Sygn.akt KIO 2796/26
WYROK
Warszawa dnia 20 lipca 2026 rok
Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczacy: Renata Tubisz
Protokolant: Aldona Karpiriska

po rozpoznaniu na posiedzeniu i rozprawie w Warszawie w dniu 14 lipca 2026r. odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej
Izby Odwotawczej w dniu 8 czerwca 2026r. przez odwotujacego: Skamex Spotka Akcyjna ul. D.S. 62D,90-032 todzw
postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego: Tomaszowskie Centrum Zdrowia Sp. z 0.0. ul. Jana Pawia Il 35; 97-
200 Tomaszéw Mazowiecki z udziatem przystepujacego po stronie zamawiajgcego: Bialmed Sp. z o.0. ul.
Kazimierzowska 46/48/35; 02-546 Warszawa

orzeka

1.uwzglednia odwotanie, nakazuje zamawiajgcemu uniewaznienie czynnosci wyboru jako najkorzystniejszej oferty
przystepujacego po stronie zamawiajgcego w zakresie pakietu nr 23 oraz nakazuje odrzucenie oferty
przystepujacego po stronie zamawiajgcego, ponowne badanie i ocene ofert celem wyboru najkorzystniejszej
oferty.

2.zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15.000 zt 00 gr (st.: pietnascie tysiecy ztotych zero
groszy) uiszczong przez odwolujgcego Skamex Spotka Akcyjna ul. D.S. 62D,90-032 L.6dz 7 tytulem wpisu od
odwotania

3.zasadza od zamawiajgcego Tomaszowskie Centrum Zdrowia Sp. z o.0. ul. Jana Pawla II 35; 97-200 Tomaszow
Mazowiecki kwote 18.600,00 zt. (st.: osiemnascie tysiecy sze$c¢set ztotych zero groszy) na rzecz odwotujgcego
Skamex Spdtka Akcyjna ul. D.S. 62D,90-032 L6dz, tytutem zwrotu kosztoéw postepowania odwotawczego

Na orzeczenie - w terminie - 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej
Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie - Sgdu Zamoéwien Publicznych.

PrzewodniCzacy:..........ovuenmiriiririi i
Uzas adnie nie
Odwolanie 8 Czerwca2026r.

»Dostawy jednorazowego sprzetu medycznego" w zakresie pakietu nr 23, polegajacych na zaniechaniu odrzucenia oferty
Wykonawcy Bialmed mimo, ze oferta tego wykonawcy nie spelnia wymagan wskazanych w opisie przedmiotu zamowienia, czego
skutkiem byt niezgodny z ustawa PZP wybor tej oferty jako najkorzystniejszej. Zamawiajacy zaniechat wyboru jako
najkorzystniejszej oferty Skamex S.A., ktora jest oferta niepodlegajaca odrzuceniu i najkorzystniejsza w $wietle kryteriow oceny
ofert sformutowanych w dokumentach postepowania.

Odwolujacy zarzuca Zamawiajgcemu naruszenie:

1)art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Prawo zamdéwien publicznych - poprzez bezpodstawne zaniechanie odrzucenia oferty ztozonej przez
Wykonawce Bialmed Sp. z o.0. ul. Kazimierzowska 46/48/35, 02-546 Warszawa (dalej ,,Bialmed") w zakresie pakietu nr 23,
mimo ze oferta ta nie spelnia wymagan Zamawiajacego postawionych w dokumentach postgpowania.

2)Naruszenie art. 239 PZP poprzez wybdr tej oferty jako najkorzystniejszej w sytuacji, gdy oferta ta winna by¢ odrzucona jako
niespeliajaca wymagan Zamawiajacego wskazanych w SWZ oraz zaniechanie wyboru jako najkorzystniejszej oferty
Odwolujacego, ktora to oferta spelia wszystkie wymagania Zamawiajacego, nie podlega odrzuceniu i jako taka jest ofertg
najkorzystniejsza zgodnie z ustalonymi w postgpowaniu kryteriami oceny ofert.

3)naruszenie art. 16 pkt 1 12 ustawy PZP - przez prowadzenie postgpowania w sposob sprzeczny z zasadami przejrzystosci oraz
uczciwej konkurencji i réwnego traktowania wykonawcow w zwigzku z nieuprawnionym zaniechaniem odrzucenia oferty
Wykonawcy Bialmed;

Odwolujacy wskazuje rowniez, Ze naruszenie wskazanych powyzej przepisow ustawy Pzp niewatpliwie mialo istotny wplyw na
wynik postepowania, a zatem biorac pod uwage art. 554 ust. 1 pkt 1 Pzp, Krajowa Izba Odwolawcza winna uwzglgdni¢ niniejsze
odwolanie.

W zwigzku z powyzszym Odwotujacy wnosi o:
1)rozpoznanie merytoryczne i uwzglednienie odwolania w calosci,




2)dopuszczenie dowodow zalgczonych do niniejszego odwolania na potwierdzenie okolicznosci wskazanych w tresci uzasadnienia
odwolania,

3)nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienia czynnosci wyboru najkorzystniejszej oferty i powtdrzenia czynnosci badania i oceny ofert
w zakresie pakietu 23,

a)nakazanie Zamawiajacemu odrzucenia oferty firmy Bialmed

5)zasadzenie od Zamawiajacego na rzecz Odwolujacego zwrotu kosztoéw postepowania odwolawczego, w tym kosztow zastepstwa
procesowego wedlug norm przepisanych.

Warunki formalne odwotania:

1.0gloszenie o zamdéwieniu zostalo opublikowane w Dzienniki Urzgdowym Unii Europejskiej w dniu 02 lutego 2026 r. w trybie
przetargu nieograniczonego pod numerem 74693-2026.
2.Informacje stanowigca podstawe do wniesienia odwolania (informacj¢ o wyniku postgpowania datowana na 29 maja 2026 r.)
Odwolujacy powzigl w drodze korespondenciji elektronicznej w dniu 29.05.2026.
3.Tym samym termin do wniesienia odwolania okreslony w art. 515 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy PZP zostat dotrzymany.
4.0dwolujacy wskazuje, ze wpis od odwolania w kwocie stosownej do rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 30 grudnia
2020 roku w sprawie szczegdlowych rodzajow kosztéw postgpowania odwolawczego, ich rozliczania oraz wysokosci i sposobu
pobierania wpisu od odwolania zostat uiszczony na rachunek bankowy Urzedu Zamoéwien Publicznych. Potwierdzenie przelewu
w zatgczeniu.
Wskazanie interesu we wniesieniu odwofania:
Stosownie do art. 505 ust. 1 ustawy Pzp, Odwolujgcy ma interes w uzyskaniu zamoéwienia oraz moze ponie$¢ szkode
wskutek naruszenia przepisow przez Zamawiajgcego, z uwagi na to, ze oferta Odwolujgcego zostata sporzgdzona
zgodnie ze specyfikacjg warunkow zamoéwienia oraz z wyjasnieniami tresci specyfikacji warunkéw zamoéwienia, a jej
tre§¢ i proponowany przedmiot zaméwienia spelnia wymagania Zamawiajgcego w czeSci nr 23. Jednocze$nie
kwestionowana odwotaniem oferta firmy Bialmed jest niezgodna z wymaganiami Zamawiajgcego i powinna zostac
odrzucona. Przy prawidiowym dziataniu Zamawiajgcego oferta Odwotujgcego powinna zosta¢é uznana za
najkorzystniejszg. Tym samym uwzglednienie odwotania zmierza do uzyskania zamoéwienia przez Skamex S.A. w
przypadku wygrania postepowania odwotawczego. Zgodnie ze stanowiskiem zaprezentowanym m. in. w komentarzu do
ustawy p.z.p., wydanym przez Urzad Zamowien Publicznych, zachowujgcym aktualno$¢ takze w obecnie
obowigzujgcym stanie prawnym: za utrwalony uznaje sie poglad, wedtug ktérego interes prawny wnoszgcego Srodek
odwotawczy lub skarge do sadu doznat uszczerbku (lub mégt doznaé uszczerbku) w konkretnym postepowaniu, w
ktérym uczestniczy, polegajgcego na tym, ze traci mozliwos¢ uznania jego oferty za oferte najkorzystniejsza.
Odwotujacy jest profesjonalnym podmiotem od wielu lat funkcjonujgcym na rynku dostaw bedacych przedmiotem
zamowienia. Odwolujacy zlozyt w przedmiotowym postepowaniu oferte spetniajgcg wymagania Zamawiajgcego opisane
w SWZ. Jednakze Zamawiajgcy w sposéb nieuprawiony oraz bezzasadnie zaniechat odrzucenia nieprawidtowej oferty
Wykonawcy Bialmed w zakresie pakietu nr 23, w ktorym oferta Odwotujgcego winna zosta¢ uznana za najkorzystniejsza.
Tym samym Zamawiajacy poprzez naruszenie przepisOw ustawy naraza Odwotujgcego na mozliwo$¢ poniesienia
szkody. W orzecznictwie KIO za szkode uwaza sie natomiast niemozno$¢ uzyskania zamoéwienia na skutek
niezgodnych z prawem dziatan zamawiajgcego: W przypadku zamowienh publicznych za szkode uznaje sie zasadniczo
pozbawienie korzysci wynikajgcych z uzyskania zamowienia. (Wyrok Krajowej Izby Odwotawczej, z dnia 5 sierpnia 2011
r., KIO 1557/11, LexPolonica nr 2617093, www.uzp.gov.pl). Z kolei w wyroku z 11 lipca 2018 r. (KIO 1275/18) Izba
wskazata, ze: ,Odwolujgcy legitymuje sie uprawnieniem do skorzystania w przedmiotowym postepowaniu ze $rodkow
ochrony prawnej. Zostata wypetniona materialnoprawna przestanka, o ktérej mowa w art. 179 ust. 1 ustawy Pzp.
Odwolujacy ztozyt oferte, ktora wedtug przyjetych w SIW Z kryteriéw oceny ofert, w przypadku potwierdzenia zasadnos$ci
zarzutdw odwotania, mogtaby zosta¢ uznana za najkorzystniejszg, co mogtoby skutkowac¢ uzyskaniem przez niego
zamoOwienia."
Ponadto Odwotujgcy wskazuje, ze jego interes wyraza sie w tym, aby postepowanie o udzielenie zaméwienia
publicznego przeprowadzone zostato zgodnie z przepisami prawa. Zamawiajgcy ma obowigzek dziata¢ w toku oceny i
badania ofert z najwyzszg staranno$cig, tak, aby zapewni¢ spemienie zasady réwnego traktowania wykonawcéw oraz
uczciwej konkurencji opisanych w ustawie, a wykonawcy majg prawo oczekiwac¢, ze ztozone przez nich oferty zostang
ocenione zgodnie z wyartykutowanymi w dokumentach postgpowania wymaganiami oraz na podstawie przepiséw
ustawy. Jakiekolwiek odstepstwo od tej zasady stanowi naruszenie fundamentalnych zasad zamoéwien publicznych. W
przedmiotowej sytuacji Zamawiajacy, czynigc wbrew przepisom ustawy (w szczegolnosci naruszajgc zasade réwnego
traktowania), nie dokonat badania ofert w sposéb okreslony w SWZ. Ta czynno$¢ Zamawiajacego stoi w sprzecznosci z
podstawowymi zasadami prowadzenia postepowania o udzielenie zamowienia publicznego, poniewaz prowadzi de facto



do nieréwnego traktowania wykonawcow.

uzasadnienie odwotania

Dotyczy pakietu 23, Pozycja 7, 8, 9:

Zamawiajacy zgodnie z opisem przedmiotu Zamdéwienia oczekiwat zaoferowania:

Pozycja 7- Przedluzacz do pomp infuzyjnych bursztynowy o dlugosci 150 cm. Srednica wewnetrzna przeplywu wynosi 1,24 mm.
Dodatkowa koncéowka typu Luer Lock, umozliwia jak i ulatwia dopasowanie do wszystkich rodzajow strzykawkowych pomp
infuzyjnych. produkt jatowy, typ-1S, niepirogenny, nietoksyczny, jednorazowego uzytku, dlugos¢ 150 cm, kolor bialy, ostonka facznika

Luer-Lock,

Pozycja 8- Przediuzacz do pomp infuzyjnych o diugosci 150 cm. Srednica wewngtrzna przeplywu wynosi 1,24 mm. Dodatkowa
koncowka typu Luer Lock, umozliwia jak i ulatwia dopasowanie do wszystkich rodzajow strzykawkowych pomp infuzyjnych. produkt
jalowy, niepirogenny, nietoksyczny, jednorazowego uzytku, dugos¢ 150 cm, kolor bialy, ostonka facznika Luer-Lock, typ-IS

Pozycja 9- Przedluzacz do pomp infuzyjnych o dlugo$ci min 225 cm cm. Srednica wewnetrzna przeplywu wynosi 1,24 mm.
Dodatkowa koncéwka typu Luer Lock, umozliwia jak i ulatwia dopasowanie do wszystkich rodzajow strzykawkowych pomp
infuzyjnych. produkt jalowy, niepirogenny, nietoksyczny, jednorazowego uzytku, dlugos¢ 150 cm, kolor bialy, ostonka lacznika Luer-

Lock, typ-IS

Firma Bialmed zaoferowala przedluzacze, ktérych producentem jest firma Sunrise, o numerach katalogowych:
ET24150A, ET24150, ET24250.

