Sygn. akt: KIO 2553/14

WYROK
z dnia 18 grudnia 2014 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:
Przewodniczacy: Klaudia Szczytowska-Maziarz
Protokolant: Natalia Dominiak

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 15 grudnia 2014 r. w Warszawie odwotania
whniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 3 grudnia 2014 r. przez
wykonawce: Werfen Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie w postepowaniu
prowadzonym przez Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 6 Slgskiego
Uniwersytetu Medycznego w Katowicach Gornoslaskie Centrum Zdrowia Dziecka
im Jana Pawla Il z siedzibg w Katowicach

przy udziale wykonawcy: Radiometer sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, zgtaszajgcego
swoje przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:
1. oddala odwotanie,

2. kosztami postepowania obcigza Werfen Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie i:

2.1. zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 7 500 zt 00 gr (stownie:
siedem tysiecy pie¢set ziotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce: Werfen Polska
Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie tytulem wpisu od odwotania,

2.2. zasadza od wykonawcy: Werfen Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie na rzecz
Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego nr 6 Sigskiego Uniwersytetu
Medycznego w Katowicach Gornoslaskie Centrum Zdrowia Dziecka im. Jana Pawta Il
z siedziba w Katowicach kwote 3 832 zt 20 gr (stownie: trzy tysigce osiemset trzydziesci
dwa ziote dwadzie$cia groszy) stanowigcg koszty postepowania odwotawczego poniesione
z tytutu wynagrodzenia petnomocnika oraz dojazdu na posiedzenie i rozprawe.
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Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 907 z p6zn. zm.) na niniejszy wyrok w terminie

7 dni od dnia jego doreczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowe;j
Izby Odwotawczej do Sadu Okregowego w Katowicach.

Przewodniczacy: .........c.eviiumniireniniinn e e
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Uzasadnienie

W postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego na dostawe odczynnikéw dla
Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej oraz dzierzawe gazometru wraz z dostawg odczynnikéw
dla Szpitalnego Oddziatu Ratunkowego, prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonym
przez Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 6 Slagskiego Uniwersytetu Medycznego
w Katowicach Gornoslgskie Centrum Zdrowia Dziecka im. Jana Pawia Il (dalej
,Zamawiajgcy”’) wykonawca Werfen Polska Sp. z 0.0. (dalej ,odwotujgcy”) ztozyt w zakresie
pakietu nr 8 odwotanie wobec odrzucenia oferty odwotujgcego jako nieodpowiadajgcej tresci
SIWZ w sytuaciji, gdy tres¢ oferty odwotujgcego odpowiada tresci SIWZ i wobec zaniechania
wyboru oferty odwotujgcego jako najkorzystniejsze;.

Odwolujgcy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie nastepujgcych przepiséw ustawy
z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 907 z pdzn.
zm.) [dalej ,ustawa Pzp”):

1. art. 89 ust. 1 pkt 2, poprzez odrzucenie oferty odwotujgcego jako nieodpowiadajgce;j



tresci SIWZ w sytuacii, gdy tre$¢ oferty odwotujacego odpowiada tresci SIWZ,
2. art. 91 ust. 1 w zwigzku z art. 7 ust. 3, poprzez zaniechanie wyboru oferty
odwotujgcego jako najkorzystniejszej,
3. art. 7 ust. 1, poprzez naruszenie zasad uczciwej konkurencji i rownego traktowania
wykonawcow.
Odwolujgcy wnidst o uwzglednienie odwotania i nakazanie zamawiajgcemu:
1. uniewaznienia czynnosci wyboru oferty Radiometer sp. z 0.0. (dalej
~przystepujacy”) jako najkorzystniejszej,
2. dokonania ponownej oceny oferty odwotujgcego,
3. wyboru oferty odwotujgcego jako najkorzystniejszej
oraz zasgdzenie od zamawiajgcego na rzecz odwotujgcego kosztow postepowania
odwotawczego.

Odwolujgcy podat, ze zamawiajgcy odrzucit ztozona przez niego oferte, wskazujac ze
zaoferowany przez odwotujgcego analizator nie spetnia warunkéw granicznych wskazanych

w pkt 2 parametrow technicznych (zatgcznik nr 3 do SIWZ).

Odwolujgcy podat takze, ze zgodnie z pkt 2 parametréw technicznych dla gazometru

(zatgcznik nr 3 do SIWZ), zamawiajacy wymagat analizatora przeznaczonego do pracy
w trybie POCT, kasetowego pracujgcego z wykorzystaniem maksymalnie dwéch kaset
zawierajgcych wszystkie elementy wymienialne, takie jak odczynniki, sensory, ptyny
kalibracyjne, ptyny kontrolne, myjgce i hermetycznie zamkniety pojemnik na $cieki.

Os$wiadczyt, ze zaoferowat analizator GEM Premier 4000, ktéry jest przeznaczony do
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pracy w trybie POCT, kasetowy pracujacy z wykorzystaniem jednej zintegrowanej kasety
zawierajgcej wszystkie elementy wymienialne, takie jak odczynniki, sensory, ptyny
kalibracyjne, ptyny kontrolne, myjace i hermetycznie zamkniety pojemnik na $cieki, a nadto
ze analizator ten jest przenoSnym systemem pomiarowym parametréw krytycznych
przeznaczonym do szybkiej analizy prébek krwi zaréwno w szpitalnych oddziatach
ratunkowych intensywnej opieki medycznej, jak i w laboratorium, jest nowoczesny, prosty
w obstudze, dedykowany przede wszystkim dla szpitalnych oddziatéw ratunkowych.

