunkéw zaméwienia ztozenia wraz z ofertg przedmiotowych Ssrodkéw dowodowych w celu wykazania
spetnienia wymogow OPZ przez oferowane urzgdzenie. Jak wyjasnit Zamawiajgcy, sktadajgc oferte wykonawcy mieli
zlozy¢ stosowne oswiadczenie co do spetnienia przez oferowane urzgdzenie wymagan wskazanych przez
Zamawiajgcego w zatgcznikach nr 1a i nr 2, a w zakresie spornego parametru Zamawiajgcy nie sprecyzowat
jednoczesnie, na podstawie jakiego dokumentu bedzie weryfikowa¢ jego prawdziwos¢. Stad tez, wobec takiego
uksztattowania tresci dokumentéw zamédwienia Izba doszia do przekonania, ze o$wiadczenia producenta, na ktore
powolali sie Zamawiajacy i Przystepujacy sg wystarczajgce dla uznania, ze sporne wymagania odnoszgce sie do
temperatury pracy sg spetnione przez kwestionowane urzadzenie. Ponadio Izba wskazuje, ze na str. 57 Instrukciji
uzytkowania, na tresci ktorej zarzut zostat oparty, sg wskazane tylko trzy parametry, tj. Stan urzgdzenia pracujgcego
(urzadzenie stosowane w sytuacjach nagtych), Stan czuwania (Urzadzenie przechowywane z elekirodami do defibrylaciji
i zamontowanym pakietem baterii — gotowe do uzytku w sytuacji nagtej) oraz Stan przechowywania/transportu (samo
urzgdzenie, bez elektrod do defibrylacji ani pakietu baterii). Nie ma natomiast wprost parametru krétkotrwata praca w
temperaturach ujemnych”, ktérego potwierdzenia oczekiwat Zamawiajgcy. Wobec powyzszego, skoro tres¢ Instrukcji
uzytkowania nie zostata sformutowana w sposo6b pozwalajgcy ustali¢, czy urzadzenie pracuje w sposoéb krotkotrwaty w
temperaturach ujemnych i jaki jest ich zakres, mozliwe bytlo w tym zakresie oparcie sie na osSwiadczeniu producenta. W
ocenie Izby gdyby sporne urzgdzenie nie nadawato sie do takiej pracy w temperaturach ujemnych, producent by tego nie
oswiadczyt. W tym miejscu, odnoszac sie do twierdzenia Odwotujgcego podwazajgcego ich aktualnos¢, a takze
zarzucajgcego ich sprzecznos¢ z instrukcjg, 1zba wskazuje ze w tym zakresie nie przedstawiono zadnych dowodéw. W
ocenie Izby bylo mozliwe zwré6cenie sie do odpowiedniego podmiotu (producent/dystrybutor), w celu potwierdzenia ze te
oswiadczenia stracity aktualno$¢, w szczegolnosci ze w postepowaniu odwotawczym ciezar dowodu spoczywa na
Odwolujgcym.

