Sygn. akt: KIO 4265/26

WYROK
Warszawa, 30 wrzes$nia 2026 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczaca:lzabela Niedziatek-Bujak

Protokolantka:W.Z

po rozpoznaniu na rozprawie 28 wrzesnia 2026 r. w Warszawie odwofania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej28 sierpnia 2026 r. przez odwolujgcego — wykonawce Teleflex Polska Spoétka z ograniczong
odpowiedzialnoscia, Warszawa, KRS 0000668462, w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego —Wojskowy
Osrodek Farmac;ji i Techniki Medycznej, Celestynow

przy udziale przystepujgcego po stronie odwolujgcego — uczestnika, wykonawcy Paramedyk Spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscia, Marki, KRS 0001029371

przy udziale przystepujgcego po stronie zamawiajgcego — uczestnika, wykonawcy Neomed Polska Spétka z
ograniczong odpowiedzialnoscia, Piaseczno, KRS 0000500351.

orzeka:
1.uwzglednia odwolanie i nakazuje zamawiajacemu uniewaznienie czynnosci z 18.08.2026 r. wyboru oferty
najkorzystniejszej na czesci nr 2 i 15 przedmiotu zamowienia oraz nakazuje odrzucenie na podstawie art.
226 ust. 1 pkt 5 Ustawy oferty Neomed Polska Sp. z 0.0. i powtorzenie czynnosci oceny ofert
niepodlegajacych odrzuceniu na cze$¢ 2 i 15 przedmiotu zamdéwienia.
2.Kosztami postepowania odwotawczego obcigza zamawiajgcego i:
2.1zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego 15.000 zt 00 gr. (pietnascie tysiecy ztotych) wpisu oraz
3.600 zt 00 gr. (trzy tysigce szescset ztotych) kosztow odwolujgcego;
2.2zasgdza od zamawiajgcego na rzecz odwolujgcego kwote 18.600 zt 00 gr. (osiemnascie tysiecy szeScéset
Zlotych) tytutem zwrotu kosztoéw wpisu oraz wynagrodzenia petnomocnika odwotujgcego.
Na orzeczenie - w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwolawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie - Sgdu Zamoéwien Publicznych.

Przewodniczaca:..........ccovevuenieiinnncniaens
Sygn. akt: KIO 4265/26
Uzasadnienie

W postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego — Wojskowy Os$rodek Farmacji i Techniki Medycznej -
Celestynéw, w trybie przetargu nieograniczonego na dostawe komponentdw do Indywidualnego Pakiety Medycznego
IPMed.(nr postepowania: WOFiTM/30/2026/PN), ogtoszonym w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej 02.04.2026 r.,
OJ S 65/2026 230443-2026, wobec czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej, wniesione zostato 28.08.2026 r. do
Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej odwotanie wykonawcy Teleflex Polska Sp. z 0.0. (sygn. akt KIO 4265/26).

Zamawiajacy poinformowat o wyniku postepowania 18.08.2026 r.
Odwolujgcy zarzucit naruszenie:

1.art. 226 ust. 1 pkt 5 w zw. z art. 16 pkt 1-3 ustawy PZP poprzez zaniechanie odrzucenia oferty wykonawcy
NEOMED Polska Sp. z 0.0. w sytuacji, w ktorej oferta tego wykonawcy jest niezgodna z warunkami zaméwienia,

2.art. 239 ust. 1 ustawy PZP poprzez wadliwy wybor oferty najkorzystniejszej, ktérg okazata sie oferta wykonawcy
NEOMED Polska Sp. z 0.0., w sytuacji, w ktérej dziatanie zgodne z prawem powinno bylo doprowadzi¢ do
odrzucenia oferty ww. wykonawcy i wyboru innej oferty jako najkorzystniejszej,

3.[zarzut ewentualny] art. 223 ust. 1 ustawy PZP poprzez zaniechanie wezwania wykonawcy NEOMED Polska Sp. z
0.0. do wyjasnien tresci oferty w sytuacji, w ktorej istniejg uzasadnione watpliwosci co do zgodnosci tresci jego
oferty z warunkami zaméwienia.

Odwolujacy wnidst o uwzglednienie odwotania i nakazanie zamawiajgcemu uniewaznienia czynnosci wyboru oferty
najkorzystniejszej, powtorzenia czynnosci badania i oceny ofert, odrzucenia oferty Neomed Polska Sp. z 0.0. na
podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 Ustawy, ewentualnie wezwanie tego wykonawcy do wyjasnien na podstawie art. 223 ust. 1
Ustawy.



W uzasadnieniu odwotujgcy wskazat na przedmiot objety pakietem nr 2 i 15, tj. opatrunek hemostatyczne i wymagania
opisane w zatgczniku nr 6 do swz. W zatgczniku nr 1 do OPZ zamawiajgcy wymaga formy opatrunku — gaza z dodatkiem
niezbednej ilosci Srodka hemostatycznego — min. 9 g, szeroko$c gazy 7-8 cm i dlugosc gazy 150-160 cm.