Podat, ze dzigki najnowoczesniejszej technologii zaoferowany analizator wykonuje
wszelkie procedury w sposéb catkowicie automatyczny, bez udziatu uzytkownika, zapewnia
szybkie, doktadne ilosciowe pomiary, jest catkowicie bezobstugowy dzieki zastosowanej
technologii wymiennych kaset, a jedyne czynno$ci obstugowe sprowadzajg sie do wymiany
kaset oraz papieru w drukarce wewnetrzne;.

Wskazal, ze powyzsze wiasciwosci analizatora znajdujg potwierdzenie w Certyfikacie
FDA i instrukcji obstugi analizatora, ktére odwotujgcy zatagczyt do swojego pisma
wyjasniajgcego z dnia 17 listopada 2014 roku. Dodat, ze dokumenty te potwierdzajg
dedykowanie analizatora GEM Premier 4000 do Szpitalnych Oddziatéw Ratunkowych.

Podniost, ze okoliczno$¢, iz za pomoca analizatora GEM Premier 4000 wykonuje sie
badania gazometrii w prosty i nieskomplikowany sposéb potwierdza takze fakt, ze ponad 100
takich analizatoréw jest uzywanych w szpitalach, w tym w duze;j ilosci oddziatow
ratunkowych.

Podkreslit, ze zatgczona przez odwotujgcego Instrukcja obstugi analizatora GEM
Premier 4000 to oryginalna instrukcja obstugi producenta tego aparatu, a Certyfikat FDA
zostat wydany przez niezalezng rzgdowg agende Stanéw Zjednoczonych.

W ocenie odwotujgcego zamawiajgcy dat wiare nieprawdziwym informacjom
wskazanym w zatgczonej przez przystepujacego kopii niezidentyfikowanej przez
odwotujgcego ulotki, zwrocit uwage, ze kopia ta nie zostata poSwiadczona za zgodnos¢
z oryginatem, ani nie wskazano zadnego zrédta pochodzenia wydruku.

Odwolujgcy oswiadczyt, ze kwestionuje wiarygodno$¢ i zawarto$¢ merytoryczng
zawartg w przedstawionym wydruku (tj. Instrukcja obstugi) jako niezgodna z oficjalnymi
dokumentami producenta oraz oficjalnymi Certyfikatami (Certyfikat FDA, deklaracja
zgodnosci) dla zaoferowanego wyrobu.

Zaznaczwt, ze przedstawione przez odwotujgcego dokumenty nie budzity zadnych
watpliwosci zamawiajgcego, czy tez innych wykonawcow, wobec czego — uznat —
zaskakujgce jest przyznanie wiary kopii wydruku przedstawionego przez przystepujgcego,
a nie oryginalnym dokumentom zatgczonym przez odwotujgcego

Odwolujgcy stanagt na stanowisku, ze zaoferowany wraz z analizatorem materiat CVP
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jest dodatkowym materiatem kontrolnym, ktory stuzy wytacznie do poprawnego uruchomienia
kasety w analizatorze i w Zaden sposob nie odnosi sie do wykonywanych badan, ich kontroli,
czy kalibraciji.

Podat, ze materiat CVP stosowany jest jedynie przy wymianie kasety, co ma miejsce
co 30 dni, jest zewnetrznym materiatem walidacyjnym stuzacym do poprawnego
uruchomienia kasety w analizatorze w czasie jej wstepnej inkubacji, nie stuzy natomiast do
walidacji metody analitycznej, lecz do walidacji systemu przed jego uruchomieniem. Wyjasnit,
ze walidacja kasety przy pomocy materiatu CVP nastepuje przed jej uruchomieniem, wobec
czego materiat walidacyjny CVP jako taki nie moze znajdowac sie wewnatrz kasety; materiat
CVP nie stuzy do sprawdzania poprawnosci wynikow badan, poniewaz te funkcje pemni
materiat kontrolny, ktéry znajduje sie w kasecie.

Podkreslit, ze analizator zaoferowany przez przystepujgcego wymaga manualnej
kalibracji, ktéra powinna by¢ przeprowadzana raz na 3 miesigce. Ocenit, ze przystepujgcy nie
przewidziat w swojej ofercie materiatdw stuzacych do kalibracji, ani nie skalkulowat ich
kosztdéw, co oznacza, ze aby zapewni¢ prawidiowe funkcjonowanie analizatora
zaoferowanego przez przystepujacego konieczne jest przeprowadzanie raz na 3 miesigce
kalibracji, do ktérej potrzebne sg dodatkowe odczynniki — koszty tej dodatkowej kalibraciji nie
zostaly przewidziane w ofercie tego wykonawcy.