W zwigzku z powyzszym zarzut podlegat oddaleniu jako niepotwierdzony.
Ad zarzutu odnoszgcego sie niezgodnosci tresci ofert w zakresie wymagania ,moZliwo$¢ uzycia na mokrej i metalowej
powierzchni potwierdzona notg techniczng producenta’.
Zarzut sprowadza sie do twierdzenia, Ze po pierwsze zgodnie z Instrukcjg uzytkownika str. 20 urzgdzenia nie wolno
uzywac¢ na mokrej powierzchni oraz po drugie, o$wiadczenie producenta zatgczone do jednej z ofert nie moze by¢
uznane za potwierdzajgce spetnienie wymogu, poniewaz w jego treSci producent odwoluje sie do badan
przeprowadzonych przez innych producentow. Odwotujgcy argumentowat, ze wydanie noty technicznej producenta
wymaga przeprowadzenia badan i udokumentowania tego notg techniczng, natomiast o$wiadczenie producenta nie
potwierdza, aby takie badania zostaty przeprowadzone.
W odpowiedzi na odwotanie Zamawiajgcy argumentowat, ze po pierwsze przywotana przez Odwolujgcego strona
Instrukcji uzytkownika nie zakazuje uzywania urzadzenia na mokrej lub metalowej powierzchni. Po drugie, w ocenie
Zamawiajgcego, Odwotujgcy dokonuje nadinterpretacji postanowien SWZ, w tresci ktérych Zamawiajgcy wymagat
przedstawienia ,noty technicznej producenta”. Zamawiajgcy podniést, ze zgodnie z definicjg Stownika Jezyka Polskiego
PWN nota,fo oficjalne pismo urzedowe”, ,ocena” lub ,objasnienie”. Z powyzszego Zamawiajgcy wywiodt, ze forma
dokumentowa noty technicznej jest dowolna i moze to by¢ zaréwno oSwiadczenie producenta urzgdzenia jak i certyfikat
czy omawiana nota techniczna lub inny dokument stanowigcy o$wiadczenie producenta urzgdzenia AED.
Ponadto, Zamawiajgcy wyjasnit, ze dokonujgc oceny tego parametru opierat sie na treSci Instrukcji uzytkowania
urzgdzenia oraz przedstawionym O$wiadczeniu producenta (dowdéd nr 3 do odpowiedzi na odwotanie) ogdinodostepnych
na stronach dystrybutoréw urzgdzenia i na stronie producenta. Zamawiajgcy wskazat, ze producent jednoznacznie
potwierdzit mozliwoS¢ uzycia urzgdzenia na mokrych i metalowych powierzchniach.
Przystepujacy zaprezentowat stanowisko podobne do argumentacji Zamawiajgcego i powotat sie na oSwiadczenie
producenta z 11 styczna 2018 r., to samo na ktdre powotat sie Zamawiajacy.
W ocenie Izby zarzut podlega oddaleniu jako bezzasadny. Po pierwsze, odnoszac sie do dowodu przedstawionego
przez Odwolujgcego podczas posiedzenia z udziatem stron — wyciggu z normy ISO 13485 w ocenie Izby dowdd ten w
okolicznosciach tej sprawy nie moze przesadzi¢, ze pojecie ,nota techniczna producenta” nalezy rozumie¢ w sposéb
wskazany w jego tresci. Analiza tresSci dokumentéw zamoéwienia wskazuje, ze Zamawiajgcy nigdzie nie odwotat sie do
normy ISO 13485. Normy, jakie zostaty przywotane przez Zamawiajgcego to PN — EN 60601-1-2, PN — EN 61000 -4
2:2001, MIL — STD — 810G. Ponadto dostrzec nalezy, ze kwestionowane wymaganie brzmi;mozliwo$¢ uzycia na mokrej
i metalowej powierzchni potwierdzona notg techniczng producenta”. Zamawiajgcy w tym miejscu nie podat, ze pojecie to



nalezy rozumie¢ w sposéb zdefiniowany w normie ISO 13485 ani w zaden inny sposéb nie zdefiniowat tego pojecia.

Oswiadczenie z 11 stycznia 2018 r., na ktdére powotali sie Zamawiajgcy i Przystepujgcy wprost potwierdza
MoZline jest przeprowadzenie bezpiecznej defibrylacji za pomocg urzadzern CU-SPI oraz CU-SP2 na mokrych
metalowych powierzchniach, z zachowaniem Srodkdw ostroznosci.”. Izba dostrzega, ze o$wiadczenie to nie jest poparte
stosownymi badaniami, jednak w ocenie Izby taka konieczno$¢, wobec braku sprecyzowania pojecia nota techniczna
producenta” nie wynika z dokumentéw zamowienia. Dodatkowo, nawet jesli wzig¢ pod uwage definicje ,noty technicznej”,
na ktérg powotat sie Odwotujgcy na rozprawie, dostrzec nalezy ze nie ma w niej rowniez mowy o badaniach producenta.
Co wiecej, nie mozna poming¢, ze na etapie badania i oceny ofert Zamawiajgcy nie wymagat przedstawienia,noty
technicznej producenta”. Zwrocenie sie o takg note moze mie¢ miejsce dopiero na etapie realizacji zamowienia, na
zadanie Zamawiajgcego, poniewaz tak Zamawiajacy uksztattowat warunki tego zamoéwienia. Ponadto, Izba przychylita sie
do stanowiska Zamawiajgcego i Przystepujgcego, ze nie sposob uzna¢ aby Instrukcja uzytkowania zakazywata uzycia
urzgdzenia na mokrej powierzchni. Zawarte tam komunikaty, na ktére w treSci zarzutu powotat sie Odwotujacy nalezy w
ocenie lzby traktowac jako ostrzezenia/Srodki ostroznosci co do uzytkowania, a nie zakaz jak wywodzi Odwotujacy.
Dodatkowo Izba wskazuije, ze ciezar dowodu spoczywa na Odwotujgcym, ktory kwestionujgc oswiadczenie z 11 stycznia
2018 r. nie wykazat w sposob niewatpliwy, ze nota techniczna producenta nie istnieje, nie moze zosta¢ wystawiona ani
ze ww. o$wiadczenie nie petni takiej roli. Aktualno$¢ tego o$wiadczenia réwniez nie byta podwazana.