Dopuszczalna forma opatrunku: nierozpuszczalna gaza z dodatkiem niezbednej ilosci $rodka hemostatycznego (t.
chitosan, zeolit, kaolin) — minimum 8g, szeroko$¢ 6-10 cm i diugo$c gazy minimum 100 cm.

Wykonawca Neomed zaoferowat opatrunek ,Axiostat MIL 150", w 100% wytworzony z chitozanu, ktory jest substancjg
hemostatyczna. Produkt ten pozostaje niezgodny z opisem przedmiotu zamdwienia i wymagang formg opatrunku, ktorg
zamawiajacy opisat jako gaza z dodatkiem Srodka hemostatycznego. Zaoferowany opatrunek wykonany jest w 100% z
wiokniny chitozanowe;.

Okreslenie jakim postuzyt sie producent: ,Z-Fold Gauze” (,Gaza sktadana w ukladzie Z° — tzw. harmonijka) nie moze
wplywa¢ na ocene o$wiadczenia producenta dotyczacego skladu materiatowego. Oferowany produkt nie jest
standardowg gazag. Do ktorej jedynie dodano $rodek hemostatyczny, lecz odrebnym materiatowo wyrobem
hemostatycznym, ktéry producent sam przeciwstawia standardowej gazie jako produktu referencyjnemu.

Ponadto, zgodnie z pkt 4.3 OPZ opatrunek miat by¢ tatwy do usuniecia (opatrunek nie przykleja sie do rany).

Jesli chodzi o produkt zaoferowany przez NEOMED, mechanizm jego dziatania jest zasadniczo odmienny. Opatrunek
ten zostat wykonany z chitozanu, a wiec materiatu, ktérego wiasciwosci fizykochemiczne powoduja, ze po kontakcie z
krwig nie zachowuije sie on jak klasyczna gaza tekstylna, a co$ w rodzaju zelu przylegajacego do rany. W konsekwenc;ji
prowadzi to do powstania silnie przylegajacej do tkanek bariery hemostatycznej — czego$ w rodzaju lepkiej struktury,
ktérej zadaniem jest zamkniecie miejsca krwawienia.

Do usuniecia opatrunku niezbednym jest przeptukanie roztworem soli fizjologicznej — nie jest mozliwe usuniecie
opatrunku na sucho. Skoro jego usuniecie wymaga uprzedniego doktadnego przeptukania rany solg fizjologiczng lub
woda, oznacza to, ze opatrunek po aplikacji przylega do powierzchni rany i nie moze zosta¢ swobodnie usuniety na
sucho. Konieczno$¢ zastosowania irygaciji pozostaje wiec w oczywistej sprzecznosci z wymaganiem, aby opatrunek nie
przyklejat sie do rany. Tym samym nie mozna uzna¢, ze spelnia on wymaganie fatwego usuniecia w rozumieniu
nadanym mu przez Zamawiajgcego.

Zgodnie z pkt 8 OPZ w czesci dotyczacej opatrunkéw hemostatycznych zamawiajgcy opisat:Przechowywanie — nie
wymaga specjalnych warunkéw przechowywania, stabilnosci w réznych warunkach atmosferycznych. Na opakowaniu
produktu zamieszczona zostata informacja” ,PRZECHOW YWANIE: Przechowywa¢ w temperaturze otoczenia. Unika
bezposredniego dziatania promieni stonecznych, ciepta i wilgoci”.

Z powyzszego wynika, ze producent nie deklaruje petnej stabilno$ci wyrobu w réznych warunkach atmosferycznych, lecz
wskazuje okre$lone czynniki Srodowiskowe, przed ktorymi produkt powinien by¢ chroniony.

Kolejnym wymogiem jest, aby opatrunek hemostatyczny zapewniat bezpieczenstwo stosowania, w tym bak efektow
ubocznych (pkt 4.1 OPZ).

Odwolujagcy pragnie wskaza¢, ze chitozan, ktéry jest budulcem opatrunkéw zaoferowanych przez NEOMED, jest
pozyskiwany z pancerzy skorupiakbw morskich. Mimo zaawansowanego oczyszczania w procesie produkcii,
stosowanie go u pacjentbw z alergig na owoce morza zawsze niesie ze sobg ryzyko wywofania wstrzgsu
anafilaktycznego. Klasyczne gazy oparte na mineratach (jak np. kaolin w przypadku opatrunku oferowanego przez
Odwolujgcego) sg catkowicie bezpieczne pod katem alergii immunologicznych.

W odniesieniu do formy opatrunku w postaci gazy z dodatkiem niezbednej ilosci Srodka hemostatycznego nie stoi w
sprzecznosSci z sytuacja, w ktorej srodek hemostatyczny bedzie juz sam posiadat forme/postac/strukture gazy.
Zamawiajgcy nie okreslit z jakiego rodzaju materiatu/ z jakich widkien ma by¢ wykonany opatrunek w postaci gazy, co
odwotujgcy odnosi do widkien bawetnianych lub syntetycznych, prezentujgc znaczenie opisu wymagania jako
dotyczgcego gazy konwencjonalnej. Zamawiajacy dla $rodka hemostatycznego okreslit jedynie minimalng ilos¢ Srodka.