Podkreslit, ze zamawiajacy podat w SIWZ jedynie parametry graniczne analizatora,
natomiast nie wymienit wszystkich elementéw niezbednych do jego prawidtowego
funkcjonowania, w szczegdlnosci zamawiajgcy nie wskazat wymogu dostarczenia papieru.
Niemniej jednak — wywodzit odwotujgcy — oczywiste jest, ze element ten konieczny jest do
prawidtowej pracy analizatora, w zwigzku z czym zaréwno odwotujacy, jak i przystepujgcy
zaoferowali papier w ilosci niezbednej do zapewnienia pracy analizatora. Dodat, ze
zamawiajacy nie wskazat rowniez sposobu uruchomienia analizatora. Wskazat, ze
zaoferowat materiat CVP, ktory stuzy do poprawnego uruchomienia kasety w analizatorze
(zwalidowania kasety, tj. potwierdzenia jej prawidtowego wtozenia do analizatora), a tym
samym do uruchomienia analizatora, natomiast analizator zaoferowany przez
przystepujacego wymaga manualnej kalibracji raz na 3 miesigce, ktéra dodatkowo jest
niedopuszczalna zgodnie z pkt. 2 parametrow technicznych dla gazometru (zatacznik nr 3 do
SIW2).

Podniost nadto, ze materiat CVP zaoferowany przez odwotujacego — stuzgcy
uruchomieniu kasety w analizatorze — nie byt w zadnym punkcie SIWZ wskazany jako
niedopuszczalny badz niepozadany.

Podniost, ze na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy Pzp zamawiajacy jest zobowigzany do
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przygotowania i przeprowadzenia postepowania o udzielenie zamdwienia w sposob
zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurenciji oraz réwne traktowanie wykonawcoéw, gdy
tymczasem czynno$ci zamawiajgcego w niniejszym postepowaniu ewidentnie Swiadczg
o tym, iz zamawiajacy uprzywilejowat przystepujacego i dazyt od wyboru oferty ztozonej
przez tego wykonawce.

Na podstawie dokumentacji przedmiotowego postepowania o udzielenie
zamowienia publicznego, przedtozonej Izbie przez zamawiajgcego w kopii
potwierdzonej za zgodnos¢ z oryginatem przy pi$mie z dnia 8 grudnia 2014 r.,
odpowiedzi zamawiajagcego na odwotanie — pismo z dnia 11 grudnia 2014 r.,
wskazanych ponizej dowodéw ztozonych przez strony i przystepujacego, a takze
stanowisk stron i przystepujacego, zaprezentowanych w toku rozprawy skiad
orzekajacy lzby ustalit i zwazyt, co nastepuije.

Zarzut dotyczgcy odrzucenia oferty odwotujgcego jako nieodpowiadajacej tresci SIWZ
w sytuacji, gdy tres¢ oferty odwotujgcego odpowiada tresci SIWZ nie potwierdzit sie.

Skiad orzekajgcy Izby ustalit.
W ramach postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego zamawiajacy podzielit



przedmiot tegoz zamowienia na 10 pakietow, wsrod ktorych pakiet 8, ktdrego dotyczy
rozpoznawane obecnie odwotanie, to pakiet na dostawe odczynnikow wraz z dzierzawg
gazometru dla Szpitalnego Oddziatu Ratunkowego (czes¢ A.l. pkt 2 SIWZ).
Zgodnie z rozdziatem VIl SIWZ (Zawarto$¢ oferty) wykonawcy, w przypadku pakietu
8, mieli obowigzek ztozy¢:
« formularz oferty przetargowej wg opracowanego przez zamawiajgcego zatgcznika 1.2
do SIWZ,
* specyfikacje asortymentowo-cenowg wg opracowanego przez zamawiajagcego
zatgcznika 2.8 do SIWZ,
 parametry techniczne wg opracowanego przez zamawiajgcego zatgcznika nr 3 do
SIwz,
 dokumenty potwierdzajace, ze oferowany przedmiot zaméwienia odpowiada
wymaganiom okreslonym w specyfikacjach asortymentowo-cenowych (zatgcznik 2.8
do SIW2),
* katalog lub firmowe materiaty informacyjne zawierajace opis i parametry techniczne
oferowanego gazometru.
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Zatgcznik nr 3 do SIWZ to tabela, ktérej kolumna lewa zawiera opis wymaganych
przez zamawiajgcego parametrow technicznych gazometru, za$ kolumna prawa zawiera
miejsca do wypetnienia przez wykonawce poszczegodlnych parametréw oferowanego
gazometru.

W pozyciji 2 zatgcznika nr 3 zamawiajgcy zazadat: ,,Analizator przeznaczony do pracy
wtrybie POCT, kasetowy pracujgcy z wykorzystaniem maksymalnie dwoch kaset
zawierajgcych wszystkie elementy wymienialne takie jak odczynniki, sensory, plyny
kalibracyjne, ptyny kontrolne, myjgce i hermetycznie zamkniety pojemnik na $cieki”.