Zamawiajacy otrzymat w dn.14.04.2026 od firmy Skamex Sp. z o.0. notatke podwazajaca zgodnos¢ zaoferowanych produktow z
wymaganym przeznaczeniem tj." do pomp infuzyjnych".

W celu wyjasnienia tresci zlozonej oferty, Bialmed 22.05.2026 przedlozyt Zamawiajacemu deklaracje zgodnosci wystawiong w
dn.18.05.2026, ktéra zawiera wymienione w formularzu cenowym nr katalogowe (tj. ET24150, ET24250 oraz ET24150A).

W/w deklaracja odnosi si¢ do dokumentacji technicznej wyrobu (TDS) o nr SN-CE-05 wersja A/0.Wykonawca w ramach
wyjasnien z dn.22.05.2026 przeslat takze jedna strone (strone 9) wspomnianego TDS o nr SN-CE-05 wersja A/0.

Nalezy podkresli¢, ze dokumentacja techniczna TDS nie stanowila wymaganego przez Zamawiajacego przedmiotowego $rodka
dowodowego. Niemniej jednak zostala ona dobrowolnie przedlozona przez wykonawce Bialmed celem wykazania zgodno$ci
oferowanych wyrobow z wymaganiami postgpowania i rozwiania powstatych watpliwosci.

Skoro wykonawca sam postuzyt si¢ wskazang dokumentacja jako dowodem potwierdzajacym zgodnos¢ oferty, dokument ten podlega
ocenie w zakresie jego zdolnosci do wykazania speliania wymagan SWZ.

Odwolujacy zalacza przywolany dokument techniczny - TDS nr SN-CE-05 wersja A/Ow calo$ci. W jego tresci na stronie 20

z 30 przywolana jest norma ISO 8536-4:2010 Sprzet infuzyjny do uzytku medycznego Cze$¢ 4: Zestawy jednorazowego
uzytku do infuzji, do podawania grawitacyjnego, ktéra dotyczy wyrobdéw innych niz wymagane w aktualnym postgpowaniu -
obejmuje ,,Zestawy jednorazowego uzytku do infuzji, do podawania grawitacyjnego" - potocznie nazywane aparatami do

przetoczen.

W deklaracji zgodnosci producent wskazuje oznaczenie wyrobu jako:

,Disposable Extension Tubes intended to connect the infusion set and extension the infusion line, or for use with infusion pumps",co

oznacza, ze wyréb ma by¢ przeznaczony réwniez do stosowania z pompami infuzyjnymi. Jednocze$nie deklaracja zgodnoSci

wprost odwoluje si¢ do dokumentacji technicznej: SN-CE-05 Revision A/0 jako dokumentu stanowiacego podstawe

deklarowanej zgodnoS$ci.

Tymczasem dokumentacja techniczna SN-CE-05 nie potwierdza wskazanego wyze j prze znaczenia.
Producent wskazuje bowiem wylacznie nastepujace przewidziane zastosowanie wyrobu:

,Disposable Extension Tubes is intended to use with indwelling needle or other infusion device together" Powyzszy zapis ma charakter
ogoblny i nie zawiera wskazania:

,for use with infusion pumps"

ani odniesienia do kompatybilnosci:

,»with all syringe infusion pumps"

wymaganej literalnie przez SWZ.

Tym samym wystepuje istotna rozbiezno$¢ pomigdzy deklaracja zgodnosci a dokumentacja techniczng, do ktorej deklaracja sie
odwoluje.

Nalezy podkresli¢, iz to wiasnie Technical File stanowi dokument zrédlowy dla deklaracji zgodno$ci, a zatem Zamawiajacy powinien
byt zweryfikowac¢ wzajemna spdjnos¢ obu dokumentdéw przed uznaniem wyjasnien wykonawcy za wystarczajace.

Zwracamy uwage, iz norma ktéra dotyczy przedluzaczy do pomp jest norma PN-EN ISO 8536-9:2015Sprzet infuzyjny do uzytku
medycznego Cze$¢ 9: Linie plynu do uzytku ze sprzetem do infuzji cisnieniowe;.

W odpowiedzi na wezwanie firma Bialmed podnosi, ze norma PN - EN ISO 8536-9 nie jest obligatoryjna.

Cho¢ sama norma PN-EN ISO 8536-9 jest formalnie dobrowolna, to spelnienie zasadniczych wymagan dotyczacych



bezpieczenstwa i skutecznosci wyrobu medycznego jest bezwzgle dnie obowigzkowe.

Normy wyznaczaja tzw. ,,stan wiedzy technicznej" (State of the Art). Jesli producent nie stosuje normy dedykowanej dla
przedluzaczy ci$nieniowych, musi w inny, rownie wiarygodny sposéb udowodnié¢, ze produkt jest bezpieczny przy pracy z
pompa.

Zatem powyzsze jest ostatecznym dowodem, Zze zaoferowane przez Bialmed przediuzacze nie sg przedluzaczami do pomp infuzyjnych
Dodatkowo zwracamy uwage, ze w przedtozonym TDS wskazano wylacznie nastepujace modele wyrobow:

*E25 2W NF/05R,

*E25 3W PLF 12/15,

*E41 PLF 12PF/150,

*E41 NF RLL DF 35,

*E25 P/150.

Brak jest natomiast jakiegokolwiek jednoznacznego odniesienia do numerdw katalogowych zaoferowanych przez wykonawceg.

Z dokumentacji technicznej przedlozonej przez wykonawce nie wynika jednoznacznie, aby oferowane wyroby byly
przeznaczone do stosowania z pompami infuzyjnymi.

Dokumentacja producenta wskazuje jedynie ogolne przeznaczenie wyrobu jako:

,»Disposable Extension Tubes is intended to use with indwelling needle or other infusion device together."

Powyzszy zapis ma charakter ogdélny i nie stanowi jednoznacznego potwierdzenia przeznaczenia wyrobu do pomp infuzyjnych,
wymaganego przez Zamawiajacego.

W szczegolnosci brak jest:

sliteralnego wskazania przeznaczenia ,.for infusion pumps" / ,,do pomp infuzyjnych",

*jednoznacznego potwierdzenia kompatybilno§ci z pompami infuzyjnymi,

*dokumentacji producenta pozwalajacej przypisaé zaoferowane numery katalogowe do wyrobéw przeznaczonych do pracy z
pompami infuzyjnymi.

W konsekwencji wykonawca, mimo udzielonych wyja$nien, nie wykazat spehienia istotnej cechy przedmiotu zaméwienia.

Zwracamy takze uwage, ze norma PN-EN ISO 8536-9:2015 dotyczaca przedluzaczy do pomp infuzyjnych wymaga, aby na
etykiecie znajdowalo si¢:

1.oznaczenie litera ,,P" oznaczajaca cisnienie

2.oznaczenie storage volume jako ,,VOL",

3.zapis zawierajacy warunki temperatury i cisnienia (40 °C / 2 bar),

4.odnosilo sig do dlugosci 1 m przewodu.

Ponizej przyklad etykietowania wyrobu przedstawionego w normic PN-EN ISO 8536-9:2015

Rysunek C.2. -przyklad etykietowania

Vol 15ml (40st.C), 17 ml (40st.C/2bar)

Vol XX ml (XX st. C), XX ml (XX st. C/X bar)

Punkt 9.2 Oznaczenie na opakowaniu jednostkowym j) ,.litera 'P', ktéra oznacza ci$nienie, a wysoko§¢ jej czcionki powinna
wyraznie wyrézniaé si¢ na tle otaczajacego tekstu.

Na opakowaniu jednostkowym wyrobéw zaoferowanych przez firme¢ Bialmed widnieje oznaczenie: ,,Pojemnos$é/VOL: 1,80
ml" oraz brak jest oznaczenia ,,P", co ma informowaé o przeznaczeniu prze wodu do infuzji pod ci$nie niem.

Tym samym na etykiecie brak jest nastepujacych informaciji:

1.oznaczenia ,,P" (pressure),

2.informacji o warunkach temperaturowych (40 °C),

3.informacji o warunkach ci$nieniowych (2 bar),

4.odniesienia do dlugosci 1 m przewodu,

5S.odniesienia do normowych warunkdéw wyznaczania storage volume. t\

Ponizej na potwierdzenie przykladowe zdjgcia etykiety zaoferowanych produktow:

ul. Kazimierzowska 46/48/35 02-546 Warszawa

rysunki w aktach sprawy

Oznakowanie opakowania jednostkowego wyrobu jedynie nastgpujacymi danymi: ,,P ojemno$é/VOL: 1,80 ml" orazbrak oznaczenia
»P" nie spelnia wymagan normy PN-EN ISO 8536-9:2015, ktéra normalizuje wymagania dla przedluzaczy do pomp
infuzyjnych. Taki brak oznaczen wynika z faktu, iz zaoferowany produkt nie jest przedluzaczem do pomp infuzyjnych, ale
zwykla rurka przedluzajaca, co do ktorej nmie ma wymagan zwiazanych z oznaczeniami ciSnienia, czy o warunkach
temperaturowych lub ci$nieniowych, a takze odniesienia tych warto$ci i parametréow do dlugo$ci 1 m prze wodu.

Firma Bialmed w odpowiedzi z dnia 22.05.2026 przedlozyta fragment TDS SN-CE-05 (strona 9-30), ktory potwierdza jedynie wartos¢
200 psi.



W odpowiedzi na wezwanie Zamawiajagcego wykonawca Bialmed wskazal, iz oferowany wyréb moze by¢ stosowany z pompami
infuzyjnymi, poniewaz jest wytrzymaly na ci$nienie:

200 kPa / 2 bary oraz wskazal, ze:

,,0 takim wiasnie ciSnieniu méwi norma ISO 8536-9"

Ponizej wycinek z przestanego dokumentu:

< Specyfikacja wydajnosci

- Waz wysokocisnieniowy 200PSI, PVC (bez DEHP) dt. 150 cm

Argumentacja ta jest jednak niepeha i nie potwierdza zgodno$ci oferowanego wyrobu z wymaganiami wiasciwymi dla przewodow
stosowanych z pompami infuzyjnymi.

W szczegolnosci wykonawca nie prze dstawil:

eraportow badan,

*metodologii badania,

*dokumentacji producenta,

*wynikow testow,

potwierdzajacych, iz oferowany wyrdb zostal przebadany zgodnie z wymaganiami wia$ciwymi dla normy PN-EN ISO 8536-
9:2015 ,,Linie plynu do uzytku ze sprzetem do infuzji ciSnieniowej'".

Co istotne, norma ta przewiduje badanie szczelno$ci wodnej przy ciSnieniu 200 kPa utrzymywanym przez 15 minut,
podczas gdy wykonawca nie przedstawil Zadnych dowodéw pozwalajacych uznaé, iz oferowany wyréb spelnia takie
wymagania.

Jednoczes$nie dokumentacja techniczna producenta, na ktéra powoluje sie wykonawca, zawiera odniesienie wylacznie do
normy:

EN ISO 8536-4:2013/A1:2013 - ,,Zestawy jednorazowego uzytku do infuzji, do podawania grawitacyjnego" a nie do normy
dotyczacej infuzji ci$ nieniowe j.