Przyklejenie sie do rany sformutowane w OPZ oznacza sytuacje, w ktorej materiat bazowy opatrunku sam wchtania duzg
ilos¢ krwi i ptyndw ustrojowych, przywierajgc do rany w tak znacznym stopniu, ze proba jego usuniecia bedzie wigzata
sie z oderwaniem gojgcej sie, nowotworzonej tkanki — skrzepu, ponownie doprowadzajgc do otwartego krwawienia.
Wymog stawiany w OPZ dotyczy samej bazy opatrunku, czyli widkniny, na ktére umieszczona jest substancja aktywna.
Nie moze sie ona fragmentowac (,strzepi¢”), co oznacza, ze po usunigciu opatrunku fragmenty bazy (wtdkniny) nie moga
pozostawaé w ranie, stanowigc jej zanieczyszczenie prowadzgce do dalszych powiktan, np. zakazenia.



»Specjalne warunki przechowywania” to zestaw precyzyjnych wymogdéw Srodowiskowych niezbednych do zachowania
wiasciwosci produktu, np. warunki chfodnicze lub cieplarniane. Zaoferowany opatrunek, zgodnie z zaleceniem zawartym
na opakowaniu powinien by¢é przechowywany w temperaturze otoczenia, co jest zbiezne z umownym zakresem tzw.
temperatury pokojowej, czyli 15-25 st. C, co stanowi o tym, ze aby zachowaé wiasciwosci uzytkowe produktu, nie jest
wymagane zastosowanie szczeg6lnych srodkow. Sterylny opatrunek poprzez umieszczenie w foliowym, hermetycznym
opakowaniu jest zabezpieczony przed ,r6znymi warunkami atmosferycznymi”, np. wilgocig. Sterylnos¢ i przydatnosc¢
wyrobu medycznego nie ma juz zastosowania (i nie moze by¢ zagwarantowane) po uszkodzeniu opakowania.

Stosujgc przyjety przez odwotujgcego tok rozumowania wzgledem opatrunku zaoferowanego przez odwotujgcego
nalezatoby wskazaé, ze opatrunki zawierajgce w swoim sktadzie kaolin, czyli uwodniony krzemian glinu, niosg ze sobg
ryzyko podraznienia drég oddechowych i ryzyko pylicy (pylica kaolinowa) w przypadku narazenia inhalacyjnego, powodujg
podraznienia skéry, a zastosowanie u pacjentow z niewydolnoscig nerek moga nies¢ ryzko neurotoksycznej kumulacji
glinu w organizmie.

Do postepowania odwotlawczego przystapit po stronie zamawiajgcego wykonawca Neomed Polska Sp. z 0.0., a po
stronie odwolujgcego wykonawca Paramedyk Sp. z 0.0.

Stanowisko Izby

Do rozpoznania odwotania zastosowanie znajdowaty przepisy ustawy Prawo zamowien publicznych obowigzujgce w
dacie wszczecia postepowania o udzielenie zaméwienia (tekst jednolity Dz. U. z 2026 r., poz. 793), dalej jako Ustawa.

Rozpoznajgc odwotanie Izba miata na uwadze stan faktyczny ustalony w oparciu o dokumentacje postepowania ztozong
do akt sprawy, a takze stanowiska prezentowane ustnie na rozprawie i w pismach procesowych.

W poczet materiatu dowodowego wigczona zostata dokumentacja postepowania przekazana przez zamawiajgcego oraz
dowody ztozone w toku postepowania odwotawczego.

Izba ustalita i zwazyta.

Przedmiotem zamowienia jest dostawa komponentéw do Indywidualnego Pakietu Medycznego IPMed. Zamawiajgcy
dopuscit skladanie ofert czeSciowych w podziale na 26 zadan zastrzegajac przy tym koniecznos¢ ztozenia oferty na
zamoOwienie gwarantowane i zamodwienie opcjonalne (rozdziat IV ust. 4 swz).

W celu potwierdzenia, ze oferowane dostawy speiniajg okreSlone przez zamawiajgcego wymagania, cechy,
zamawiajgcy zadat ziozenia wraz z ofertg przedmiotowych Srodkéw dowodowych okreslonych w pkt 12 OPZ -
dodatkowe o$wiadczenia i dokumenty wymagane na etapie sktadania ofert — zatgcznik nr 6 do swz, a takze probek w
zakresie opatrunku indywidualnego oraz opatrunku na rany penetracyjne klatki piersiowej — sposéb ztozenia i badania
prébek okresla zatgcznik nr 7 do swz (rozdziat VIl swz).