W swojej ofercie odwolujacy ztozyt:

« formularz oferty przetargowej wg opracowanego przez zamawiajgcego zatgcznika 1.2 do
SIWZ - Oferta przetargowa, w ktdrym wskazat w szczegdlno$ci nazwe oferowanego
gazometru, tj. GEM Premier 4000 rok produkcji 2014,

* specyfikacje asortymentowo-cenowg wg opracowanego przez zamawiajgcego zatgcznika 2.8
do SIWZ, w ktdrej w kolumnie Nazwa towaru wpisat w pozycji 1 — Gem Premier 4000 oraz
w lit. a — kaseta 600 ozn. z bilirubing, lit. b-f— CVP1, CVP2, CVP3, CVP4, CVP5 oraz
lit. g — papier,

* parametry techniczne wg opracowanego przez zamawiajgcego zatgcznika nr 3 do SIWZ,

w ktérych m.in. w pozycji 3 wpisat: ,Tak, analizator przeznaczony do pracy wtrybie POCT,
kasetowy pracujgcy z wykorzystaniem jednej zintegrowanej kasety zawierajgcej wszystkie
elementy wymienialne takie jak odczynniki, sensory, ptyny kalibracyjne, ptyny kontrolne,
myjgce i hermetycznie zamkniety pojemnik na Scieki”,

* opis GEM Premier 4000 (str. 19-23) — materiat informacyjny Werfen Polska, w ktérym m.in.
podano:

o co do budowy analizatora:

Wszystkie zasadnicze dla funkcjonowania aparatu czesci (sensory, roztwory kalibracyjne,
ptyn ptuczacy, uktad hydrauliczny, sonda aspirujgca, hermetyczny zbiornik na odpadki)
umieszczone wjednej wymiennej kasecie (kartridzu) wystarczajgcej na okreslong ilos¢ badan
(150, 300, 450, 600)”

o co do konserwaciji i obstugi aparatu:

,Urzadzenie jest wyposazone w najnowoczesnigjszy System Kontroli Jako$ci iQM (inteligent
Quality Management), ktory jest catkowicie automatyczny, prowadzi ciggtg kontrole pracy
analizatora a takZe zarzgdza wszystkimi elementami kontroli przez 24 godziny na dobe przez
siedem dni wtygodniu’, ,Analizator GEM Premier 4000 ™ nie potrzebuje zatem butli
gazowych, elektrolitow, membran, automatyki strumieniowey, itp., ani Zadnych innych
powszechnie stosowanych elementow’,
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o co do Systemu Kontroli Jakosci iQM:

W systemie iQM ™ uZywane sg trzy roztwory mianowane wzorca wewnetrznego —
PCS i cztery wzorca zewnetrznego — CVP (lud dwa w zalezno$ci od konfiguracji
urzgdzenia), wszystkie certyfikowane i posiadajgce spojnos¢ pomiarowg zgodnie ze
standardami NIST (National Institute of Standards and Technology’, ,Cztery (lub dwa
w zalezno$ci od konfiguracji urzgdzenia) roztwory mianowane wzorca zewnetrznego
(fiolki CVP) sg stosowane do weryfikacji dziatania kazdej nowej, wprowadzanej na
poktad analizatora kasety, czyli co 30 dni. Walidacja analitycznego dziatania
systemoéw GEM® Premier m1 4000 z systemem iQM 1 zostata przeprowadzona przy
pomocy zaawansowanego programu zarzgdzania jakosScig Six Sigma, opierajgcego
sig na kontroli wariancji i uwazanego za program referencyjny dla wszystkich
urzgdzen stosujgcych zaawansowane technologie’.

Pismem z dnia 28 pazdziernika 2014 r. zamawiajgcy zwrocit sie do odwotujacego, na
podstawie art. 87 ust. 1 ustawy Pzp, do ztozenia wyjasnien, wskazujgc, ze odwotujacy,
w pozycji 1 Zatgcznika nr 3 nie podat nazwy, modelu oraz producenta.

Pismem z dnia 29 pazdziernika 2014 r. odwotujacy podat: ,(...) oferowany sprzet
www. przetargu tj. GEM PREMIER 4000 jest fabrycznie nowy (rok produkcji 2014) jest
produkowany przez firme Instrumentation Laboratory (USA)’.

Pismem z dnia 14 listopada 2014 r. zamawiajgcy zwrocit sie do odwolujgcego, na
podstawie art. 87 ust. 1 ustawy Pzp, do udzielenia wyjasnien dotyczgcych wymogdw
granicznych, o ktérych mowa w pismie konkurenta, tj. przystepujacego.

Pismem z dnia 17 listopada 2014 r. w odniesieniu do pozycji 2 zatgcznika nr 3
odwolujacy wskazat na strone 20 swojej oferty i stwierdzit, ze wszystkie wyspecyfikowane
przez zamawiajgcego elementy, tj. odczynniki, sensory, ptyny kalibracyjne, ptyny kontrolne,
myjgce oraz hermetycznie zamkniety pojemnik na odpady znajdujg sie w jednej, zamknietej
kasecie wymienianej raz na 30 dni. Podat takze, ze materiat CVP jest materiatem
walidacyjnym (a nie kondycjonujgcym) stuzacym do jednorazowego walidowania kasety.

Do pisma z dnia 17 listopada 2014 r. odwotujgcy zatgczyt m.in. fragmenty Instrukcii
Obstugi GEM Premier 4000, tj. rozdziat lll (Prezentacja analizatora GEM Premier 4000) —
str. 10, rozdziat XIX (Inteligentne Zarzgdzanie Jakoscig (iQM)) — str. 64 i 68 oraz
Oswiadczenie o wskazaniach do zastosowania dotyczace GEM Premier 4000.