W konsekwencji wykonawca wybidrczo postuguje si¢ pojedynczym parametrem normy PN-EN ISO 8536-9 (200 kPa), pomijajac
pozostale wymagania i metodologi¢ badania przewidziang dla wyrobow stosowanych z pompami infuzyjnymi.

Tym samym, tre§¢ oferty zlozonej przez Wykonawce - firme¢ Bialmed odnos$nie pakietu 23 nie odpowiada tre§ci SIWZ,
zatem winna podlega¢ odrzuceniu na podstawie zapisow art. 226 ust. 1 pkt S ustawy Prawo Zaméwien Publicznych.

W ocenie Odwolujacego w prze dmiotowym poste powaniu Zamawiajacy, dokonujac badania zgodno$ci tre$ci ofert z tre$cia
SWZ dla pakietu nr 23, dokonal tych czynnoS$ci w sposéb naruszajacy podstawowe przepisy Ustawy PZP zawarte
odpowiednio w art. 16 pkt 1 i 2 oraz 226 ust. 1 pkt 5, gdzie Ustawodawca zobowigzal Zamawiajacego do traktowania na
rownych zasadach wszystkich wykonawcow ubiegajacych si¢ o udzielenie zaméwienia publicznego, ktérzy zlozyli wazne
oferty. Ustawodawca zobowiazal takze Zamawiajacego do stosowania przy wyborze oferty najkorzystniejszej wylacznie
zasad, warunkow, wymagan okres§lonych w przepisach Ustawy PZP oraz odpowiednio zapisach SWZ, czego nie mozna
stwierdzi¢ analizujac przedmiotowe dzialania i zaniechania Zamawiajacego, w tym w szczego6lnosci zaniechanie odrzucenia
oferty Wykonawcy Bialmed.

Warto rowniez podkreslic, ze w orzecznictwie TSUE wskazuje sig, ze zasada réownego traktowania wymaga jednakowego
traktowania przez Zamawiajacego wykonawcow pod wzgledem stawianych im w postgpowaniu wymagan oraz stosowania
jednakowych zasad na etapie pozniejszej weryfikacji ich speliania. Oznacza to, ze zamawiajacy maja obowigzek zapewnienia
wykonawcom takich samych szans zaréwno na etapie formulowania wnioskow lub ofert, jak i ich badania oraz oceny (wyr. TSUE z:
7.4.2016 1., Partner Apelski Dariusz v. Zarzadowi Oczyszczania Miasta, C-324/14).

Majac na uwagi powyzsze Odwolujacy stwierdza, ze zlozenie niniejszego odwolania jest uzasadnione i wnosi o jego uwzglednienie w
calo$ci.

Zalgczniki:

1.dowdd uiszczenia wpisu od odwolania;

2.pelnomocnictwo wraz z dowodem uiszczenia oplaty od pelnomocnictwa.

3.0dpis KRS

4.Potwierdzenie przeslania Odwolania do Zamawiajacego

5.Dokumentacja TDS wraz z thimaczeniem

6.Zdjecie produktu

ODPOWIEDZ NA ODWOLANIE 18 Czerwca 2026r.

Dotyczy: postgpowania o udzielenie zaméwienia publicznego pn. ,.Dostawy jednorazowego sprzetu medycznego “ Numer
referencyjny: ZP/63/Sp./2025, Sygnatura KIO 2796/26



Dzialajac w imieniu Tomaszowskiego Centrum Zdrowia Sp. z 0.0. (dalej: ,,Zamawiajacy*), na podstawie art. 521 ust. 1 ustawy z dnia
11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamdwien publicznych (tj. Dz.U. z 2024 r. poz. 1320 ze zm., dalej: ,,P ZP* lub ,ustawa‘’), w odpowiedzi
na odwolanie Skamex S.A. z dnia 8 czerwca 2026 r. (dalej: ,,Odwolujacy*), wnoszg o:

WNIOSKI
1.0ddalenie odwotania w calo$ci.

2.Zasadzenie od Odwolujacego na rzecz Zamawiajacego kosztow postepowania odwolawczego, w tym kosztow zastgpstwa
prawnego, wedlug norm przepisanych.

UZASADNIENIE Stan faktyczny

Zamawiajacy - Tomaszowskie Centrum Zdrowia Sp. z 0.0. - prowadzi postepowanic o udzielenie zamdéwienia publicznego pn.
»Dostawy jednorazowego sprzetu medycznego™, Numer referencyjny: ZP/63/Sp./2025. Postgpowanie obejmuje 140 Pakietow.
Zlozone Odwolanie dotyczy Pakietu Nr 23.

Postgpowanie prowadzone jest na Platformie e-Zaméwienia. Zgodnie ze SWZ komunikacja w niniejszym postgpowaniu prowadzona
jest droga elektroniczna, przy uzyciu Platformy e- Zamdéwienia.

Otwarcie ofert nastapilo w dniu 20.03.2026r. W dniu 14.04.2026r. do Zamawiajacego wplynela informacja (Notatka stuizbowa)
przekazana przez Skamex S.A., w ktdrej Odwolujacy kwestionuje zgodnos¢ oferowanego przez firme¢ Bialmed produktu m.in. w
Pakiecie nr 23 Pozycja 7, 8, 9 z opisem przedmiotu zaméwienia Zamawiajacego. Opis przedmiotu (SWZ zalacznik nr 2 SWZ).

7 Przedhizacz do pomp infuzyjnych bursztynowy o diugosci 150 cm. Srednica wewngtrzna przeplywu wynosi 1,24 mm. Dodatkowa
koncowka typu Luer Lock, umozliwia jak i utatwia dopasowanie do wszystkich rodzajow strzykawkowych pomp infuzyjnych, produkt
jalowy, typ-IS niepirogenny, nietoksyczny, jednorazowego uzytku, dlugos¢ 150 cm, kolor bialy, ostonka facznika Luer-Lock,

8 Przedluzacz do pomp infuzyjnych o dlugosci 150 cm. Srednica wewnetrzna przeplywu wynosi 1,24 mm. Dodatkowa koficowka typu
Luer Lock, umozliwia jak i ulatwia dopasowanie do wszystkich rodzajow strzykawkowych pomp mnfuzyjnych. produkt jatowy,
niepirogenny, nietoksyczny, jednorazowego uzytku, dlugos¢ 150 cm, kolor bialy, ostonka Iacznika Luer-Lock, typ-IS

9 Przediuzacz do pomp infuzyjnych o dlugosci min 225 cm. Srednica wewnetrzna przeplywu wynosi 1,24 mm. Dodatkowa koncéwka
typu Luer Lock, umozliwia jak i ulatwia dopasowanie do wszystkich rodzajow strzykawkach pomp infuzyjnych, produkt jalowy,
niepirogenny, nietoksyczny, jednorazowego uzytku, dlugos¢ 150 cm, kolor bialy, ostonka Iacznika Luer-Lock, typ-IS

I tak w ocenie Odwolujacego przedhuzacze zgodnie z deklaracja zgodnosci, oraz oznaczeniem na opakowaniach jednostkowych nie sg
przeznaczone do uzytku z pompami. Notatka w zalaczeniu.

Po analizie informacji powzigtej przez Zamawiajacego od wykonawcy SKAMEX, Zamawiajagcy w dniu 19.05.2026r. wezwat Bialmed
do udzielenia wyjasnien w zakresie zaoferowanych produktow, w tym m.in. w pakiecie nr 23.

W dniu 22.05.2026r. wykonawca Bialmed zlozyl wyjasnienia w zakresie jak wyzej. W odpowiedzi Bialmed podtrzymuje , ze
oferowane produkty w pakiecie nr 23 sg zgodne z opisem przedmiotu zamdéwienia. Ponadto wskazuje, ze zgodnie z R ozporzadzenie
MDD deklaracja zgodnosci UE powinna zawiera¢ m.in. nazwe wyrobu, nazwe handlowa, kod produktu, numer katalogowy lub inne
jednoznaczne odniesienie pozwalajace na identyfikacje i identyfikowalno$¢ wyrobu, a takze jego przewidziane zastosowanie.
Zaoferowane przez Bialmed produkty posiadaja wszystkie niezbgdne oznaczenia, zgodnie z obowigzujacymi przepisami. Posiadaja
certyfikat CE 1 deklaracje zgodnosci. Z deklaracji zgodno$ci wynika, iz sam produkt to przedluzacz a jego przewidziane
zastosowanie to: do pomp infuzyjnych. O tym, iz przedluzacze moga by¢ stosowane z pompami infuzyjnymi potwierdza
dokument TDS (karta danych technicznych), w ktérym jest napisane, iz prze dluzacz jest wytrzymaly na ci$nienie 200 kpa
2 bary, dzi¢ki czemu mozna go bezpiecznie stosowa¢ z pompami infuzyjnymi. O takim wla$nie ci$nieniu mowi réwniez
norma ISO 8536-9. Na potwierdzenie wykonawca przeslal deklaracje zgodnosci oraz dokument TDS z informacja o
wytrzymalo$ci przedluzacza. Wykonawca zauwazyl jednak, Ze sama norma nie jest obowigzkowa i producenci nie musza
sie do niej odnosi¢, gdyz obowiazujace przepisy prawa, nie nakladaja na producentéow takiego obowiazku, zatem wymogi o
posiadaniu oznaczenn wymienionych w notatce zlozonej przez Skamex (Odwolujacy) w tejze normie sg bezpodstawne

(wyja$ nienia w zalacze niu).

Po analizie Zlozonych wyjasnien w ocenie Zamawiajagcego Odwolujacy faktycznie nadinterpretuje regulacje prawne
odnoszace si¢ do przedmiotu zamowienia , ktére takze nie zostaly nigdzie wskazane w dokumentach zam6wienia przez
Zamawiajacego (SWZ wraz z opisem przedmiotu zamoéwienia), a informacje podane przez Odwolujacego w zlozonej

notatce nie znajduja potwierdzenia i nie sa znane Zrédla ich pochodzenia.



W zaistnialych okolicznos$ciach Zamawiajacy uznal wyjasnienia Bialmed i dokonal wyboru tej oferty w pakiecie nr 23 w
dniu 29.05.2026r.

W dniu 08.06.2026r. do Zamawiajacego wplyngto Odwolanie ztozone do Prezesa KIO przez Skamex Spotka Akcyjna ul. Dr. Stefana
Kopcinskiego 62 D 90-032 £6dz, w ktorym wykonawca podwaza dokonany w pakiecie nr 23 wybdr oferty wykonawcy Bialmed,
ktora w jego ocenie powinna zostaé odrzucona jako niezgodna z SWZ.

Zamawiajacy w pakiecie nr 23 wymagat m.in.

8 Przediuzacz do pomp infuzyjnych o diugosci 150 cm. Srednica wewnetrzna przeplywu wynosi 1,24 mm. Dodatkowa koricowka typu
Luer Lock, umozliwia jak i ulatwia dopasowanie do wszystkich rodzajow strzykawkowych pomp infuzyjnych, produkt jalowy,
niepirogenny, nietoksyczny, jednorazowego uzytku, dlugos¢ 150 cm, kolor bialy, ostonka Igcznika Luer-Lock, typ-IS

9 Przedluizacz do pomp infuzyjnych o dlugosci min 225 cm cm. Srednica wewnetrzna przeplywu wynosi 1,24 mm. Dodatkowa
koncéwka typu Luer Lock, umozliwia jak i utatwia dopasowanie do wszystkich rodzajow strzykawkowych pomp infuzyjnych, produkt
jalowy, niepirogenny, nietoksyczny jednorazowego uzytku, dlugos¢ 150 cm, kolor bialy, ostonka Igcznika Luer-Lock, typ-IS.