Dla poz. 2 i 15 zamawiajgcy okreslit kryterium oceny ofert: cena (80 pkt), wymagany czas ucisku (10 pkt) oraz ilos¢
Srodka hemostatycznego (10 pkt). W opisie sposobu przyznawania punktéw zamawiajgcy wskazat:

Wymagany czas ucisku:

W przypadku zaoferowania w poz. 2 iflub 15 opatrunku hemostatycznego, ktdérego prawidfowa aplikacja wymaga
bezposredniego ucisku przez okreslony czas od zastosowania, Zamawiajgcy przyzna nastepujgcg ilos¢ punktow:

oCzas ucisku powyzej 2 min. do 3 min. — O pkt;

oCzas ucisku powyzej 1 min. do 2 min. — 5 pkt;

oCzas ucisku max. 60 sek. — 10 pkt;
llos¢ srodka hemostatycznego:
W przypadku zaoferowania w poz. 2 i/lub 15 opatrunku hemostatycznego, ktéry zawiera gaze z dodatkiem Srodka
hemostatycznego w okreslonej ilosci, Zamawiajgcy przyzna nastepujgcg ilos¢ punktow:

ollos¢ srodka hemostatycznego 8 g — 0 pkt;

#llos¢ srodka hemostatycznego min. 9 g — 10 pkt;

Zatgcznikiem do formularza oferty jest formularz cenowy (zat. Nr 5 do swz), w ktéorym wykonawcy okreslali przedmiot
oferty w podziale na zadania (czesci) ze wskazaniem nazwy produktu, producenta oraz ceny jednostkowej i wartosci
pozycji dla ilosci gwarantowanych oraz objetych opcja. Poz. nr 2 i 15 dotyczg opatrunku hemostatycznego, zgodnie z
SOPZ, nalezy wskazac¢ nr NSN.

W uwagach do realizacji zamawiajgcy wskazat w zakresie wymagania warunkéw przechowywania oferowanego



asortymentu — wedfug zalecen producenta.

Zatgcznik nr 6 do swz stanowi opis przedmiotu zamowienia. W pkt 12 OPZ wskazane zostaly dodatkowe o$wiadczenia i
dokumenty wymagane na etapie sktadania oferty (przedmiotowe $rodki dowodowe) — dla wszystkich pozycji wymagane
do ztozenia wypetnione zatgczniki do OPZ nr 2 (o$wiadczenie o wyrobie medycznym) i 3 (oSwiadczenie o zgodnosci
oferowanego asortymentu).

Dla poz. 2, 3, 15i 16:

eZamawiajgcy oceniajgc oferte porowna nr NSN zaoferowanego asortymentu zawartego w formularzu cenowym z
numerem NSN zawartym na liscie produktéw rekomendowanych przez komitet TCCC lub poréwna z numerem
NSN przedstawionym na dokumencie rownowaznym.

oPrzy odbiorze asortymentu Zamawiajgcy porowna nr NSN umieszczony przez producenta na opakowaniu
jednostkowym dostarczonego asortymentu z numerem NSN zawartym na liscie produktéw rekomendowanych
przez komitet TCCC lub na przedstawionym dokumencie rownowaznym.

oW przypadku braku umieszczenia na opakowaniu produktu numeru NSN, Zamawajgcy wymaga dostarczenia wraz
z dostawg o$wiadczenia producenta w zakresie numeru NSN dostarczonego produktu, ze wskazaniem jego
nazwy handlowej, modelu/nr katalogowego oraz numeru serii partii produktu toZzsamej z partig dostarczong.

sROWNOWAZNOSC: Zamawiajacy przez dokument réwnowazny rozumie inny dokument wystawiony przez komitet
TCCC potwierdzajgcy, ze zaoferowany asortyment o nr NSN zawartym w formularzu cenowym jest
rekomendowany przez komitet TCCC.

Szczegbtowy opis przedmiotu zamédwienia (zatgcznik nr 1 do OPZ) zawiera dla poz. 2 i 15 wymagany okres waznoSci
okreslony w miesigcach — 38 oraz wymagang date wazno$ci asortymentu w dniu dostawy — nie krétsza niz 31.10.2029 r.

W opisie charakterystyki zamawiajgcy dla opatrunku hemostatycznego wskazat:

1.Zastosowanie — tamowanie zagraZajgcych Zzyciu krwotokéw o Sredniej i duZej intensywnosci krwawienia, w
Sszczegolno$ci z ran gtebokich.

2.Wysoka efektywno$¢ hemostatyczna umoZlimajgca aplikacje opatrunku wymagajgcg bezposredniego ucisku przez
czas max 60 sek. od zastosowania. Dopuszczalny opatrunek wymagajgcy bezposredniego ucisku przez czas do
2-3 min. od zastosowania.

3.Natychmiastowa gotowos$c¢ do uzycia.

4.Bezpieczenistwo stosowania:

1)brak efektow ubocznych, wystepujgcych przy stosowaniu, zagrazajgcych zdrowi (w szczegdlnosSci brak Ilub
ograniczona reakcja egzotermiczna);

2)S$rodek hemostatyczny opatrunku nie jest wchfaniany przez organizm;

3)fatwy do usuniecia (opatrunek nie przykleja sie do rany)

5. Forma opatrunku — gaza z dodatkiem niezbednej ilosSci $rodka hemostatycznego — min. 9 g. szeroko$¢ gazy 7-8
cm i diugosc¢ gazy 150-160 cm.