Powyzsze przesgdzito o oddaleniu zarzutu.

Ad zarzutu niespetnienia przez sporne urzgdzenie wymagan rozporzgadzenia MDR

Odwolujgcy argumentowal, ze sporne urzadzenie nie posiada certyfikatu potwierdzajgcego zgodno$¢ z

Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017r. w sprawie wyrobéw
medycznych 2017/745, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EW G i 93/42/EW G. W ocenie Odwolujgcego, Zamawiajgcy wymaga
posiadania takiego certyfikatu.

W odpowiedzi na odwotanie Zamawiajacy wskazat, ze z Rozdziatu V pkt 4 i 5 SWZ nie wynika wymog przedstawienia
stosownego certyfikatu lecz Zamawiajgcy wymagat zgodno$ci z przywotanymi przepisami prawa. Zamawiajgcy wskazat,

ze podczas oceny opierat sie na tresci dowodow nr 4, 5 i 6 zatgczonych do odpowiedzi na odwotanie.

W ocenie Izby przeprowadziny przez Zamawiajgcego sposob oceny tego zakresu oferty nie stanowi naruszenia
treSci SWZ. Zwr6ci¢ bowiem nalezy uwage na peing tre$¢ postanowienia zawartego w Rozdziale V pkt 5 SWZ, zgodnie z
ktérg ,,Przedmiot umowy zawieraC bedzie aktualne na dzien zawarcia umowy dokumenty potwierdzajgce dopuszczenie do
obrotu na terenie Polski m.in. (jesli dotyczy) deklaracje Zgodnosci, Certyfikat CE, Certyfikat wydany przez jednostle
notyfikowang i inne wymienione w Opisie Przedmiocie Zanmbwienia, instrukcje uzywania wyrobu, note techniczng
producenta potwierdzajgcg mozliwo$¢ uzycia na mokrej i metalowej powierzchni, dokument potwierdzajgcy, ze oferowany
wyréb medyczny zostat zgtoszony/wpisany do Rejestru wyrobéw medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich
wprowadzenie do obrotu (nazwa wyrobu zgtoszona/wpisana do rejestru winna odpowiada¢ nazwie handlowej/katalogowej
oferowanego wyrobu).”

Z powyzszego wynika, ze Zamawiajgcy, po pierwsze wymagat,aktualnych na dziern zawarcia umowy dokumentéw
potwierdzajgcych dopuszczenie do obrotu na terenie Polski’, Odwolujacy nie podnosit aby takich dokumentéow nie
posiadato sporne urzgdzenie, a jednoczes$nie przez Zamawiajgcego i Przystepujgcego ztozonymi dowodami zostato
wykazane, ze sporne urzgdzenie moze sige postugiwaé dotychczasowymi certyfikatami w zwigzku okresem
przejsciowym. Nastepnie Zamawiajgcy w ww. postanowieniu zastrzegt,jesli dotyczy” co zdaniem Izby w przypadku
spornego urzadzenia i kwestii ,dokument potwierdzajgcy, Ze oferowany wyréb medyczny zostat zgtoszony/wpisany do
Rejestru wyrobow medycznych i podmiotéw odpowiedzialnych za ich wprowadzenie do obrotu (nazwa wyrobu
zgtoszona/wpisana do rejestru winna odpowiada¢ nazwie handlowej/katalogowej oferowanego wyrobu).”, nie jest
uprawniane twierdzenie, ze nalezy bezwzglednie ten dokument przedstawi¢. Skoro bowiem sporne urzgdzenie jest
objete okresem przejsciowym, to wymog przedstawienia ww. dokumentu nie dotyczy tego urzadzenia.

W zwigzku z powyzszym zarzut zostat oddalony.

Ad zarzutu nr 2

Zasadno$¢ zarzutu nr 2 Odwolujgcy wywodzi z zasadno$ci zarzutu nr 1. Wobec oddalenia zarzutu nr 1 w catosci, zarzut
nr 2 rowniez podlega oddaleniu.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku sprawy na podstawie art. 575 ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. - Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. z 2023 r. poz. 1605 ze zm.) oraz § 8 ust. 2 zwigzku z § 2 ust. 1
pkt 1 w zw. z §5 pkt 1) i pkt 2) lit. b) rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie
szczegGtowych rodzajoéw kosztdéw postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysoko$ci i sposobu pobierania
wpisu wysokosci wpisu od odwotania (Dz. U. z 2020 r. poz. 2437).

Majgc na uwadze powyzsze, orzeczono jak w sentenciji.