Zamawiajacy w tym postepowaniu (we wszystkich pakietach) nie zadal przedmiotowych $rodkéw dowodowych. Nie miat
zadnych podstaw ani obowiazku w tej sytuacji do zadania ich od wykonawcow. Bialmed po wezwaniu do wyjasnien , na
potwierdzenie faktu, ze jego oferta spelnia parametry opisane przez Zamawiajacego zalaczyt Karte danych technicznych oraz
Deklaracje Zgodnosci dla oferowanego w pozycjach nr 7, 8, 9 produktéw. W dokumencie TDS, ktory zalaczyl O dwolujacy, brak
jakichkolwiek informacji stanowiacych zaprzeczenie danych znajdujacych si¢ w deklaracji zgodnos$ci, w szczegdlnoS$ci nie
ma w nim informacji, ze oferowane przez Bialmed przedluzacze nie moga by¢ stosowane z pompami infuzyjnymi.
Przywolywana przez Odwolujacego norma ISO 8536-9:2015 to norma dobrowolna, nie wymagana przez obowiazujace
przepisy prawa i nie wymagana tez w prze dmiotowym poste powaniu przez Zamawiajgce go.

Zlozone przez Bialmed wyjasnienia oraz zalaczone do wyjasnien dokumenty w postaci: Deklaracji Zgodnosci oraz Karty Technicznej
Produktu potwierdzaja w ocenie Zamawiajacego parametry opisane przez niego w opisie przedmiotu zamdéwienia.

Reasumujac Odwolujacy nadinterpretuje w ocenie Zamawiajacego opis przedmiotu zamdéwienia i prébuje narzuci¢ swoja
interpretacje ,,wymagan” zar6wno formalnych jak i technicznych , co do przedmiotu zaméwienia w pakiecie nr 23 poz. 7,
8, 9 jednocze$nie narzucajgc i rozszerzajac katalog dokumentéw, ktérych mialby oczekiwa¢ Zamawiajacy , a ktore w tym
postepowaniu nie byly wymagane.

Zamawiajacy dopenil ciazacych na nim obowiazkéw: przeprowadzil procedure wyjasnien, poddal otrzymane wyja$nienia
wszechstronnej ocenie i podjal decyzje w oparciu o konkretny material dowodowy jak rowniez w oparciu o dokonany opis
przedmiotu zaméwienia. Zadanie Odwolujacego, by wynik tej procedury - nawet po udzieleniu wyczerpujacych wyjasnien przez
Wykonawceg - zostal z gory przesadzony uprzednim o$wiadczeniem procesowym Zamawiajacego, jest nie do pogodzenia z przepisami
prawa. Odrzucenie oferty w takiej sytuacji byloby dzialaniem bezprawnym, naruszajacym art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Prawo
Zamo6wien Publicznych.

Zamawiajacy nie zaniechat badania oferty Bialmed po powzigciu informacji od Odwotujacego (Notatka stuzbowa) . Wrecz przeciwnie
- powzigwszy watpliwosci, uruchomit procedure wyjasniajaca w trybie art. 223 ust. 1 ustawy Pzp. Wykonawca

Bialmed zlozyt w wyznaczonym terminie szczegdlowe, merytoryczne wyjasnienia wraz z dokumentami potwierdzajgcymi zgodnos¢
oferowanych produktéw z wymaganiami Zamawiajacego.

Podsumowanie

Zamawiajacy przeprowadzil postepowanie przetargowe zgodnie z przepisami ustawy P ZP. Wezwat Bialmed do wyjasnien w zakresie
oferowanych w pakiecie nr 23 poz. 7, 8, 9 produktéw, uzyskat szczegblowe wyjasnienia i - po ich rzetelnej analizie - stwierdzit brak
podstaw do odrzucenia oferty. Wybdr oferty Bialmed jako najkorzystniejszej jest w peli uzasadniony zaréwno pod wzgledem
formalnym, jak i merytorycznym. Zarzuty Odwolujacego opieraja si¢ na spekulacjach, nadinterpretacji oczekiwan Zamawiajacego w
zakresie przedmiotu zaméwienia oraz dokumentdw zwiagzanych z przedmiotem zamdéwienia, ktére w jego ocenie mialyby potwierdzaé
wymagania Zamawiajgcego i interpretacjach prawnych niemajacych podstaw w obecnym stanie prawnym, co czyni odwolanie
bezpodstawnym.

W $wietle powyzszego wnosze jak na wstepie.
Zalgczniki:
1/ Odpis aktualny z KRS Zamawiajacego 2/ Notatka stuzbowa Skamex z dnia 14.04.2026r.



3/ Dokumentacja z postepowania wyjasniajacego - Wezwanie do wyjasnien Bialmed z dnia 19.05.2026r. 4/ Wyjasnienia firmy
Bialmed wraz z zalacznikami z dnia 22.05.2026r.

5/ Zalacznik nr 2 do SWZ (Opis Przedmiotu Zaméwienia) 6/ Odwolanie firmy Skamex z dnia 08.06.2026r. 7/ Przystapienie dc
odwolania przez firme Bialmed z dnia 12.06.2026r.

Pismo Przystepujacego po stronie Zamawiajacego z dnia 12 czerwca 2026 — przystapienie
z wnioskiem o oddalenie odwolania.

Stosownie do tresci art. 525 ust. 1 Pzp wskazuje, ze jako Przystepujacy ma interes w uzyskaniu rozstrzygniecia na korzysé
Zamawiajgcego, poniewaz uwzglednienie odwolania zgodnie z jego trescig powodowatoby odrzucenie oferty Przystepujacego i wybdr
oferty Odwolujacego sie.

Uzasadnienie:

Przystepujacy wskazuje, ze wbrew twierdzeniom Odwolujacego, oferowane przez niego w pakiecie nr 23, poz. 7,8,9 przedluzacze
produkcji Sunrise Medical sg przedluzaczami do pomp infuzyjnych i posiadaja w tym zakresie wszystkie niezbedne dokumenty, tj.
Certyfikat CE oraz deklaracje zgodnosci.

Zgodnie z rozdzialem VI SWZ Zamawiajacy w niniejszym postgpowaniu nie wymagat przedstawienia zadnych przedmiotowych
$rodkéw dowodowych na potwierdzenie swoich wymagan. W wyniku zlozonej przez firm¢ Skamex notatki Zamawiajacy w dniu
19.05.2026r. wezwat firmg¢ Bialmed od Zozenia wyjasnien i przedstawienia stosownych dokumentdw, ze zaoferowane przedluzacze

spelniaja wszystkie zapisy SWZ. Przystepujacy odpowiedzial na to wezwanie, wyjasnit wszystkie watpliwosci, a jako dokumenty
przedlozyt deklaracje zgodnosci z dnia 18.05.2026r., w ktorej wskazano, ze przedluzacze przeznaczone sa do uzytku z pompami

infuzyjnymi, a takze stron¢ nr 9 z TDS nr SN-CE-05 potwierdzajaca wytrzymatos¢ na cisnienie 200kpa (2 bary).

Zamawiajacy nie okreslit jakich dokumentéw oczekuje ani w jakiej formie maja by¢ ztozone, z przedstawionych przez Przystepujacego
$rodkéw dowodowych jasno wynikalo, iz oferowane przedluzacze sa przeznaczone do pomp infuzyjnych i Zamawiajacy nie mogt
podja¢ innej decyzji, jak tylko wybraé ofert¢ firmy Bialmed.

przedluzacz moze by¢ uzywany z pompami infuzyjnymi i nie zawiera informacji o zgodnosci z norma z ISO 8536-9:2015 a
jedynie z ISO 8536-4:2010, czyli dla zestawéw do podazy grawitacyjne j.

W tymi miejscy nalezy wskaza¢ nastepujace fakty:

-dokument TDS (Karta Danych Technicznych) to opis techniczny produktu i jego parametréw (np. wytrzymalosé, wymiary, skiad),
ma on charakter informacyjny, brak jest jego jednego wzoru narzuconego przez prawo, zazwyczaj nie wymaga nawet podpisu, w
przeciwienstwie do deklaracji zgodnosci nie jest dokumentem prawnym

-dokument TDS nie byl wymagany przez Zamawiajacego i nie zostat dolaczony do oferty przez Przystepujacego, Zamawiajacy nie
mial zatem podstaw ani obowigzku badaé jego zgodnosci z deklaracjg zgodnosci, co zarzuca mu Odwolujacy, a tym bardziej aby
odrzuci¢ oferte Bialmed na jego podstawie.

-w dokumencie TDS, ktory zalgczyt O dwolujacy, brak jakichkolwiek informacji stanowigcych zaprzeczenie danych znajdujacych sie w
deklaracji zgodnosci, w szczegdlnosci nie ma w nim informacji, ze oferowane przez Bialmed przediuzacze nie mogg by¢ stosowane z
pompami infuzyjnymi - norma ISO 8536-9:22015 to norma dobrowolna, nie wymagana przez obowiazujace przepisy prawa i nie
wymagana tez w przedmiotowym postepowaniu przez Zamawiajacego. Odwolujacy probuje wykreowaé bledne przekonanie, jakoby
wylacznie przedluzacze posiadajace norme ISO 8536-9:22015 byly dopuszczone do uzytkowania. W dokumencie TDS producent
zaznaczyl, ze przedluzacze oferowane przez Bialmed sa odporne na ci$nienie 200kpa (2 bary), czyli tak jak w normie ISO, ale zrobit to
na podstawie wilasnych badan, ktorych nie musi upublicznia¢. Producent nie ma obowiazku stosowania w/w normy i oznaczania
swoich produktow zgodnie z jej zapisami. To, Ze w dokumencie TDS przywolana jest norma ISO 8536-4:2010, wynika z faktu,
ze TDS dotyczy tez innych przedluzaczy, nie przeznaczonych do infuzji ciSnieniowej. Dodatkowo przedluzacz odporny na

wysokie ci$nienie zawsze bedzie spelnial normy dla prze dluzaczy grawitacyjnych.
Ponizej informacja z Polskiego Komitetu Normalizacyjnego.

FW: Kontakt PKN - informacja o normach

Szanowny Panie,

W odpowiedzi uprzejmie informuje, Ze ponizsza norma ma status normy do dobrowolnego stosowania. Informacja o stosowaniu norm



zawarta jest w odp0w1ed21 na pytame nr 25 PN-EN ISO 8536-9:2015-08 - wersla angielska Sprzet infuzyjny do uzytku

Wprowadza: EN ISO 8536-9:2015 [IDT], ISO 8536-9:2015 [IDT]

Z powazaniem
M.S. Gldéwny Specjalista Wydzial Relacji Zewnetrznych Sekcja Informaciji Normalizacyjnej
Polski Komitet Normalizacyjny ul. Swictokrzyska 14 00-050 Warszawa tel. 22 556 77 31 m. www.pkn.pl

W odniesieniu do zarzutu o braku korelacji miedzy nr katalogowymi wymienionymi w TDS a numerami katalogowymi przedtuzaczy
oferowanych przez Bialmed wyjasniamy, iz firma Sunrise Medical produkuje przedluzacze jednorazowego uzytku dla odbiorcow w
kilkunastu krajach na $wiecie i dla kazdego z nich stosuje inne, unikatowe numery katalogowe. Obecnie produkuje on 5 modeli
przedhuzaczy, ktore w fabryce i dokumentacji producenta oznaczone sa odpowiednio symbolami: E25 2W NF/05R, E25 3W PLF
12/15, E41 PLF 12PF/150, E41 NF RLL DF 35, E25 P/150. Produkowany dla Bialmed Sp. z 0.0. model E25 P/150 to przedizacz «
pomp infuzyjnych, ktéry na rynku polskim oznaczony jest numerem katalogowym ET24xxx z uwzglednieniem réznych wariantow
dlugosci, np. ET24150 i zabarwienia np. ET25150A (bursztynowy). Wszedzie tam, gdzie w dokumentacji wymienia si¢ model E25
P/150, nalezy przez to rozumie¢ przediuzacz do pomp infuzyjnych, ktéry na rynku polskim posiada numer katalogowy ET24xxx. W
zalgczeniu o§wiadczenie producenta oferowanych przez Bialmed sp. z o.0. przedluzaczy - firmy Zibo Sunrise Medical Co, Ltd z dnia
07.04.2026r.

Firma Skamex w tresci odwolania zamiescila zdjecia opakowan produktéw oferowanych przez Bialmed jako dowod na niespetienie
przez nie normy 1SO 8536-9:2015. Jednakze zdjgcia te potwierdzaja jedynie, ze oferowane przez Przystepujacego produkty posiadaja
wszystkie oznaczenia zgodnie z obowiazujacymi przepisami prawa, norma ISO nimi nie jest, a dodatkowo widnieje na nich wyrazne
oznaczenie, ze sg to przedluzacze do pomp infuzyjnych, czemu Odwolujacy stara si¢ zaprzeczyc.