Pismem z dnia 28 listopada 2014 r. zamawiajgcy poinformowat odwotujgcego
o odrzuceniu ztozonej przez niego w pakiecie 8 oferty na podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2

KIO2553/14 8

ustawy Pzp, poniewaz: ,Wykonawca nie spetnia warunkdw granicznych dotyczgcych pkt 2

parametrow technicznych (Zatgcznik nr 3 do SIWZ)”, a to ze wzgledu na zaoferowanie

w specyfikacji asortymentowo-cenowej oprocz kaset dodatkowego asortymentu CVP”.
Powolujac sie na Instrukcje obstugi analizatora GEM Premier 4000 uzyskane przez

zamawiajgcego od przystepujgcego zamawiajgcy wskazat, ze kontrole CVP stuzg do

przeprowadzenia wymaganej kontroli kasety przy kazdorazowym wktadaniu nowej kasety,

nie wchodzg w skiad kasety odczynnikowej i muszg zosta¢ zakupione osobno.

Pismem z dnia 2 grudnia 2014 r. odwotujgcy ztozyt do zamawiajgcego Zawiadomienie
0 niezgodnej z przepisami ustawy Prawo zamdwien publicznych czynno$ci odrzucenia oferty
Werfen Polska Sp. z o.0. i dokonania wyboru oferty Radiometer Sp. z o.0. jako
najkorzystniejszej (dalej ,Zawiadomienie z dnia 2 grudnia 2014 r.”), do ktérego odwotujgcy
zatgczyt fragmenty Instrukciji Obstugi GEM Premier 4000, tj. rozdziat lll (Prezentacja
analizatora GEM Premier 4000) — str. 10, rozdziat IV (Przeglad analizatora GEM Premier
4000), rozdziat VIl (Materiat walidacyjny CVP) — str. 22, rozdziat XIX (Inteligentne
Zarzgdzanie Jakoscig (iQM)) — str. 64 i 68 oraz O$wiadczenie o wskazaniach do
zastosowania dotyczgce GEM Premier 4000.

Na stronie 22 rozdziatu VIl znajduje sie rysunek 4 fiolek — CVP1, CVP2, CVP3
i CVP4.

Na rozprawie odwotujgcy ztozyt fragment Instrukciji obstugi GEM Premier 4000



z marca 2011 roku, tj. rozdziat VIl - str. 21, na ktérej znajduje sie 5 fiolek — CVP1, CVP2,
CVP3, CVP4 i CVP5.

Skiad orzekajgcy lzy pomingt dowod z opinii Patuckiego Centrum Zdrowia sp. z 0.0.
z dnia 12 grudnia 2014 r., bedgcego — jak wynika z treSci opinii — uzytkownikiem analizatora
GEM Premium 4000 — poniewaz zostat ztozony na potwierdzenie, ze zaoferowane
urzadzenie GEM Premium 4000 jest proste w obstudze i pracuje w szpitalnym oddziale
ratunkowym, a co pozostaje bez znaczenia dla rozstrzygniecia odwotania — odwotanie nie
zostato ztozone wobec odrzucenia oferty odwolujgcego z tego powodu, ze zaoferowane
urzadzenie nie jest fatwe w obstudze i nie moze by¢ stosowane w szpitalnym oddziale
ratunkowym. Wynika to informaciji o wynikach postepowania z dnia 28 listopada 2014 r.
(piszac o tatwosci w obstudze i przeznaczeniu (SOR) zamawiajgcy czynit to w kontekscie
wymogu, aby wszystkie elementy (w tym plyny kontrolne) byly zawarte w kasecie, a co
potwierdzit zamawiajgcy na rozprawie, sktadajgc odwiadczenie, ze ,ani tatwos¢ obstugi
urzadzenia, ani miejsce, w ktérym docelowo ma by¢ stosowane, nie byto podstawg
weryfikacji zgodnosci tresci oferty odwotujgcego z trescig SIWZ'.
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Skiad orzekajgcy Izby pominat takze dowdd ze strony internetowej producenta
analizatora GEM Premium 4000 (z dnia 12 grudnia 2014 r.), poniewaz mowa w nim
wprawdzie o materiale kontrolnym, ale nie wiadomo, o jaki materiat kontrolny chodzi.

Skiad orzekajacy lzby zwazyt.

Ze specyfikacji asortymentowo-cenowej (str. 11 oferty) wynika, ze odwotujgcy
zaoferowat gazometr GEM Premier 4000 (zwany dalej takze ,,analizatorem” albo
Lurzgdzeniem”), ktéry wymaga stosowania pieciu CVP, tj. CVP1-CVP5 (lit. b-f), z ktérych —
jak wynika z Instrukcji obstugi tego urzadzenia ztozonej przez dowotujgcego na rozprawie —
CVPS5 jest wymagany dla bilirubiny catkowitej (w Instrukcji CVPS oznaczono jako CVP5tBili
jednak sktad orzekajacy Izby przyjat, ze jest to CVP5, jaki odwotujacy ujat w specyfikacii
asortymentowo-cenowej skoro — jak twierdzi odwotujgcy — jest to instrukcja zaoferowanego
przez niego urzadzenia, a nadto takie jest oznaczenie na same;j fiolce — rysunek).