Dopuszczalna forma opatrunku: nierozpuszczalna gaza z dodatkiem niezbednej ilosci $rodka hemostatycznego ({j.
chitosan, zeolit, kaolin) — minimum 8 g, szeroko$c¢ 6-10 cm i dfugos$¢ gazy minimum 100 cm.

6.Gaza ztoZona w opakowaniu w formie ,Z".

7.0pakowanie — sterylne, wodoodporne, pojedyncze, fatwe do otwierania (fj. posiadajgce naciecia utatwiajgce
otwieranie), w kolorze: olivkowym, brgzowym lub szarym

8.Przechowywanie — nie wymaga specjalnych warunkdw przechowywania, stabilno$¢ w roznych warunkach
atmosferycznych.

9.Instrukcja stosowania w jezyku polskim na opakowaniu lub piktogramy uzycia.

W postepowaniu ztozone zostato dwana$cie ofert. Zamawiajgcy odrzucit siedem ofert (protokdt postepowania ZP-1).
Neomed ztozyt oferte na zadania: 1-6 i 14-19.

W zatgczniku nr 3 do swz — o$wiadczenie o zgodno$ci oferowanego asortymentu z wymaganiami swz i OPZ, w poz. 2 i
15 wskazat nazwe produktu Axiostat MIL150i producenta Axio Biosolutions Private Limited deklarujgc czas ucisku
powyzej 1 min do 2 min oraz wskazujgc TAK przy opisie Czy opatrunek zawiera gaze z dodatkiem niezbednej iloSci
Srodka hemostatycznego wilosci min. 9 g.?

Do oferty zalgczona zostata deklaracja zgodnosci dla opatrunku hemostatycznego z chitozanem oraz certyfikat WE dla
produktu Axiostat, Sureklot, Hemoseal. (nr certyfikatu: 266373-2018-CE-IND-NA-PS Wer. 1.0 Badanie projektu WE



certyfikat DNV.GL.2460). Z zatgczonego certyfikatu badania opatrunku hemostatycznego z chitozanem z 21.06.2023 r.
(kod produktu GMDN 4692) opis wyrobu medycznego wskazuje:Urzgdzenie to jest sterylnym, jednorazowym,
niewchfanialnym opatrunkiem hemostatycznym na bazie biomateriatu — chitoazanu — przeznaczonym do tamowania
silenie krwawigcych ran. Dziatanie Srodka hemostatycznego polega na interakcji miedzy btong komdrkowg erytrocytéw
(fadunek ujemny) a protonowanym biomateriatem (tadunek dodatni), co prowadzi do zaangazowania plytek krwi i
Szybkiego tworzenia sie skrzepu. Biomateriaf, chitozan, zastosowany w tym urzgdzeniu, pochodzi ze skorupiakow
Produkt jest pakowany w pojemniki odporne na wilgotnosc i poddawany sterylizacji koricowej za pomocg promieniowania
gamma.

Wykonawca MEDWAR T.W. zaoferowat na zadanie 2 i 15 produkt Chitogauze XR PRO, NSN 6510-01-591-7740.

Wykonawca Teleflex Polska Sp. z 0.0. zaoferowat na zadanie 2 i 15 produkt QuikClot Combat Gauze REF.200, NSN-
6510-01-562-3325.

Wykonawca Paramedyk Sp. z 0.0. zaoferowat na zadanie nr 2 i 15 produkt Celox Rapid Z-Fold Gauze.

Zamawiajgcy wezwat Neomed pismem z 01.07.2026 r. do wyjasnienia przedmiotowych $rodkéw dowodowych w
zakresie zadania nr 2 i 15 — opatrunek hemostatyczny wskazujgc na wymog bezposredniego ucisku przez czas max. 60
sek. od zastosowania. W odpowiedzi na to wezwanie wykonawca potwierdzit zadeklarowany czas ucisku wynoszacy od
1 do 2 minut. Na potwierdzenie tej deklaracji przedtozyt oswiadczenie producenta Axio Biosolutions z 18.05.2026 r. wraz
z tlumaczeniem. Os$wiadczenie producenta potwierdza réwniez spetnienie pozostatych wymagan dla opatrunkéw
hemostatycznych (wyjasnienia z 03.07.2026 r.).

Producent w oswiadczeniu o zgodnosci produktu potwierdzit przeznaczenie opatrunku hemostatycznego, czas ucisku:
Produkt wskazuje skuteczno$¢ hemostatyczng i zostat zaprojektowany w celu opanowania krwawienia poprzez wywieranie
rownomiernego nacisku. W niektorych przypadkach krwawienia opatrunek mozZe wymagac bezpoSredniego ucisku
recznego przez okoto 60 sekund po nafoZeniu; jednak czas ucisku moze sig rozni¢ w zalezno$ci od ciezkosci rany i
Zrédta krwawienia (...)