Reasumujac - oferta Bialmed jest zgodna z wymogami SWZ, a Zamawiajacy dolozyl wszelkich staran, aby wyjasni¢ watpliwosci
powstate po notatce firmy Skamex. Odwolujacy swoje bezpodstawne zarzuty opiera na dokumencie TDS, ktéry nie byl
wymagany w SWZ i ktorego tre§¢ nie pozostaje w sprzeczno$ci z pozostalymi dokumentami oraz na normie ISO 8536-
9:2015, ktéra nie byla wymagana ani przez Zamawiajacego ani przez obowiazujace przepisy prawa.

Wskazuje, ze zgodnie z trescig art. 525 ust. 2 ustawy Pzp kopia przystapienia zostala przestana Zamawiajgcemu oraz Odwolujgcemu,
za posrednictwem Srodkow komunikaciji elektronicznej na dowdd czego skladam potwierdzenie przestania zgloszenia przystapienia.

Zalgczniki:

1)pelnomocnictwo reprezentowania Bialmed sp. z o0.0.

2)informacja odpowiadajaca odpisowi aktualnemu z KRS dot. Bialmed sp. z o.0.
3)oswiadczenie producenta firmy Zibo Sunrise Medical Co, Ltd

4)dowod przeslania kopii zgloszenia przystapienia Zamawiajacemu

5)dowdd przestania kopii zgloszenia przystapienia Odwolujgcemu

Pismo procesowe Odwotujacego z dnia 13 lipca 2026r.

Dzialajac w imieniu Skamex S.A. zgodnie z udzielonym mi pelhomocnictwem zalaczonym do odwolania w sprawie KIO 2796/26, w
zwiazku z przedlozeniem przez Przystepujacego po stronie Zamawiajacego stanowiska merytorycznego w sprawie, Odwolujacy
wskazuje, iz w calo$ci podtrzymuje zarzuty zawarte w odwolaniu i wyjasnia co nastepuje:

1. Odwolujacy wnosi o dopuszczenie i przeprowadzenie dowodéw z nastgpujacych dokumentdw:

1. deklaracji zgodnoS$ci z dnia 10 czerwca 2024 r. - na okoliczno$¢ pierwotnego, ogélnego przeznaczenia wyrobu jako

prze dtuzacza linii infuzyjne j, bez wskazania zas tos owania z pompami infuzyjnymi;

2. deklaracji zgodno$ci z dnia 18 maja 2026 r. - na okoliczno$¢ pézniejszego dodania sformulowania ,,or for use with
infusion pumps " przy jednoczesnym powolaniu tego samego certyfikatu CE nr DD 2297139-1;

3. certyfikatu CE nr DD 2297139-1 - na okoliczno$¢ zakresu certyfikacji, na ktéry powoluje si¢ Bialmed sp. z 0.0.
4. korespondencji z TUV Rheinland - na okoliczno$¢ tego, ze:

- wyréb opisany jako ,,Infusion pump extension" nie znajduje si¢ w zakresie certyfikatu CE nr DD 2297139-1,



- deklaracja zgodno$ci z dnia 18 maja 2026 r. nie zostala przedstawiona TUV Rheinland do oceny,
- TUV Rheinland nie ocenial i nie zatwierdzal dodania przeznaczenia ,,or for use with infusion pumps"',

- zmiana z prze wodéw nieprzeznaczonych do pomp na przewody do pomp zostata przez TUV Rheinland uznana za zmiane
istotna,

- TUV Rheinland nie wydal potwierdzenia, ze certyfikat DD 2297139-1 pozostaje wazny dla produktéw przeznaczonych do

stosowania z pompami infuzyjnymi,

- zmiana odniesienia do dokumentacji technicznej z SN-CE-01 Revision A/0 na SN-CE-05 Revision A/0 nie zostals

oceniona ani zaakceptowana przez TUV Rheinland,

- bez takiego potwierdzenia produkty deklarowane i wprowadzane jako ,,for use with infusion pumps' nie moga opieraé
sie na certyfikacie CE nr DD 2297139-1;

S.dokumentacji technicznej / TDS SN-CE-05 Revision A/0 - na okoliczno$¢ tre§ci przewidzianego zastosowania,

przywolanych norm oraz braku jednoznacznego potwierdzenia przeznaczenia wyrobu do pomp infuzyjnych;

6.norm PN-EN ISO 8536-9:2015 oraz PN-EN ISO 8536-4 - na okoliczno§¢ réznicy pomi¢dzy liniami plynu do uzytku z

sprzetem do infuzji ci$nieniowej a zestawami do infuzji grawitacyjnej.

2.0dwolujacy zarzuca Zamawiajace mu zaniechanie odrzucenia oferty Bialmed Sp. z 0.0. na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5

ustawy Pzp, pomimo Ze tre$¢ oferty jest niezgodna z warunkami zaméwie nia.

Zamawiajacy wymagal dostarczenia prze dtuzaczy do pomp infuzyjnych. Nie byl to zatem zwykly prze dluzacz linii infuzyjnej,
lecz wyrob o okreslonym przeznaczeniu funkcjonalnym, zwigzanym ze stosowaniem w ukladzie pompowym, tj.
ci$nie niowym.

Brak zadania przedmiotowych $rodkéw dowodowych na etapie skladania ofert nie oznacza, ze Zamawiajacy moze
zanie cha¢ badania zgodnoS$ci zaoferowanego wyrobu z wymaganiami SWZ, jezeli powzial uzasadnione watpliwosci co do tej
zgodno$ci. Skoro Bialmed zostal wezwany do wyjasnien i przedlozyl dokumenty majace wykaza¢ zgodnos¢ oferty,
dokumenty te staly si¢ elementem materialu podlegajacego ocenie przez Zamawiajacego. Dla przykladu w wyroku KIO
3408/24 z dnia 8 pazdziernika 2024 roku Izba wskazala, ze ,brak zadania na etapie skladania ofert przedmiotowych Srodkow
dowodowych nie oznacza jeszcze, ze Zamawiajacy nie jest uprawniony i zobligowany do badania zgodnosci przedmiotu oferty z
przedmiotowymi warunkami zamdwienia, ale aby taka procedure wszczaé winny powstaé po stronie Zamawiajacego watpliwosci w
tym zakresie".

Zamawiajacy nie mogl ograniczyé¢ sie do stwierdzenia, Ze wykonawca zlozyl deklaracje zgodnosci i Ze na opakowaniu
znajduje si¢ nazwa ,,przedluzacz do pomp infuzyjnych". Obowiazkiem Zamawiajacego bylo zweryfikowanie, czy zlozone

dokumenty rzeczywiscie i spéjnie potwierdzaja wymagane przeznaczenie wyrobu.
3.Stanowisko TUV Rheinland podwaza zasadnicza podstawe argumentacji Bialmed

Przystepujacy twierdzi, ze zaoferowane wyroby posiadaja wszystkie niezb¢dne dokumenty, tj. certyfikat CE oraz
deklaracje zgodno$ci, a z deklaracji zgodnoS$ci wynika przeznaczenie do stosowania z pompami infuzyjnymi. Twierdzenie

to nie wytrzymuje konfrontacji ze stanowiskiem TUV Rheinland, tj. jednostki notyfikowanej wskazanej w deklaracji
zgodnosci jako podmiot, ktory wydal certyfikat CE nr DD 2297139-1. TUV Rheinland wprost wskazal, Ze wyréb opisany
jako: ,,Infusion pump extension" nie znajduje si¢ w zakresie certyfikatu CE nr DD 2297139-1. Jest to kluczowa
okoliczno$¢ dla sprawy, poniewaz Bialmed opiera zgodno$¢ zaoferowanych wyrobow na certyfikacie CE nr DD 2297139-1

oraz deklaracji zgodno$ci odwolujacej si¢ wlasnie do tego certyfikatu.

Po dalszym zapytaniu TUV Rheinland potwierdzil ponadto, Ze:

1.deklaracja zgodno$ci z dnia 18 maja 2026 r. nie zostala przedstawiona TUV Rheinland do oceny;

2.TUV Rheinland nie ocenial i nie zatwierdzal dodania przeznaczenia:

,»or for use with infusion pumps";

3.TUV Rheinland uwaza zmian¢ z prze wodéw nieprzeznaczonych do pomp na przewody do pomp za zmian¢ istotna;

4. TUV Rheinland nie wydal producentowi pisemnego potwierdzenia, ze certyfikat DD 2297139-1 pozostaje wazny dla



produktéw przeznaczonych do stosowania z pompami infuzyjnymi;

5.zmiana odniesienia do dokumentacji technicznej z SN-CE-01 Revision A/0 na SN-CE- 05 Revision A/0 nie zostals
oceniona ani zaakceptowana przez TUV Rheinland;

6.bez takiego potwierdzenia produkty deklarowane i wprowadzane do obrotu jako ,for use with infusion pumps'" nie
mog3 opierac sie na certyfikacie CE nr DD 2297139-1.

Powyisze informacje pochodza od jednostki, ktéra wystawila certyfikat, na ktéory powoluje si¢ Bialmed. Nie s3 one

interpretacja Odwolujacego ani stanowiskiem konkurencyjnego wykonawcy.

W $wietle tych wyja$nien nie mozna uznaé, ze Bialmed wykazal zgodno$¢ zaoferowanych wyrobéw z wymaganiem SWZ
dotyczacym dostarczenia przedluzaczy do pomp infuzyjnych, jak réwniez z wymaganiem zgodnoSci z prawem wyrobow

oferowanych i ich prawidlowym dopuszczeniem do obrotu.
4.Zestawienie stanowiska Bialmed ze stanowiskiem TUV Rheinland
Dla prze jrzys tosci Odwolujacy wskazuje nastepujace rozbiezno$ci:

1.Bialmed twierdzi, ze certyfikat CE i deklaracja zgodnoSci potwierdzaja przeznaczenie wyrobu do pomp infuzyjnych. TUV

Rheinland wskazuje, Ze ,,Infusion pump extension" nie znajduje si¢ w zakresie certyfikatu DD 2297139 1.

2.Bialmed powoluje si¢ na deklaracje zgodno$ci z dnia 18 maja 2026 r., w ktoérej dodano ,,or for use with infusion

pumps". TUV Rheinland wskazuje, Zze deklaracja ta nie zostala mu przedstawiona do oceny.

3.Bialmed twierdzi, ze oferowane wyroby moga by¢ traktowane jako przediuzacze do pomp. TUV Rheinland wskazuje, ze

zmiana z prze wodow nie przeznaczonych do pomp na przewody do pomp jest zmiang istotna.

4.Bialmed powoluje si¢ na zmian¢ Technical File z SN-CE-01 na SN-CE-05. TUV Rheinland wskazuje, Ze zmiana ta nie

zostala przez niego oceniona ani zaakceptowana.

5.Bialmed wskazuje certyfikat DD 2297139-1 jako podstawe deklaracji zgodnosci. TUV Rheinland wskazuje, Ze bez
potwierdzenia produkty deklarowane i wprowadzane jako ,,for use with infusion pumps" nie moga opiera¢ si¢ na tym

certyfikacie.

Powyisze zestawienie pokazuje, ze podstawowy argument Przystepujacego, zgodnie z ktérym zlozone dokumenty
Jjednoznacznie wykazuja przeznaczenie do pomp infuzyjnych, jest nieuprawniony.

