Sygn. akt: KIO 853/16

WYROK
z dnia 28 lipca 2016 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Agnieszka Trojanowska
Protokolant: Rafat Komon

po rozpoznaniu na rozprawie w Warszawie w dniu 2 czerwca i 28 lipca 2016 r. odwotania
wniesionego do Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej w dniu 20 maja 2016r. przez
wykonawce GE Medical Systems Polska spé6tka z ograniczong odpowiedzialnoscia z
siedzibg w Warszawie, ul. Wotoska 9 w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego
Miejskie Centrum Medyczne im. dr Karola Jonschera w Lodzi, ul. Milionowa 14

przy udziale wykonawcy Maquet Polska spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia z
siedzibg w Warszawie, ul. Osmanska 14 zgtaszajgcym swoje przystgpienie w sprawie
sygn. akt KIO 853/16 po stronie zamawiajgcego

orzeka:
1. oddala odwotanie
2. kosztami postepowania obcigza GE Medical Systems Polska spotka z ograniczong
odpowiedzialnoscia z siedzibg w Warszawie, ul. Wotoska 9 i:
2.1. zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce GE
Medical Systems Polska spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w
Warszawie, ul. Wotoska 9 tytutem wpisu od odwotania,
2.2. zasadza od GE Medical Systems Polska spotka z ograniczong odpowiedzialnoscia
z siedzibg w Warszawie, ul. Wotoska 9 na rzecz Maquet Polska spotka z ograniczong
odpowiedzialnoscig z siedzibg w Warszawie, ul. Osmanska 14 kwote 3 600 zt 00 gr
(stownie : trzy tysigce szescset ziotych zero groszy) stanowigcg koszty postepowania
odwotawczego poniesione z tytutu zastepstwa prawnego.



Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 2164) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od dnia
jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej
do Sadu Okregowego w Lodzi.

Przewodniczacy: ...............



Sygn. akt KIO 853/16

Uzasadnienie
Postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego na
dostawe sprzetu medycznego zostat wszczety ogtoszeniem opublikowanym w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej z dnia 2 marca 2016r. za numerem 2016/S 043-070717.
W dniu 10 maja 2016r. zamawiajagcy poinformowat wykonawcow o wynikach postepowania,
w tym o wyborze w zakresie czesci XI wykonawcy Maquet Polska spétka z ograniczong
odpowiedzialnos$cig z siedzibg w Warszawie, ul. Osmanska 14.
W dniu 20 maja 2016r. odwotujgcy wnidst odwotanie. Odwotanie zostato podpisane przez
dwoch cztonkéw zarzadu ujawnionych w KRS i upowaznionych do tgcznej reprezentacii,
zgodnie z odpisem z KRS zatgczonym do odwotania. Kopia odwotania zostata przekazana
zamawiajgcemu w dniu 20 maja 2016r.
Odwotujgcy podnidst niezgodnos$¢ z ustawg z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zaméwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 2164 — dalej ustawg) czynnosci (zaniechan)
zamawiajgcego polegajacych na:
l. dokonaniu wyboru oferty ztozonej przez Maquet Polska Sp. z 0.0., ul. Osmanska 14,
02-823, Warszawa (zwanej dalej ,Maquet”) jako najkorzystniejszej w czesci zaméwienia
obejmujgcej zakres Xl - Respiratory;
1. zaniechaniu odrzucenia oferty Maquet w czesci zamdwienia obejmujacej zakres XI -
Respiratory;
[l. zaniechaniu dokonania wyboru oferty Odwotujgcego jako najkorzystniejszej w czesci
zamowienia obejmujgcej zakres Xl - Respiratory.
Odwotujgcy zarzucit zamawiajgcemu, ze powyzsze czynnosci zostaty dokonane (wzglednie
zaniechano ich podjecia) bezpodstawnie, na skutek btednej interpretacji i zaniechania
zastosowania art. 7 ust. 1, art. 89 ust. 1 pkt 2) oraz art. 91 ust. 1 ustawy, co z kolei
doprowadzito do naruszenia interesu odwotujgcego w uzyskaniu przedmiotowego
zamoOwienia i narazenia go przy tym na znaczng szkode zwigzang z utratg spodziewanego
zysku z tytutu realizacji przedmiotowego kontraktu, ktéry powinien by¢é mu przyznany. Oferta
odwotujgcego zostata sklasyfikowana na drugim miejscu w zakresie czesci XI - Respiratory,
zatem niewatpliwie odwotujgcy posiada interes w uzyskaniu danego zamoéwienia.
Odwotujgcy wnidst o nakazanie zamawiajgcemu:
l. uniewaznienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej w czesci zamdwienia
obejmujgcej zakres Xl - Respiratory;
I. dokonania czynnosci odrzucenia oferty Maquet w czesci zaméwienia obejmujacej
zakres XI - Respiratory,
1. powtorzenia czynnosci oceny ofert i dokonania wyboru oferty najkorzystniejszej w
czesci zamoéwienia obejmujacej zakres Xl - Respiratory.