Opatrunek hemostatyczny z chitozanem jest opatrunkiem niewchfanialnym. Zawera chitozan pochodzgcy ze
skorupiakéw — badania alergologiczne nie wykazaty Zadnych dziatarh niepozgdanych. Dane przechowywane w archivum
firmy Axio. Opatrunek zostat zaprojektowany tak, aby mozna go byfo fatwo usungé. Aby usungé opatrunek, nalezy
przeptukac Axiostan roztworem soli fizjologicznej lub wodg, a nastepnie delikatnie go odklei¢ (...) Produkt jest
dostarczany jako sterylny, jednorazowy, niewchtanialny opatrunek. Masa opatrunku wynosi okofo 13 g. Wykonany jest w
100% z wiokniny chitozanowej. Wymiary opatrunku to 7,6 cm x 150 cm. (...) Przechowywac w temperaturze otoczenia.
Unikac bezpo$redniego nastonecznienia, ciepfa i wilgoci.

Do wyjasnien zatgczony zostat wynik badania zastosowania opatrunku Axiostat na pacjencie, ktéry ulegt wypadkowi
komunikacyjnemu, w ktérym wskazano m.in.

eAxiostat zapewnia skuteczng hemostaze w warunkach przedszpitalnych. Niniejsze badanie wykazafto, Ze Axiostat
umozZlivia wezesng hemostaze, co zapobiega znacznej utracie krwi, a rana po zdjeciu opatrunku jest bardzo
czysta, co utatwia pOZniejsze zszycie rany w porownaniu z gazg bawetniang.

oW niniejszym badaniu czas hemostazy przy uzyciu Axiostatu wyniést 1 minute. Czas ten byt znacznie krotszy niz w
przypadku konwencjonalnej metody polegajgcej na recznym uciskaniu gazg bawetniang, ktdéra zazwyczaj wmaga
okofo 20 minut, aby osiggnac¢ hemostaze (...).

Zamawiajgcy dokonat wyboru oferty Neomed Polska Sp. z 0.0. na zadania nr 2, 9, 15i 22.
Izba uwzglednia odwotanie.

Uwzgledniajgc zakres zarzutow kontroli podlegata czynno$¢ oceny oferty wybranej na czes¢ 2 i 15 zamoéwienia,
obejmujaca dostawe opatrunku hemostatycznego. Odwolujacy wskazujgc na podstawy do odrzucenia oferty Neomed
Polska Sp. z 0.0. jako niezgodnej z warunkami zamdwienia podnosit okolicznoSci zwigzane ze spetnieniem wymagan
dotyczacych formy opatrunku (a), fatwosci usuniecia (b), temperatury i warunkéw przechowywania (c), potencjalnych
efektéw ubocznych (d).

Izba w oparciu o zfozone przedmiotowe $rodki dowodowe i wyjasnienia samego wykonawcy udzielone w toku czynnosci
badania oferty uznata, ze w czesci potwierdzity sie podstawy zadania uznania, ze wobec oferty wybranej zachodzi
podstawa do jej odrzucenia z art. 226 ust. 1 pkt 5 Ustawy, co w konsekwencji prowadzito do uchylenia wyniku
postepowania w obu czesciach zamowienia.

Za zasadne Izba uznata twierdzenia o braku spetnienia wymaganej formy opatrunku, tj. ,gaza z dodatkiem niezbednej



ilosci srodka hemostatycznego” oraz wymagan co do bezpieczenstwa stosowania, tj. ,tatwy do usuniecia — opatrunek nie
przykleja sie do rany”.

Izba nie przyjeta jako uzasadnionego zapisami swz stanowiska zamawiajgcego wyrazonego w odpowiedzi na odwotanie
w tym zakresie. Zamawiajgcy zapis OPZ dotyczgcy postaci gazy z dodatkiem niezbednej ilosci Srodka hemostatycznego
zréwnat z sytuacjg, gdy Srodek hemostatyczny bedzie juz sam posiadat forme/postac/strukiure gazy. Innymi stowy
bedzie wystepowat w podwadjnej roli i charakterze, zachowujgc obie funkcjonalno$ci jednoczesnie. Zamawiajgcy nie
zidentyfikowat w OPZ materiatu, widkien z jakich ma by¢ wykonany opatrunek w postaci gazy, co uzasadnia¢ ma
przyjecie jako zgodnego opatrunku wykonanego z widkien chitozanu (substancja aktywna $rodka hemostatycznego
odpowiadajgca za hemostaze, czyli mechanizm hamowania wyptywu krwi z naczynia). Odwolujgcy w ocenie
zamawiajgcego, bezpodstawnie probowat przekona¢ do gazy konwencjonalnej o widknach bawetnianych lub
syntetycznych. Gaza w ogdlnej definicji stanowi chionny materiat opatrunkowy, produkowany najczesciej (choc
niejedynie) z wybielonej bawelny. Opatrunek w postaci gazy jest materiatem higroskopijnym o luznym splocie, ktory
umozliwia przepuszczanie powietrza i absorpcje ptynéw, co sprzyja regeneracji tkanek i zmniejsza ryzyko nadmiernego
zawilgocenia rany. Zamawiajgcy jednoczesnie w OPZ okreslit jedynie minimalng ilo§¢ srodka hemostatycznego.
Zamawiajgcy uznat, ze skoro zaoferowany produkt posiada forme gazy Z-fold o wskazanej funkcjonalnosci
(zabezpieczenia, ochrony i przyspieszenia gojenia ran), oznacza to, ze nie tylko spetnia minimalne wymagania, ale nawet
je przewyzsza.