5.Chronologia dokumentow potwierdza, ze zmiana przeznaczenia nie byla neutralng korekta
Odwolujacy zwraca uwagg na istotng chronologic zdarzen:

1.w deklaracji zgodno$ci z dnia 10 czerwca 2024 r. przewidziane zastosowanie opisano ogdélnie jako podiaczenie do

zestawu infuzyjnego i prze dluzenie linii infuzyjne j, bez wskazania zas tosowania z pompami infuzyjnymi;

2.w dniu 2 kwietnia 2026 r. TUV Rheinland poinformowal, ze wyréb opisany jako ,,Infusion pump extension" nie znajduje
sie wzakresie certyfikatu DD 2297139-1;

3.w dniu 7 kwietnia 2026 r. producent Zibo Sunrise Medical Co., Ltd. wystawil o§wiadczenie, zgodnie z ktérym model
E25 P/150 ma by¢ rozumiany jako przedluzacz do pomp infuzyjnych, a na rynku polskim ma by¢ oznaczany nume rami
katalogowymi ET24xxx;

4.w dniu 13 maja 2026 r. odbyla si¢ rozprawa przed KIO w sprawie dotyczacej analogicznych produktéw;
5.w dniu 18 maja 2026 r. wystawiono nowa deklaracj¢ zgodnosci, w ktérej dodano sformulowanie ,,or for use with infusion pumps";

6.w dniu 9 czerwca 2026 r. TUV Rheinland potwierdzil, ze nowa deklaracja zgodno$ci nie zostala mu przedstawiona,
dodanie przeznaczenia do pomp nie zostalo ocenione ani zatwierdzone, a zmiana z prze wodow nie przeznaczonych do pomp

na przewody do pomp jest zmiang istotna.

Chronologia ta pokazuje, Ze zmiana przeznaczenia nie miala charakteru jedynie redakcyjnego. Dotyczyla podstawowej
funkcji wyrobu, tj. przejScia od zwyklego przedluzacza linii infuzyjnej do wyrobu deklarowanego jako przeznaczony do
pracy z pompa infuzyjna.

Co wigcej niewlasciwe oznaczenie tych przedluzaczy jako przeznaczonych do pomp infuzyjnych byt juz przedmiotem odwolania



Skamex S.A. w postgpowaniu KIO 1471/26, gdzie Zamawiajacym byt Wojskowy Instytut Medyczny w Warszawie. W postepowaniu
ktére bylo prowadzone przez WIM Wykonawca Bialmed sp. z 0.0. zlozyt deklaracjg zgodnosci opartg o certyfikat CE DD 2297139-1,
datowana na dzien 10 czerwca 2024 roku. W ramach tej deklaracji wskazano jako przeznaczenie: ,,przedluzacz jednorazowego
uzytku, przeznaczony do podlaczenia do zestawu infuzyjnego i przedluzZenia linii infuzyjnej - bez wykorzystania do pomp
infuzyjnych. W przywolanym postgpowaniu Przystgpujacy twierdzit, ze jego dokumenty sa prawidlowe, ze nie musi on stosowac norm,
ze fakt, iz dany produkt jest objety certyfikacja, czy deklaracja zgodnos$ci wynika¢ ma z numeru katalogowego wskazanego na
deklaracji, mimo iz w deklaracji produkty byly oznaczone jako Disposable Extension Tubes, co w ocenie Przystepujacego mozna bylo
tlumaczy¢ jako ,,Przediuzacze jednorazowe”, a zatem miescilo si¢ w tej grupie w jego ocenie produkt zaoferowany jako ,,Przedluzacz
do pomp infuzyjnych”. O zastosowaniu oferowanych produktéw ma swiadczy¢ dokumentacja techniczna, ktéra jest przedstawiana do
jednostki notyfikowane;j.

W zwigzku z zaoferowaniem w niniejszym postepowaniu dokladnie tych samych produktéw co w postepowaniu w Wojskowym
Instytucie Medycznym Bialmed przedstawil nowa deklaracje zgodno$ci wystawiona w dniu 18 maja 2026 roku, w ktorym w
ramach stosowania dopisane zostalo ,,do wykorzystania z pompami infuzyjnymi”. Jednoczesnie powolano si¢ na dokladnie ten
sam certyfikat CE: DD 2297139-1 ktéry mial by¢ podstawa wystawienia deklaracji, zaréwno tej z roku 2024, jak i z roku
2026. Zdziwienie budzi fakt, iz Przystepujacy nie zmieniajac dokumentéw stanowiacych podstawe wystawienia deklaracji,
zmienil w niej przeznaczenie produktu, przy czym dokonane to zostalo na przestrzeni Kkilku dni od dnia rozprawy w KIO.
Rozprawa w sprawie KIO 1471/26 odbyla si¢ bowiem 13 maja 2026 roku. Na rozprawie tej Zamawiajacy uznal odwolanie, a
Przystepujacy Bialmed sp. z 0.0. nie zlozyt sprzeciwu. Po 5 dniach od rozprawy produkty mialy wystawione nowe deklaracje z

nowym przeznacze niem produktow.
6.0§wiadczenie producenta z dnia 7 kwietnia 2026 r. nie usuwa watpliwos ci

Bialmed powoluje si¢ na o§wiadczenie producenta Zibo Sunrise Medical Co., Ltd. z dnia 7 kwietnia 2026 r., zgodnie z
ktérym model E25 P/150 jest przedluzaczem do pomp infuzyjnych, a na rynku polskim ma by¢ oznaczany numerem
katalogowym ET24xxx. Dokument ten nie rozstrzyga jednak zasadniczej kwestii w sprawie.

OS$wiadczenie producenta moze wyjasnia¢ jego wlasne nazewnictwo, modele i numery katalogowe, ale nie moze
rozszerza¢ zakresu certyfikatu CE wydanego przez niezalezna jednostke notyfikowana. Nie moze réwniez zastapi¢ oceny
zmiany przewidzianego zastosowania, jezeli jednostka notyfikowana wskazuje, Ze zmiana z prze wodéw nie przeznaczonych
do pomp na przewody do pomp jest zmiang istotna.

Oswiadczenie z dnia 7 kwietnia 2026 r. nie odpowiada na pytania:
1.dlaczego wezesniejsza deklaracja zgodnosci nie wskazywala przeznaczenia do pomp infuzyjnych;
2.dlaczego TUV Rheinland wskazal, ze ,,Infusion pump extension" nie znajduje si¢ w zakresie certyfikatu DD 2297139-1;

3.dlaczego rozszerzenie przeznaczenia o ,,or for use with infusion pumps' nie zostalo przedstawione TUV Rheinland do

oceny;

4.dlaczego zmiana Technical File z SN-CE-01 Revision A/0 na SN-CE-05 Revision A/0 nie zostala przedstawiona TUV Rheinland di
oceny;

S.dlaczego certyfikat DD 2297139-1 mialby obejmowaé zastosowanie do pomp infuzyjnych, skoro wystawca tego

certyfikatu temu zaprze cza.

W konsekwencji o§wiadczenie producenta nie usuwa watpliwos$ci. Przeciwnie, potwierdza, Zze przypisanie modelu E25
P/150 do wyrobu przeznaczonego do pomp infuzyjnych zostalo przedstawione w odr¢ebnym o wiadczeniu producenta, a nie
wynika z dokumentacji ocenionej przez jednostke notyfikowana. Oznacza to finalnie, z2 Wykonawca probuje zastapi¢ oficjalng
dokumentacjg¢ o§wiadczeniami, ktére podaja dane niewynikajace z dokumentéw technicznych i certyfikatow.

7.Dokumentacja techniczna TDS nie potwierdza przeznaczenia do pomp infuzyjnych

Przystgpujacy wskazuje, ze TDS nie byt wymagany w SWZ i nie byt przedmiotowym $rodkiem dowodowym. Argument ten jest bez
znaczenia dla oceny zgodnosci oferty.

To sam Bialmed przedlozyl TDS w odpowiedzi na wezwanie Zamawiajacego i to sam Bialmed powolal jego tres¢ jako
dowdd potwierdzajacy mozliwo$ ¢ stosowania wyrobu z pompami infuzyjnymi. Bialmed nie moze z jednej strony wywodzi¢ z
TDS korzystnych dla siebie skutkéw, a z drugiej twierdzi¢, ze dokument ten nie podlega ocenie, skoro mial potwierdzi¢

okoliczno$ci podane w wyja$nieniach.



W dokumentacji brak jest zasad stosowania wyrobu z pompa infuzyjna, mimo Ze przy takim zastosowaniu konieczne jest
okreslenie parametrow istotnych dla pracy w ukladzie ci§nieniowym, takich jak odporno$¢ ci$nieniowa, warunki badania,
objetos¢ pod ci$nieniem, objeto$¢ bolusa oraz warunki oznaczenia tych parame trow.

TDS przywoluje norm¢ EN ISO 8536-4:2013/A1:2013, dotyczaca zestawow jednorazowego uzytku do infuzji, do
podawania grawitacyjnego. W dokumentacji brak jest odniesienia do normy PN-EN ISO 8536-9:2015, ktéra dotyczy linii
plynu do uzytku ze sprzetem do infuzji ciSnieniowej.

Odwolujacy nie twierdzi, ze sama norma PN-EN ISO 8536-9 jest obligatoryjna jako warunek udzialu w poste¢powaniu.
Istota zarzutu polega na tym, ze jezeli producent nie stosuje normy wlasciwej dla wyrobow do infuzji ci$nieniowej, to
powinien w inny, réwnie wiarygodny sposob wykaza¢ bezpieczenstwo i skuteczno$¢ wyrobu przy deklarowanym
zastosowaniu z pompa infuzyjna. Bialmed takiego wykazania nie przedstawil. Co wigcej przedstawione dokumenty

potwierdzaja inne zastosowanie produktu niz wymagane w poste¢ powaniu.

W przystapieniu Bialmed sp. z o0.0. zdaje si¢ upraszcza¢ znaczenie dokumentacji TDS dla wyrobu medycznego, w sytuacji
gdy zgodnie z przeznaczeniem dokumentacji technicznej, stanowi ona podstawowy dokument opisujacy wyrob medyczny.
Nawet je$li jak pisze Przystepujacy dokumentacja nie ma ujednoliconego wzoru, to nie sposéb uznaé¢ za racjonalne
twierdzenie, ze produkt jest przeznaczony do pomp infuzyjnych, jesli w calej dokumentacji technicznej nie ma o tym ani
stowa, a dodatkowo w dokumentacji tej odniesienie jest do normy ISO 8536-4:2010 dotyczacej dokladnie takiego sprzetu

jaki opisany jest w calej tej dokume ntacji, czyli aparatu do przetoczen.

Przystepujacy wskazuje w przystapieniu, ze w dokumentacji technicznej brak jest zakazu stosowania aparatu z pompami infuzyjnymi.
Stanowisko takie i budowanie na tym twierdzenia o przeznaczeniu produktu do pomp infuzyjnych jest daleko idaca pomylka. Zgodnie z
takg logika nalezaloby uznaé, ze produkt moze by¢ rowniez uzywany do na przyktad cewnikowania, bo w dokumentacji technicznej nie
ma takiego zakazu. Dokumentacja techniczna nie zawiera zakazow, ale nakazy i zasady stosowania. Fakt napisania na opakowaniu
przeznaczenia produktu do pomp infuzyjnych nie oznacza, ze takie przeznaczenie istotnie zostalo potwierdzone stosownymi badaniami i
certyfikatami.

8.Parametr 200 kPa nie wskazuje na przeznaczenie przedluzacza do pomp infuzyjnych

Bialmed powoluje si¢ na informacj¢ o wytrzymalo$ci produktu na ciSnienie 200 kPa / 2 bary, wskazujac, Ze o takim
ciSnieniu méwi rowniez norma ISO 8536-9. Nalezy jednak wskazaé, ze sama warto$¢ ciSnienia 200 kPa nie jest
réwnoznaczna z wykazaniem przeznaczenia wyrobu do pomp infuzyjnych. B adanie wytrzymalo$ci ci$nieniowej realizuje sie
w stosunku do wszystkich przedluzaczy do infuzji, jednakze przebieg badania i jego zakres jest odmienny dla prze dluzaczy
do pomp infuzyjnych i dla przedluzaczy do infuzji grawitacyjnej. Gdyby bylo inaczej nie ustanowiono by réznych norm i
roznych certyfikacji dla tych dwéch rodzajow urzadzen, rowniez w zakresie wymagan ciSnieniowych. Dla oceny
bezpieczenstwa znaczenie ma metodologia badania, czas ekspozycji, temperatura, warunki badania, wynik badania,

odniesienie do konkretnego wyrobu oraz sposo6b oznakowania parame trow is totnych dla uzytkownika.

Bialmed nie przedstawit raportow badan ani dokumentacji potwierdzajacej, ze zaoferowane wyroby zostaly przebadane jako wyroby
przeznaczone do pracy z pompami infuzyjnymi, zgodnie z wymaganiami wiasciwymi dla ukladéw ciSnieniowych.