Z materiatu informacyjnego ztozonego przez odwoltujgcego wraz z ofertg wynika, ze
dotyczy on GEM Premier 4000 wymagajgcego stosowania od dwoéch do czterech roztworow
wzorca zewnetrznego — CVP (str. 22 oferty, pierwsza cze$¢ zdania 1: \W systemie iQM m
uzywane sg trzy roztwory mianowane wzorca wewnetrznego — PCS i cztery wzorca
zewnetrznego — CVP (lud dwa w zaleznosci od konfiguracji urzgdzenia)’.

Abstrahujgc od tego, czy — wobec powyzszego ustalenia — odwotujgcy wraz z ofertg
zlozyt, zgodnie z zgdaniem zamawiajgcego katalog lub firmowe materiaty informacyjne
zawierajgce opis i parametry techniczne oferowanego gazometru (nie kwestionowat tego
zamawiajacy, poddajgc oferte odwotujgcego ocenie, nic innego nie twierdzit takze
odwolujacy), sktad orzekajgcy Izby stanat na stanowisku, ze kluczowym jest rozstrzygniecie,
jak nalezy rozumie¢ ,ptyny kontrolne”, a w dalszej kolejnosci, czy rzeczywiscie zaoferowane
przez odwotujgcego roztwory CVP zakwalifikowac nalezy do ptynéw kontrolnych, poniewaz
taka wiasnie kwalifikacja tych roztworéw — co potwierdzit zamawiajgcy na rozprawie —
spowodowata odrzucenie oferty odwotujgcego.

Wymogiem zamawiajgcego, zawartym w pozycji 2 Zatgcznika nr 3 do SIWZ, byto, aby
wszystkie ptyny kontrolne zawarte byty w maksymalnie dwéch kasetach.

Odwolujgcy zaoferowat urzgdzenie z jedng zintegrowang kasetg oraz dodatkowo —
poza kasetg — 5 odczynnikami CVP.
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Zamawiajacy nie zdefiniowat pojecia ,ptyny kontrolne” totez w celu ustalenia sposobu
jego rozumienia odwota¢ sie nalezy do rozumienia wyrazu ,kontrolny” w jezyku polskim —
kontrolny to ,odnoszacy sie do kontroli, stuzgcy do kontroli, sprawujgcy kontrole, kontrolujacy,
sprawdzajacy” (tak np. Stownik jezyka polskiego PWN Warszawa 1978 Tom pierwszy).



Sprawdza¢ natomiast to ,kontrolowac, bada¢, przekonywac sie czy co$ jest zgodne
z prawda, czy jest tak, jak by¢ powinno” (tak np. Stownik jezyka polskiego PWN Warszawa
1978 Tom trzeci).

Na podstawie powyzszego mozna przyja¢, ze ,kontrolny” i ,sprawdzajacy” to
synonimy.

W materiatach odwotujgcego wielokrotnie uzyto pojecia ,walidacja” oraz ,kalibracja”.

»Walidacja” w jezyku polskim rozumiana jest jako ,nadawanie testowi cechy trafnosci
i sprawdzenie jej” (tak np. Stownik wyrazéw obcych PWN Warszawa 1980).

~Kalibrowac¢” w jezyku polskim to ,kontrolowa¢ formy i wymiary poszczegélnych
wyrobow za pomocg odpowiednich sprawdzianéw”, ,wzorcowac, sprawdzaé wskazania
przyrzgdow pomiarowych” (Stownik wyrazéw obcych PWN Warszawa 1980).

Na podstawie powyzszego mozna przyjgé, ze zaréwno ,walidacja”, jak i ,kalibracja” to

rodzaj kontroli/sprawdzenia.

W przedstawianych przez odwotujgcego materiatach (wraz z ofertg, z wyjasnieniami
z dnia 17 listopada 2014 r. oraz wraz z Zawiadomieniem z dnia 2 grudnia 2014 r.) roztwory
CVP opisywane sg w ramach czeséci dotyczacej ,,iQM’ — Systemu Kontroli
Jakosci/Zarzadzania Jakoécig .

W ofercie (str. 22) w ramach Systemu Kontroli Jakosci roztwory CVP zostaty opisane
jako roztwory stosowane do weryfikacji kasety, obok roztworéw PCS stosowanych w celu
statej kontroli jako$ci analiz przy pomocy réznych funkcji kontroli.

W materiatach przedstawionych wraz z wyjasnieniami z dnia 17 listopada 2014 r. oraz

wraz z Zawiadomieniem z dnia 2 grudnia 2014 r. roztwory CVP opisywane s3 jako odczynniki
uzywane w procesie walidacji i oceny doktadnosci kasety (rozdziat lll str. 10 Instrukciji
obstugi) oraz jako zewnetrzne roztwory zakonczenia procesu kalibracji i ostatecznej oceny
doktadnosci kalibracji kartridza (zdanie ostatnie Oswiadczenia o wskazaniach do
stosowania).