Izba uznata, ze stanowisko zamawiajgcego wyrazone w odpowiedzi na odwotanie zmierzato do nadania odmiennej tresci
swz przez rozszerzenie formy gazy na kazdg posta¢ materiatowg opatrunku. Jednoczes$nie nie byto spornym rozumienie
okreslenia gaza w znaczeniu konwencjonalnym jako chtonnego materiatu opatrunkowego produkowanego najczesciej z
bawelny lub innych syntetycznych widkien. Izba uwzglednita réwniez stanowisko producenta zawarte w o$wiadczeniu
zlozonym wraz z wyjasnieniami, w ktorym producent wprawdzie udzielit twierdzgcej odpowiedzi na pytanie Czy
opatrunek zawiera gaze z dodatkiem niezbednej ilosci Srodka hemostatycznego, co najmniej 9 g?, to odpowiedz ta
rozwinieta w opisie postaci opatrunku okresla jego wykonanie w 100% z witdkniny chitozanowej, co nie jest postacia gazy.
Z opisu badania produktu wynika rowniez konkluzja, kiéra odnosi sie do efektu lepszej czystosci rany niz ma to miec
miejsce przy zastosowaniu gazy bawetnianej. W opisie wyrobu medycznego zalgczonego do oferty uzywa sie okreslenia
protonowany biomateriat i biomateriat, co nie moze by¢ utozsamione z gazg, jako materiatem o luznym splocie — jak
prezentowat to zamawiajgcy w odpowiedzi na odwotanie. Réwniez producent okre$lajgc charakter opatrunku wskazat, ze
Opatrunek hemostatyczny z chitozanem jest opatrunkiem niewchfanialnym, a tym samym nie posiada cechy
charakterystycznej dla gazy. Izba uwzglednia brak wymogu wykonania gazy z konkretnego materiatu, jednak posta¢ gazy
jako nosnika srodka hemostatycznego stanowita wymaég co do formy opatrunku.

W opublikowanym artykule ,Zastosowanie biomateriatbw na bazie chitozanu w leczeniu trudno gojgcych sie ran”
(,Postepy Hig Med. Dosw (online), 2019; 73;768-781, autor Marta Kedzierska, Katarzyna Mitowska) opisane zostaty
biomaterialy chitozanowe, pozostajgce w kregu zainteresowania inzynierii biomedycznej. Opisane tam wiokniny
chitozanowe okre$lone zostaty jako innowacyjny materiat opatrunkowy na bazie nanowtokien. Wyprodukowane w tej

technologii powstate Widkniste maty potencjalnie majg by¢ zastosowane jako rusztowanie w procesie regeneracji skory

(...)- Opublikowany materiat zawiera zestawienie wybranych opatrunkéw na bazie chityny i chitozanu stosowanych w

gojeniu ran, w tym m.in. CELOX RAPID - gaza w postaci opatrunku sktadanego powleczona preparatem
hemostatycznym CELOX z aktywnymi granulkami chitozanowymi. Powyzsze w ocenie Izby wskazuje na odmienny
charakter i funkcjonalno$¢ opatrunku, ktory w 100% stanowi widkna chitozanu od opatrunku na bazie gazy z dodatkiem

Srodka hemostatycznego (np. chitozanu). Zamawiajgcy nie wykazat przy tym, aby mozliwe bylo wywiedzenie
odmiennego rozumienia oznaczenia gaza jako no$nika srodka hemostatycznego.

Izba uznata réwniez, ze zaoferowany przez Neomed opatrunek hemostatyczny nie spetnia warunku tatwosci usuniecia —
Lopatrunek nie przykleja sie do rany”. Zamawiajgcy w odpowiedzi na odwotanie odpierajgc zarzut wskazywat na brak
wymagania, aby opatrunek byt usuwany w catosci na sucho — jednym pociggnieciem reki, bez uzycia jakichkolwiek
dodatkowych narzedzi. Zamawiajagcy ttumaczgc mechanizm gojenia ran wskazat, ze ,,Co do zasady po umieszczeniu w
ranie opatrunku hemostatycznego i wytworzeniu sie skrzepu, kazdy opatrunek jest z nim trwale potgczony. Wymog
stawiany w SOPZ dotyczy samej bazy opatrunku, czyli widkniny, na ktérej umieszczona jest substancja aktywna. Nie
moze sie ona fragmentowac (,strzepi¢”), co oznacza, ze po usunigciu opatrunku fragmenty bazy (wiokniny) nie moga
pozostawa¢ w ranie, stanowigc jej zanieczyszczenie prowadzgce do dalszych powiktan, np. zakazenia. tatwosé
usuwania nie odnosi sie do fatwosci w usuwaniu w rozumieniu przez kazdego zotierza, lecz tatwosci usuwania przez
wykwalifikowany personel medyczny, obnizajgc prawdopodobienstwo koniecznej interwencji chirurgicznej (...)
przyklejanie sie do rany sformutowane w wymaganiu OPZ, oznacza sytuacje, w ktérej materiat bazowy opatrunku sam