Wysoka wytrzymalo$¢ materialu nie zastepuje wykazania funkcjonalnego przeznaczenia wyrobu do pomp infuzyjnych i

wlasnie wytrzymalo$ci dla ukladu ci$nienia w powigzaniu z pompa.
9.Brak oznakowania wilasciwego dla przewodow do infuzji ci$nieniowe;j jest istotng okolicznoscia

Na opakowaniu zaoferowanego wyrobu znajduje si¢ oznaczenie ,,Przeduzacz do pomp infuzyjnych" oraz informacja ,,VOL 1,80 ml".
Brak jest jednak oznaczenia ,,P" wlasciwego dla przewoddéw cisnieniowych, brak jest podania warunkéw temperatury i ci$nienia, brak
jest odniesienia do dlugosci 1 m przewodu oraz brak jest wskazania warunkéw wyznaczania objetosci pod ci$nieniem.

Odwolujacy nie twierdzi, ze sam brak oznaczenia ,,P" automatycznie przesadza o niezgodnosci oferty. Okoliczno$¢ ta musi by¢ jednak

oceniana facznie z pozostalym materialem dowodowym:

1.wczesniejsza deklaracja zgodnosci nie wskazywala przeznaczenia do pomp;

2.nowa deklaracja zgodnosci z 18 maja 2026 r. nie zostata przedstawiona TUV Rheinland;
3.TUV Rheinland nie zatwierdzit dodania przeznaczenia do pomp;

4.TUV Rheinland wskazat, ze wyréb ,.Infusion pump extension" nie jest objety certyfikatem DD 2297139-1;



5.TDS nie potwierdza jednoznacznie przeznaczenia do pomp;

6.TDS odwoluje si¢ do normy wiasciwej dla infuzji grawitacyjnej;

7.brak jest raportow badan dla zastosowania w ukladzie ci$nieniowym;,

8.opakowanie nie zawiera oznakowania wiasciwego dla przewodow do infuzji cisnieniowe;.

W tym kontekscie brak oznaczenia ,,P" i brak informacji o warunkach objgtosci pod ci$nieniem nie s uchybieniami wylacznie
formalnymi. Potwierdzajg one brak spojnego wykazania, ze wyrdb zostat oceniony i oznakowany jako wyréb do pracy z pompa
infuzyjna.

10.Znaczenie kliniczne réznicy pomigdzy przeduzaczem grawitacyjnym a przediuzaczem do pomp

Przedluzacz do pomp infuzyjnych nie jest wylacznie biernym przewodem. W pracy z pompa stanowi element ukladu
ci$nieniowego. W razie okluzji, zagie cia prze wodu, zamknie cia kranika lub proble mu z dos t¢ pem naczyniowym w ukladzie
moze narasta¢ ciSnienie, a przewod moze czasowo zmagazynowa¢ dodatkowg objetos¢ plynu zawierajacego lek. Po
usunieciu okluzji objeto§¢ ta moze zosta¢ podana pacjentowi jako niezamierzony bolus. Z tego wzgledu dla przewodow
stosowanych z pompami istotne jest nie tylko podanie objetosci wypelnienia, ale rownieZz objetosci pod ciSnieniem oraz
warunkéw jej oznaczenia. Parametry te maja znaczenie szczegélnie w przypadku lekéw podawanych w malych
przeplywach, lekow wysokiego ryzyka oraz terapii prowadzonych na oddzialach intensywnej terapii. Dlatego rdéznica
pomi¢dzy zwyklym przedluzaczem linii infuzyjnej a przedluzaczem do pomp infuzyjnych nie jest réinica wylacznie

nazewnicza. Dotyczy bezpieczenstwa i skuteczno$ci wyrobu przy konkre tnym zas tos owaniu klinicznym.
11.Zamawiajacy nie zweryfikowat sprzecznosci pomigdzy dokumentami

Zamawiajacy dysponowal dokumentami, ktdre nie tworza spojnego obrazu zgodnosci wyrobu z SWZ.Z jednej strony Bialmed

przedlozyt deklaracje zgodno$ci z 18 maja 2026 r., w ktore j dodano sformutowanie ,,or for use with infusion pumps"'.
Z drugiej strony:

1.TDS nie zawiera przeznaczenia do pomp infuzyjnych;

2.TDS odwoluje si¢ do ISO 8536-4, a nie ISO 8536-9;

3.TUV Rheinland wskazal, ze ,,Infusion pump extension" nie jest objety certyfikatem DD
2297139-1;

4. TUV Rheinland nie ocenial nowej deklaracji zgodno$ci;

5.TUV Rheinland nie ocenial zmiany Technical File z SN-CE-01 na SN-CE-05;

6.TUV Rheinland uznal zmiane przeznaczenia z non-pump extension tubes na pump
extension tubes za zmiang istotna;

7.TUV Rheinland wskazal, Ze bez potwierdzenia produkty deklarowane jako ,,for use with
infusion pumps ' nie moga opiera¢ si¢ na certyfikacie DD 2297139-1.

W takiej sytuacji Zamawiajacy nie mial podstaw do uznania, Ze wyja$nienia Bialmed usunely watpliwosci dotyczace
zgodno$ci wyrobu z wymaganiami SWZ.

12.Konkluzja

Przystepujacy probuje sprowadzi¢ spdr do twierdzenia, ze norma PN-EN ISO 8536-9 jest dobrowolna, a TDS nie byt wymagany w
SWZ. Nie jest to jednak istota sprawy.

Istota sprawy polega na tym, ze Zamawiajacy wymagat dostarczenia przedluzaczy do pomp infuzyjnych, a Bialmed nie wykazatl w
sposob spojny i wiarygodny, ze zaoferowane wyroby, jako wyroby do pomp infuzyjnych, sa objete podstawa oceny zgodnosci, na ktdra
sic powoluje. Stanowisko TUV Rheinland jednoznacznie podwaza mozliwosé oparcia deklarowanego zastosowania ,.for use with
infusion pumps" na certyfikacie DD 2297139-1 bez dodatkowej oceny i potwierdzenia. Oswiadczenie producenta z dnia 7 kwietnia
2026 r. nie moze zastapi¢ takiej oceny ani rozszerzy¢ zakresu certyfikatu wydanego przez niezalezng jednostke notyfikowana.

W konsekwencji oferta Bialmed Sp. z 0.0. pozostaje niezgodna z wymaganiem SWZ dotyczacym dostarczenia przediuzaczy do pomp
infuzyjnych, a Zamawiajacy powinien byt odrzuci¢ ofert¢ Przystepujacego na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 Pzp.



Majac powyzsze na uwadze, Odwolujacy podtrzymuje w calo$ci zadania odwotania i wnosi o jego uwzglgdnienie.

Jednoczesnie Odwolujacy oswiadcza, ze niniejsze pismo zostalo przekazane Zamawiajacemu oraz Przystgpujgcemu po stronie
Zamawiajacego.

W zalgczeniu:
1.Deklaracja zgodnosci z dnia 10 czerwca 2024 r.
2.Deklaracja zgodnosci z dnia 18 maja 2026 r.
3.certyfikat CE nr DD 2297139-1
4 korespondencja z TUV Rheinland
5.dokumentacja technicznej / TDS SN-CE-05 Revision A/0
6.normy PN-EN ISO 8536-9:2015 oraz PN-EN ISO 8536-4
Krajowa Izba Odwotawcza ustalita i zwazyta

Przedmiotem postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego sa ,Dostawy jednorazowego sprzetu
medycznego" w zakresie pakietu nr 23 i odwotanie wniesione w tym postepowaniu zaskarza czynno$¢
Zamawiajgcego, polegajacg na wyborze oferty wykonawcy Bialmed jak najkorzystniejszej pomimo, ze oferta tego
Wykonawcy nie spetnia wymagan wskazanych w opisie przedmiotu zamdwienia. Zamawiajacy zaniechat wyboru jako
najkorzystniejszej oferty Skamex S.A. czyli oferty Odwolujgcego, ktora jest ofertg niepodlegajacg odrzuceniu i
najkorzystniejszg w Swietle kryteriow oceny ofert sformutowanych w dokumentach postepowania Zamawiajacego.

Wykonawca skiadajac odwotanie zarzucit naruszenie warunkéw zaméwienia w zakresie oferowanego produktu,
formutujac nastepujgce zarzuty odwotania, powotujgc sie na naruszenie przepiséw ustawy PZP/Pzp:

1.art. 226 ust. 1 pkt 5 Pzp - przez bezpodstawne zaniechanie odrzucenia oferty ztozonej przez Wykonawce Bialmed
Sp. z 0.0. ul. Kazimierzowska 46/48/35, 02-546 Warszawa (dalej ,Bialmed") w zakresie pakietu nr 23, mimo ze
oferta ta nie spetia wymagan Zamawiajgcego postawionych w dokumentach postepowania.

2.art. 239 Pzp przez wybdr tej oferty jako najkorzystniejszej w sytuacii, gdy oferta ta winna byé odrzucona jako
niespetniajgca wymagan Zamawiajagcego wskazanych w SWZ oraz zaniechanie wyboru jako najkorzystniejszej
oferty Odwotujgcego, ktdra to oferta spetnia wszystkie wymagania Zamawiajgcego, nie podlega odrzuceniu i jako
taka jest ofertg najkorzystniejszg zgodnie z ustalonymi w postepowaniu kryteriami oceny ofert.

3.art. 16 pkt 1 i 2 Pzp - przez prowadzenie postepowania w spos6b sprzeczny z zasadami przejrzystosci oraz
uczciwej konkurenciji i rownego traktowania wykonawcow w zwigzku z nieuprawnionym zaniechaniem odrzucenia
oferty Wykonawcy Bialmed;

4.0dwolujgcy wskazuje, ze naruszenie wskazanych powyzej przepisow Pzp miato istotny wplyw na wynik
postepowania, a zatem biorgc pod uwage art. 554 ust. 1 pkt 1 Pzp, Krajowa Izba Odwotawcza winna uwzgledni¢
niniejsze odwotanie.

Tak jak powyzej Odwotujgcy sformutowat zarzuty odwotania.

Odwotujgcy wnidst o:
1.rozpoznanie merytoryczne i uwzglednienie odwotania w catosci,

2.dopuszczenie dowodoéw zatgczonych do niniejszego odwotania na potwierdzenie okolicznosci wskazanych w
odwotaniu,

3.nakazanie Zamawiajgcemu uniewaznienia czynnoSci wyboru najkorzystniejszej oferty i powtdrzenia czynnosci
badania i oceny ofert w zakresie pakietu 23,

4.nakazanie Zamawiajgcemu odrzucenia oferty firmy Bialmed

5.zasadzenie od Zamawiajgcego na rzecz Odwolujgcego zwrotu kosztow postepowania odwotawczego, w tym
kosztow zastepstwa procesowego wedtug norm przepisanych.

Izba przed przystgpieniem do merytorycznego rozpoznania odwotania zbadata warunki formalne do rozpoznania
odwotania.

Ogtoszenie o zamoéwieniu opublikowano w Dzienniki Urzedowym Unii Europejskiej w dniu 02 lutego 2026 r. w trybie
przetargu nieograniczonego pod numerem 74693-2026.
Informacje stanowigcg podstawe do wniesienia odwotania (informacje o wyniku postepowania datowano na 29 maja 2026



r.) Odwotujgcy powzigt w drodze korespondencii elektronicznej w dniu 29.05.2026. Termin do wniesienia odwotania

okreslony w art. 515 ust. 1 pkt 1 lit. a PZP zostat dotrzymany (dnia 8 czerwca 2026r.). Wpis od odwotania zostat
uiszczony na rachunek bankowy Urzedu Zaméwien Publicznych. Zatgczono mtwierdzenie przelewu wpisu do odwotania.

Izba nie stwierdza przestanek do odrzucenia odwotania na podstawie art.528 Pzp.

Prawo odwotujgcego do zaskarzenia czynnoSci i zaniechan Zamawiajgcego, przez wniesienie srodka ochrony prawnej
jakim jest odwotanie. Stosownie do art. 505 ust. 1 Pzp, Odwotujgcy ma interes w uzyskaniu zamowienia oraz moze
ponies¢ szkode wskutek naruszenia przepiséw przez Zamawiajgcego, z uwagi na to, ze oferta Odwolujgcego zostata
sporzgdzona zgodnie ze specyfikacjg warunkéw zamowienia oraz z wyjasnieniami tresci specyfikacji warunkéw

zamoOwienia, a jej tres¢ i proponowany przedmiot zamdwienia spetnia wymagania Zamawiajgcego w czesci nr 23.