W ramach udziatu w przedmiotowym postepowaniu odwotujgcy ztozyt oferte na zakres Xl -
Respiratory. Konkurencyjng oferte ztozyta firma Maquet, ktérg zamawiajgcy uznat nastepnie
za najkorzystniejszg. Oferta odwotujgcego zostata sklasyfikowana na drugiej pozyciji.
Odwotujgcy kwestionuje powyzsze uznajgc, iz zamawiajgcy mylnie uznat, ze tre$¢ oferty
Maquet odpowiada w catosci tresci siwz.

Odwotujgcy wskazat, ze zgodnie z treScig Zatgcznika nr 3 do siwz (Opis Wymagan
Dotyczacych Przedmiotu Zaméwienia), Zakres Xl - Respiratory, pozycja 1 - Respirator
stacjonarny (9 szt.), w punkcie nr 50 zamawiajacy wymagat, aby oferowany respirator
stacjonarny posiadat ,Pomiar NIF/MIP maksymalnego cisnienia wdechowego, negatywnej
sity wdechowej". Nastepnie wymaganie to zostato przez zamawiajgcego podirzymane w
wyjasnieniach do siwz wystosowanych w odpowiedzi na pytania potencjalnych wykonawcow,
z dnia 5 kwietnia 2016 r., a dokfadnie w odpowiedzi nr 325, gdzie zamawiajgcy
jednoznacznie zaznaczyt, ze ,nie dopuszcza zaoferowania respiratora bez pomiaru NIF/MIP’
W swojej ofercie firma Maquet w zakresie X| przedmiotowego zamowienia zaoferowata
respirator Servo U. Odwotujgcy podniodst, iz respirator Servo U zaoferowany przez firme
Maquet nie posiada mozliwosci pomiaru oraz wyswietlania pomiaréw NIF/MIF
maksymalnego cisnienia wdechowego, negatywnej sity wdechowej. Odwotujacy wyjasnit, ze
NIF (Neégative Inspiratory Force) — pomiar negatywnej sity wdechowej i MIP (Maximal
Inspiratory Pressure) - maksymalnego cisnienia wdechowego, sg tozsamymi pomiarami
okreslajgcymi ten sam parametr. Rdznica miedzy nimi wynika ze stosowania zréznicowanej
nomenklatury przez réznych producentéw respiratoréw. Zamawiajgcy uwzgledniajac
powyzszg okolicznos¢ umozliwit réznym wykonawcom ziozenie oferty niezaleznie od
stosowanej nazwy, poprzez okreslenie pomiaru jako NIF/MIP.

Pomiar NIF/MIP jest jednym z podstawowych wskazan stosowanych do oceny potrzeby
kontynuacji wentylacji mechanicznej. Zmierzenie negatywnej sity wdechowej -
maksymalnego cisnienia wdechowego stuzy do okreslenia zdolnosci pacjenta do wykonania
gtebokiego oddechu i odkaszlniecia wystarczajgco silnego do usuniecia wydzielin. Pacjent
jest proszony o wykonanie catkowitego wydechu, a nastepnie maksymalnego wysitku
wdechowego. Podczas wdechu pacjenta rejestrowane jest przez respirator najnizsze ujemne
cisnienie w drogach oddechowych. Zgodnie z aktualng wiedzg medyczng wartosci cisnienia -
30 cm H20 spotykane sg u pacjentéw, ktorych daje sie odzwyczai¢ od respiratora, natomiast
wartosci wyzsze od -20 cm H>O majg zdecydowanie gorsze rokowanie co do podjecia przez
pacjenta samodzielnego oddychania.