Z informacji pochodzacej ze strony internetowej producenta analizatora GEM
Premium 4000, ztozonej przez zamawiajgcego na rozprawie, takze wynika, ze CVP to
zewnetrzne kalibratory identyfikujace NIST (,Oprocz przeprowadzenia weryfikacji kartridza
wewnetrznego przeprowadzonej podczas instalacji, kazdy test obejmuje proces kalibracji
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oraz koricowg ocene doktadno$ci przeprowadzona w trakcie analizy serii zewnetrznych
kalibratorow identyfikujgcych NIST zwanych CVP’).

Roéwniez z ulotki dotyczacej CVP1, ztozonej przez przystepujgcego na rozprawie,
wynika, ze jest to produkt ,do zewnetrznej oceny/kalibracji uzywany do zakonczenia procesu
kalibracji analizatorow GEM Premier 3500/3000 oraz GEM Premier 4000 przed oznaczeniem
prébek pacjenta”.

Na podstawie wskazanych powyzej opisow zawartych w przedstawianych przez
samego odwolujgcego materiatach uznac¢ nalezy, ze w odniesieniu do roztworéw CVP uzywa
on roznych okreslen: stosowane do weryfikacji, uzywane do walidaciji i (ostatecznej) oceny
dokifadnosci kasety (kartridza), stanowigce zakonczenie kalibraciji.

W ocenie sktadu orzekajgcego Izby weryfikacja, walidacja, ocena doktadnosci,
kalibracja to czynnoSci/procesy sprawdzajgce/kontrolne, ktérych wykonanie jest niezbedne
w celu uruchomienia i prawidtowego dziatania urzgdzenia.

W ocenie sktadu orzekajgcego Izby roztwory CVP sg ptynami kontrolnymi, poniewaz
sama walidacja, jak i kalibracja polega na sprawdzeniu — kontroli (sprawdzajgcy i kontrolny to
synonimy).

Odwolujgcy kwestionowal, iz Instrukcje ztozone przez przystepujgcego
zamawiajgcemu (przed odrzuceniem oferty odwotujgcego), a takze ztozone przez
zamawiajgcego na rozprawie nie dotyczg oferowanego przez odwolujgcego urzadzenia,
argumentujac, ze wynika to z ewidentnie innej ilosci amputek stosowanych w celu walidaciji
(pie¢ amputek w przypadku zaoferowanego przez odwotujgcego gazometru, cztery amputki
w przypadku Instrukcji ,przystepujacego” i ,zamawiajgcego”) .

Skiad orzekajgcy Izby wskazuje jednak, ze sam odwolujgcy wraz z Zawiadomieniem



z dnia 2 grudnia 2014 r. ztozyt fragment Instrukcji obstugi GEM Premier 4000, w ktérej
wskazano na rysunku nie piec, ale cztery amputki CVP.

Skiad orzekajgcy Izby za wiarygodne uznat ztozone przez zamawiajgcego na
rozprawie materiaty opisujgce GEM Premier 4000, tj. Instrukcje obstugi z pazdziernika
2006 roku oraz Pakiet szkolenia uzytkownika z pazdziernika 2006 roku, poniewaz — jak
wynika z pieczeci znajdujgcej sie na tych materiatach — sg one stosowane przez Samodzielny
Publiczny Szpital Kliniczny im. Prof. Kornela Gibinskiego Slgskiego Uniwersytetu
Medycznego w Katowicach, ktéremu — czemu odwotujgcy nie zaprzeczyt — odwotujgcy
dostarczyt wcze$niej urzgdzenie GEM Premier 4000 oraz sg kompletne (strony tytutowe, spis
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treSci i zgodna z nim zawarto$c).

Na rozprawie odwotujacy stwierdzit, ze materialy te nie dotyczg zaoferowanego przez
niego urzgdzenia, poniewaz zaoferowane urzgdzenie ma by¢ — zgodnie z wymogiem
zamawiajgcego — z roku 2014 roku, za$ ztozone przez zamawiajgcego ww. materiaty dotyczg
urzgdzenia z 2006 roku. Oswiadczyt jednoczes$nie, ze do oferowanego urzgdzenia wtasciwe
sg instrukcje z marca 2011 roku.

Skiad orzekajacy Izby ponownie wskazuje, ze sam odwotujgcy wraz
z Zawiadomieniem z dnia 2 grudnia 2014 r. ztozyt instrukcje — zawierajgce rysunek 4 fiolek
CVP - jako opisujgce oferowane urzgdzenia, a nadto odwotujgcy na rozprawie oswiadczyt,
ze réznica pomiedzy analizatorem z 2006 roku a obecnie oferowanym (nalezy zatem przyjac,
ze jest to urzadzenie z 2014 roku) polega wiasnie na réznej liczbie amputek, przy czym
odwolujacy utrzymywal, ze stuzg one (wszystkie amputki) do walidaciji.

Dostrzezenia wymaga, ze odwotujgcy potwierdzit na rozprawie, ze skiad fiolek CVP1-

CVP4 stosowanych w urzgdzeniu z 2006 roku nie zmienit sie w stosunku do sktadu fiolek
CVP1-CVP4 stosowanych w urzgdzeniu z 2014 roku. W stosunku do tych materiatow CVP
w Pakiecie szkolenia konsekwentnie moéwi sie o ,kontrolach CVP”.