Jednoczes$nie kwestionowana odwotaniem oferta firmy Bialmed jest niezgodna z wymaganiami Zamawiajgcego i powinna

zosta¢ odrzucona. Przy prawidlowym dziataniu Zamawiajgcego oferta Odwolujgcego powinna zosta¢ uznana za
najkorzystniejszg. Tym samym uwzglednienie odwotania zmierza do uzyskania zamowienia przez Skamex S.A. w
przypadku wygrania postepowania odwotawczego. Odwolujgcy podkreslit, ze jest profesjonalnym podmiotem od wielu lat
funkcjonujgcym na rynku dostaw bedgcych przedmiotem zaméwienia. Odwoltujgcy ztozyt w przedmiotowym

postepowaniu oferte spefniajgcg wymagania Zamawiajgcego opisane w SWZ. Jednakze Zamawiajgcy w sposob
nieuprawiony oraz bezzasadnie zaniechat odrzucenia nieprawidlowej oferty wykonawcy Bialmed w zakresie pakietu nr
23, w ktérym oferta Odwolujgcego winna zosta¢ uznana za najkorzystniejszg. Tym samym Zamawiajacy poprzez
naruszenie przepiséw ustawy naraza Odwotujgcego na mozliwos¢ poniesienia szkody. Odwotujgcy ziozyt oferte, ktdra
wediug przyjetych w SWZ kryteriéw oceny ofert, w przypadku potwierdzenia zasadno$ci zarzutdbw odwotania, mogtaby
zostaC uznana za najkorzystniejszg, co mogtoby skutkowaé uzyskaniem przez niego zamoéwienia. Zamawiajgcy ma
obowigzek dziata¢ w toku oceny i badania ofert z najwyzszg starannoscig, tak, aby zapewni¢ spetnienie zasady rownego

traktowania wykonawcoéw oraz uczciwej konkurencji opisanych w ustawie, a wykonawcy majg prawo oczekiwac, ze

zlozone przez nich oferty zostang ocenione zgodnie z wyartykutowanymi w dokumentach postepowania wymaganiami

oraz na podstawie przepisow ustawy Pzp. Jakiekolwiek odstepstwo od tej zasady stanowi naruszenie fundamentalnych
zasad zamowien publicznych. W przedmiotowej sytuacji Zamawiajgcy, czynigc wbrew przepisom ustawy (w
szczegolnoSci naruszajgc zasade réwnego traktowania), nie dokonat badania ofert w sposob okreslony w SWZ. Ta
czynno$¢ Zamawiajgcego stoi w sprzecznosci z podstawowymi zasadami prowadzenia postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego, poniewaz prowadzi do naruszenia fundamentalnej zasady rownego traktowania wykonawcow.

Powyzej zacytowane uzasadnienie interesu Odwotujacego w uzyskaniu zamoéwienia, w ocenie lzby spetnia przestanki z

art.505 ust.1 Pzp do merytorycznego rozpoznania odwofania.

Izbana podstawie przeprowadzonego postepowania wyjasniajgcego i dowodowego w sprawie na posiedzeniu i

rozprawie ustalita co nastepuije.

Zamawiajgcy rzeczywiscie nie okreslit w SWZ jakie dokumenty majg przedstawi¢ wykonawcy na poczet wykazania
zgodnosci oferowanego przedmiotu zamoéwienia z wymaganiami przetargowymi. Pomimo to Odwotujgcy w sposoéb
jednoznaczny i niepodwazalny wykazat w toku postepowania odwotawczego, ze oferowany przedmiot zamowienia przez

Przystepujgcego/Wykonawce wybranego w postaci przedtuzaczy infuzyjnych jest przeznaczony do infuzji grawitacyjnej

tzw. kroplowek, a nie jest przeznaczony zgodnie z przedmiotem zamowienia czyli do stosowania jako przedtuzacz

infuzyjny do pomp cisnieniowych. Nie bedgc nawet branzystg w przedmiocie zamoéwienia, nawet laik postugujac sie
wiadomosciami Wikipedia czy tez Internet moze zdoby¢ wiedze niezbedng do zrozumienia zasadniczych réznic miedzy

infuzjg grawitacyjng (zastosowanie do tzw. kroplowki), a infuzjg ci$nieniowa (zastosowanie pompy infuzyjnej). By¢ moze

oferowane przedtuzacze przez Przystepujgcego moga stuzy¢ w praktyce jako przedtuzacze do infuzji cisnieniowej, ale
nie w zwigzku z obowigzujgcym prawem, gdzie wymagany jest certyfikat TUV i dokumentacja techniczna TDS
jednoznacznie okre$lajaca przeznaczenie przedtuzaczy do infuzji ciSnieniowej, a nie grawitacyjnej. Odwolujacy w
sposéb, ktéry nie zostat podwazony na rozprawie przez Przystepujgcego i Zamawiajgcego wykazal, ze oferowane
przediuzacze majg Certyfikat do infuzji grawitacyjnej (korespondencja z TUV co do zakresu Certyfikacji, dokumentacja
techniczna TDS co do normy, Deklaracja zgodnosci wystawiona przez Producenta i jej bezskuteczna w ocenie Izby
zmiana na uzytek procesu — po sprawie Sygn.akt KIO 1471/26), a nie do infuzji ciSnieniowej (pompy infuzyjne). Co do
dowodoéw sktadanych przez Przystepujacego — o$wiadczenie producenta przedtuzaczy firma Sunrise z przywotang w
tekscie datg 18 maja 2026r. to po pierwsze tak istotny dokument wystawiony przez Producenta, na okoliczno$é, ,ze rurki

przedtuzajgce moga by¢ stosowane z pompami infuzyjnymi. Nie stanowi to zmiany przeznaczenia, poniewaz produkty te
byty przeznaczone do stosowania z pompami infuzyjnymi od poczatku produkcji, a wprowadzone modyfikacje miaty
charakter wytgcznie informacyjny”, Izba odrzuca i nie przyjmuje w poczet materialu dowodowego z powodow

merytorycznych, jak i formalnych. Dokument ten nie stanowi dowodu z przyczyn co do formy, po pierwsze jest kopig, a

jego potwierdzenia za zgodno$¢ dokonata osoba nieuprawniona (Cztonek Zarzadu Bialmed Sp. z o.0. P. Ryszard
Baginski). W obowigzujgcym stanie prawnym potwierdzi¢ za zgodnoS¢ z oryginatem moze petnomocnik profesjonalny



mi. adwokat, radca prawny, dziatajacy jako petnomocnik w sprawie, a w kazdej sytuacji notariusz, a nie cztonek Zarzadu

Przystepujgcego. Co do meritum oSwiadczenia producenta Sunrise to jego oswiadczenie pozostaje w sprzecznosci z
wystawionym certyfikatem TUV, na jego rzecz, ktéry wystawiono dla przedtuzaczy do infuzji grawitacyjnej i nie wymienia

sie w nim infuzji ci$nieniowej. Korespondencja otrzymana przez Odwotujgcego z TUV oraz Certyfikat TUV przedstawiony
w sprawie, odnoszg sie do przediuzaczy grawitacyjnych, a wprowadzenie przediuzaczy do pomp infuzyjnych w

Deklaracji Zgodnosci Producenta Sunrise stanowi istotng zmiane, na co wskazuje TUV w korespondencji z
Odwolujgcym. Poza tym przywotana norma w dokumentach, oferowanych przediuzaczy przez Przystepujgcego, odnosi
sie wprost do przedluzaczy grawitacyjnych, a nie ci$nieniowych. Reasumujagc dowody przedstawione przez

Odwolujacego (w odwotaniu z dnia 8 czerwca 2026r. i w piSmie procesowym z dnia 13 lipca 2026.), przedstawione w

czasie rozprawy sg spojne, wiarygodne, jednoznaczne i nie podwazone ani formalnie, ani merytorycznie przez

Zamawiajgcego, ani Przystepujgcego. Dowody te wskazujg jednoznacznie na przeznaczenie przedtuzaczy infuzyjnych,
oferowanych przez Przystepujacego, jako grawitacyjnych (zastosowanie w kroplowkach), a nie ci$nieniowe

(zastosowanie w pompach infuzyjnych). Izba podziela w peini argumentacije faktyczna i prawng Odwotujgcego (powyzej

przedstawiong we wstepnej czesci uzasadnienia wyroku: Odwotanie z dnia 8 czerwca 2026r. i pismo Odwotujgcego z

dnia 13 lipca 2026r. wraz z przywotanymi dowodami, przedstawionymi w czasie rozprawy) i przyjmuje jg za wiasna,

uwzgledniajgc odwotanie w catosci. W ocenie Izby nawet gdy Zamawiajacy nie okreslit szczegdtowo i literalnie, jakie

dokumenty (przedmiotowe Srodki prawne) majg przedstawi¢ w ofercie wykonawcy, to nie pozbawia prawa O dwotujgcego

do wykazania niezgodnosci oferowanego przedmiotu zamowienia z obowigzujgcymi przepisami prawa, a w tym

przypadku obowigzku uzyskania Certyfikacji TUV, przed wprowadzeniem produktu do obrotu. Badania nawet autorytetu
profesorskiego Politechniki Biatostockiej (opinia przedstawiana na rozprawie), nie zastgpig wspomnianego wymogu

Certyfikatu TUV gwarantujgcego w tym przypadku bezpieczenstwo zdrowia i zycia ludzkiego. Przystepujgcy powinien
dostosowa¢ dokumentacje produktu i uzyska¢ zezwolenie na jego wprowadzenie do obrotu, w celu planowanego

rozszerzonego zastosowania. W ocenie lzby, w niniejszej sprawie Wykonawca wybrany nie posiada wymaganych

dokumentow to jest Certyfikatu potwierdzajgcego przeznaczenie przediuzaczy do pomp ciSnieniowych oraz

dokumentacji technicznej TDS ze wskazaniem odpowiedniej normyt. j. PN-EN ISO 8536-9 sprzet infuzyjny do uzytku
medycznego Cze$¢ 9: Linie ptynu do uzytku ze sprzetem do infuzji ciSnieniowej). Natomiast Przystepujgcy posiada
dokumentacje na oferowany wyréb ze wskazaniem normy PN-EN ISO 8536-4 Cze$¢ 4: zestawy jednorazowego uzytku
do infuzji, do podawania grawitacyjnego, a nie do wymaganego przez Zamawiajgcego podawania ci$nieniowego przy

uzyciu pomp cisnieniowych.

W powyzszym stanie rzeczylzba orzekla jak w sentencji Wyroku, stwierdzajgc naruszenie przez Zamawiajacego

przepisow Pzp w zwigzku z zaniechaniem odrzucenia oferty Przystepujgcego po stronie Zamawiajgcego (Wykonawcy
wybranego). Powyzsze w ocenie Izby miato istotny wplyw na wynik postepowania, ze skutkiem okreslonym art.554 ust.1

pkt 1) w zwigzku z art. 226 ust.1 pkt 5 Pzp i przywotanymi z odwotaniu art.239 i art.16 pkt 1 i pkt 2 Pzp, w zwigzku z

posiadanym interesem w uzyskaniu zaméwienia przez Odwotujgcego.

O kosztach orzeczono stosownie do wyniku sprawy, z uwzglednieniem § 7 ust. 1 pkt 1), w my$l rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow w sprawie szczeg6towych rodzajow kosztow postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz
wysokos$ci i sposobu pobierania wpisu od odwotania z dnia 30 grudnia 2020 r. (Dz.U. z 2020 r. poz. 2437), na podstawie
art.557 i art.574 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamowien publicznych (Dz. U. j.t. 2024 r. poz. 1320), kwote
18.600,00 zi. (st.: osiemnascie tysiecy szeSéset ztotych zero groszy) na rzecz odwolujgcego Skamex Spotka Akcyjna w
Lodzi, tytutem zwrotu kosztow postepowania odwotawczego wedtug ztozonego wniosku kosztowego wraz z fakturg vat.