wchfania duzg ilos¢ krwi i ptyndw ustrojowych, przywierajgc do rany w tak znacznym stopniu, ze préba jego usuniecia
bedzie wigzata sie z oderwaniem gojgcej sie, nowotworzonej tkanki — skrzepu, ponownie doprowadzajgc do otwartego
krwawienia”’. Na rozprawie zamawiajgcy wskazywat, ze opatrunki hemostatyczne stosowane sg przy masywnym
krwotoku lub $rednim nasileniu w miejscach trudno dostepnych (pachwiny, pachy). Opatrunek jest upakowany wewnatrz
rany i uciskany przez 3 minuty, nie jak standardowy opatrunek gazowy na powierzchni ciata.

Izba uwzgledniajgc stanowisko odwotujgcego kierowata sie oSwiadczeniem producenta zatgczonym do wyjasnien z
03.07.2026 r., z ktorego wynika wprost, ze opatrunek nalezy delikatnie odklei¢, co wskazuje, ze jest to wyréb medyczny,
ktéry ulega przyklejeniu do rany, a do jego usuniecia (odklejenia) wymagane jest przeptukanie roztworem soli
fizjologicznej lub wodg. Nie jest przy tym istotna konieczno$¢ przeptukania, ale samo stwierdzenie, ze z uwagi na silne
pofaczenie bioadhezyjne opatrunku Axiostat (mechaniczne zazebienie sie z powierzchnig tkanki, co zapewnia
natychmiastowg bioadhezje) ulega faktycznie przyklejeniu do rany. Réwniez stanowisko zamawiajgcego prowadzi do
wniosku, ze to nosnik srodka hemostatycznego nie moze przykleja¢ sie do rany i by¢ tatwo usuwalny. W przypadku
opatrunku Axiostan nosnikiem jest witdknina chitosanowa, ktéra przywiera do rany inicjujgc proces gojenia i krzepniecia
rany i nie ma innej bazy opatrunku.

Podsumowujgc tg cze$¢ stanowiska, lzba wskazuje, ze pomimo ogoélnego opisu wymagan, nie mozna pomijac¢
znaczenia uzytych okreslen, ktdére wyznaczaly minimalne parametry produktu, co w przypadku obu wymagan
wskazanych powyzej oznaczato konieczno$¢ zaoferowana opatrunku na bazie gazy z dodatkiem niezbednej ilosci
Srodka hemostatycznego oraz tatwego do usuniecia, co zamawiajgcy okreslit przez wskazanie, ze opatrunek nie
przykleja sie do rany.

W zakresie dwoch pozostatych podstaw zarzutu niezgodnosci oferty Neomed z wymaganiami zamoéwienia Izba uznata,
ze opis wymagania z OPZ nie zawieratl na tyle precyzyjnych zapiséw, aby mozliwe bylo przyjecie wnioskow
odwotujgcego jako uzasadnionych.

Warunki przechowywania nie zostaly w zaden sposo6b zakreslone granicznymi parametrami, na zgodnos$¢, z ktorymi
mozna byloby bada¢ oferte, np. przez wytaczenie koniecznosci przechowywania, np. w lodéwce, suchym i chtodnym
miejscu, bez dostepu do $wiatla stonecznego, co byloby szczegdinym wymogiem zamawiajgcego, zgodnos¢ z ktorym
bytaby mozliwa do badania i oceny.

Réwniez w odniesieniu do efektéw ubocznych, kiére odwotujgcy uzasadniat mozliwg reakcjg alergiczng pacjenta na
skiadnik aktywny — chitosan ze skorupiakéw, I1zba uznata, Ze nie ma podstaw do stwierdzenia niezgodnosci z warunkiem
SOPZ, w ktérym zamawiajgcy wskazat na:brak efektow ubocznych, wystepujgcych przy stosowaniu, zagraZzajgcych
zdrowi (w szczegolnosci brak lub ograniczona reakcja egzotermiczna). Podany przyklad zagrozenia dotyczy stanu, gdy
dochodzi do wydzielenia ciepta po kontakcie z czynnikiem w oparciu o reakcje chemiczng, czego odwotujacy nie podnosit
wobec oferty Neomed.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku na podstawie art. 575 Ustawy Prawa zaméwien publicznych
oraz w oparciu o przepisy § 5 ust. 2 w zw. z § 7 ust 1 pkt 1 poz. 2437). Izba zaliczyla do kosztéw postepowania wpis
oraz koszty odwotujgcego wykazane rachunkiem na kwote 3.600 zt i obcigzyta nimi zamawiajgcego w catoSci.

Przewodniczaca:........cccoveveveie e