Wymagany przez zamawiajgcego pomiar NIF/MIP posiadajg respiratory wielu uznanych
producentéw miedzy innymi: Respirator PB 890 firmy Medtronic, Respirator Evita 300 i Evita
500 firmy Drager, respirator Synovent E5 firmy Biameditec, respirator Engstrom oraz R860
firmy GE Healthcare. Zasadg jest, ze wszyscy producenci sprzetu medycznego
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udostepniajg, badz na stronach internetowych w formie cyfrowej, bgdz w formie papierowej
ulotki, informacje techniczne dotyczgce danego sprzetu - w tym przypadku respiratora. Na
podstawie tych materiatbw mozna okresli¢ jakie mozliwosci pomiarowe, zakresy pracy,
funkcji oraz specyficzne wiasciwosci posiada dane urzgdzenie. Z autoryzowanych
materiatbw udostepnionych przez producenta na oficjalnych stronach internetowych
www.magquet.com jasno wynika, ze respirator Servo U nie ma mozliwosci przeprowadzenia
pomiaru NIF/MIP maksymalnego cisnienia wdechowego/ negatywnej sity wdechowej. W
konsekwencji odwotujgcy uwaza, ze zaoferowany przez Maquet respirator Servo U nie
spetnia wymogu okreslonego w punkcie 50 zatgcznika nr 3 do siwz oraz podtrzymanego w
odpowiedziach udzielanych w toku postepowania. Respirator Servo U firmy Maquet posiada
jedynie pomiar Pracy Oddechowej Pacjenta - WOB (Work of breathing), a zgodnie z aktualng
wiedzg medyczng, nie jest to pomiar tozsamy z wymaganym przez zamawiajgcego
pomiarem NIF/MIP. Pomiar Pracy Oddechowej, jak wskazuje nawet jego nazwa, okresla
prace, ktérej jednostka w uktadzie Sl jest dzul (J). W punkcie 50 Zatgcznika nr 3 do siwz
(dotyczacym zakresu Xl) zamawiajgcy wymagat, aby oferowany respirator posiadat pomiar
NIF/MIP, ktérego wartosci podawane sg w jednostkach cisnienia. Jednostkg cisnienia
natomiast, zgodnie z uktadem S, jest centymetr stupa wody (cm H20), a nie dzul (J).

W toku postepowania, w terminie przewidzianym w art. 38 ust. 1 ustawy, jeden z
wykonawcow zadat pytanie czy zamawiajgcy dopusci jako zamiennik respirator nie
posiadajgcy pomiaru NIF/MIP, ale posiadajacy pomiar pracy oddechowej pacjenta, a wiec
pomiar, ktéry posiada respirator Servo U firmy Maquet. Udzielajgc wyjasnien (odpowiedz na
pytanie nr 325 z dnia 5 kwietnia 2016 r.) zamawiajacy jednoznacznie stwierdzit, ze nie
dopuszcza takiego rozwigzania sugerowanego przez wykonawce, a tym samym potwierdzit,
ktore z parametréw pomiarowych sa dla niego istotne i bezwzglednie wymagane.

Zgodnie z ustawag z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 876
z pozn. zm), sprzet medyczny dopuszczony do obrotu i uzytkowania posiada deklaracje
zgodnosci WE na podstawie ktérej wydawana jest certyfikacja CE. Dzieki temu procesowi
uzytkownik ma pewnosé, ze dane urzgdzenie medyczne spetnia wszystkie wymagania
odnoszgcych sie do niego przepiséw prawnych. Jednym z wielu wymogoéw, ktére musi
spetnia¢ urzadzenie, aby otrzymacé certyfikacje jest przedstawienie przez wytworce lub jego
upowaznionego przedstawiciela, wskazania zastosowanych norm i specyfikacji
technicznych. Tym samym urzadzenie, ktére otrzymuje certyfikat jest w petni zdefiniowane
pod wzgledem funkcjonalnosci oraz zastosowanych nazw i symboli.