Odwolujgcy nie podnosit takze, aby to pigta fiolka CVP5 zdecydowata o tym, ze
w odniesieniu do wszystkich fiolek w obecnie oferowanych urzgdzeniach nalezy moéwic jako
o materiale walidacyjnym, a nie kontrolnym, a jedynie oswiadczyt, Ze to jedynie w jezyku
potocznym — w przypadku CVP — méwilo sie o materiale kontrolnym, co wedle producenta
jest okresleniem niewtasciwym (poniewaz jest to materiat walidacyjny i takie okre$lenie
stosuje on obecnie w instrukcjach). Sktad orzekajacy Izby podnosi jednak, ze w Pakiecie
szkoleniowym, bedacym przeciez dokumentem dostarczonym przez profesjonalnego
wykonawce (odwotujgcego) konsekwentnie w rozdziale IV Przygotowanie systemu moéwi sie
0 ,kontrolach CVP” oraz ,amputkach kontrolek CVP”.

Skiad orzekajgcy Izby zwraca takze uwage, ze zmiana tresci rozdziatu VIl Materiat
walidacyjny CVP (zawartego we fragmencie Instrukcji ztozonej przez odwotujgcego wraz
z Zawiadomieniem z dnia 2 grudnia 2014 r. oraz we fragmencie Instrukcji ztozonej przez
odwolujgcego na rozprawie) w stosunku do tresci rozdziatu VIl Kontrole CVP zawartego we
fragmencie Instrukcji ztozonej przez przystepujacego (przy pi$mie doreczonym
zamawiajacemu w dniu 13 grudnia 2014 r.) polegata wylacznie na tym, ze stowo ,kontroli”
zastgpiono stowem ,walidacji” , zas ,, kontrolki CVP” zastgpiono ,materiatem walidacyjnym”,
przy jednoczesnym zachowaniu w kazdym przypadku wskazania podtytutu rozdziatu jako:
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~Calibration Valuation Product”, a wiec opisujgcego ten sam produkt.

W ocenie sktadu orzekajgcego Izby pozwala to przyjac, ze zmiany te nie zostaty
spowodowane jakgkolwiek zmiang w sktadzie roztworu CVP, czy w sposobie ich dziatania
i celach, jakim majg stuzyc.

Dostrzec nadto nalezy, ze w przedstawianych przez odwotujgcego materiatach (wraz
z ofertg, z wyjasnieniami z dnia 17 listopada 2014 r. oraz wraz z Zawiadomieniem z dnia
2 grudnia 2014 r.) roztwory CVP opisywane sg w ramach czesci dotyczacej ,iQM’ — Systemu



Kontroli Jako$ci/Zarzadzania Jakoscig, co réwniez skfania do wniosku, ze roztwory CVP na
ten system kontroli sie sktadajgce sg roztworami kontrolnymi.

Uwzgledniajgc bezsporny fakt, ze fiolki CPV znajdujg sig poza kasetg (kartridzem)
oraz powyzsze ustalenia i rozwazania sktad orzekajgcy Izby uznat, ze zawarte w fiolkach
CVP1-CVP5 roztwory sg ptynami kontrolnymi, co stanowi o niezgodnosci tresci oferty
odwotujacego z trescig SIWZ, tj. wymogu zawartego w pozyciji 2 zatgcznika nr 3, zgodnie
z ktérym plyny kontrolne majg zawiera¢ sie w kasetach (maksymalnie dwéch).

Zarzut dotyczacy zaniechania wyboru oferty odwolujgcego jako najkorzystniejszej nie
potwierdzit sie.

W konsekwencji uznania, ze zarzut dotyczgcy odrzucenia oferty odwolujgcego nie
potwierdzit sie sktad orzekajacy lzby uznat takze, Zze nie potwierdzit sie zarzut zaniechania
wyboru oferty odwotujgcego jako najkorzystniejszej (wybér oferty podlegajgcej odrzuceniu nie
jest dopuszczalny).

Odwolujacy, wskazujac ze odwotanie sktada wobec czynnosci odrzucenia oferty
odwotujgcego oraz zaniechania wyboru oferty odwotujgcego jako najkorzystniejszej (str. 2)
zarzucit takze zamawiajgcemu (poza naruszeniem art. 89 ust. 1 pkt 2 oraz art. 91 ust. 1
w zw. z art. 7 ust. 3 ustawy Pzp) naruszenie art. 7 ust. 1 ustawy Pzp, wobec czego sktad
orzekajacy Izby uznajgc, ze ani zarzut dotyczgcy odrzucenia oferty odwotujgcego, ani zarzut
zaniechania wyboru oferty odwotujgcego jako najkorzystniejszej nie potwierdzit sie, uznat, ze
zamawiajgcy nie naruszyt przepisu art. 7 ust. 1 ustawy Pzp.

Poniewaz nie potwierdzit sie zaden z zarzutéw odwotania skiad orzekajacy Izby
oddalit odwotanie.
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O kosztach postgpowania orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9i 10 ustawy Pzp
oraz § 3 pkt 1 lit. a) oraz pkt 2 lit. a) oraz lit. b) rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz
rodzajow kosztéw w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz. U. Nr 41
poz. 238).

Przewodniczacy: .........c.ccevevurninrninnnn e
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