W ztozonej przez Maquet ofercie, w punkcie 50 Zatgcznika nr 3 do SIWZ w zakresie XI,
znajduje sie co prawda potwierdzenie spetniania wymogu, ale juz sam sposob w jaki to
uczyniono musi wzbudza¢ watpliwosci. Jak zostato wspomniane NIF (Negative Inspiratory
Force) i MIP (Maximal Inspiratory Pressure) sg tozsamymi pomiarami okreslajgcymi ten sam
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parametr. W zwigzku z tym w konkretnym urzadzeniu zastosowanie znajduje jedno z tych
alternatywnych rozwigzan. Uzupetniajgc kolumne ,Parametry oferowane” nalezato zatem
poda¢ jakie jest udziatem oferowanego urzadzenia. Maquet po prostu przepisat dane z
kolumny lewej (Parametry wymagane) nie precyzujac, w ktory doktadnie rodzaj pomiaru jest
wyposazony respirator Servo U. Zaktadajac, ze nie byto jego intencjg ztozenie prawdziwego
zapewnienia co do wtasciwosci oferty pozostaje ufa¢, ze Maquet niejako z rozpedu
(nieswiadomie) potwierdzit wymog, cho¢ w rzeczywistosci zaoferowany respirator nie
posiada ani funkcji NIF. ani funkcji MIP, Zaden z udostepnionych przez producenta
dokumentéw nie potwierdza, bowiem dostepnosci tych funkcji, zas materiaty znajdujgce sie
na stronie internetowej www.maauet.com wrecz wykluczajg te ceche.

Majac na uwadze powyzsze odwotujgcy uwaza, ze oferta ziozona przez Maquet nie
odpowiada tresci siwz i jako taka powinna zosta¢ odrzucona na podstawie art. 89 ust. 1 pkt
2) ustawy. Wobec tego niniejsze odwotanie jest konieczne i uzasadnione.

W dniu 20 maja 2016r. zamawiajgcy poinformowat o wniesieniu odwotania przekazujgc jego
kopie i wzywajgc do wziecia udziatu w postepowaniu odwotawczym.

W dniu 23 maja 2016r. do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego przystapit
wykonawca Maquet wnoszg o oddalenie odwotania i wskazujgc, ze jako wykonawca
wybrany ma interes w rozstrzygnieciu na korzy$¢ zamawiajgcego, gdyz jego oferta jest
zgodna z siwz i z prawem, a odwotanie jest bezzasadne i niepoparte dowodami. Zgtoszenie
zostato podpisane przez prezesa zarzgdu ujawnionego w KRS i upowaznionego do
samodzielnej reprezentacji, zgodnie z odpisem z KRS zatgczonym do zgtoszenia. Kopia
zgtoszenia zostata przekazana zamawiajgcemu i odwotujgcemu faksem w dniu 23 maja
2016r.

W dniu 30 maja 2016r. zamawiajgcy wniést odpowiedz na odwotanie oswiadczajgc, ze
uznaje odwotanie w catosci. Odpowiedz zostata podpisana przez petnomocnika dziatajgcego
na podstawie petnomocnictwa z dnia 18 kwietnia 2016r. udzielonego przez kierownika
jednostki zamawiajgcego ujawnionego w odpisie z KRS zatgczonym do odwotania.

Izba ustalita nastepujacy stan faktyczny:

Izba dopuscita dowody z dokumentacji postepowania tj. siwz wraz z zatgcznikami, wyjasnieh
tresci siwz, oferty Maquet, opinii prof. M., artykutu w czasopismie Chest Official Publication of
the Amercian Collage of Chest Physicians nr 6 z grudnia 2001r. wraz z ttumaczeniem w
zakresie tabeli nr 4, folderu i instrukcji obstugi Puritian Bennett firmy Covidien, folderu,
danych technicznych i instrukcji obstugi Infinity Acute Care System — Drager Evita Infinity
V500, folderu i instrukcji obstugi Carescape R860 firmy GE Healthcare,

Folderu, danych technicznych i instrukcji obstugi respiratora Servo U firmy Maquet, instrukcji
obstugi respiratora Servo |, wyciggu z instrukcji Avea.



W zatgczniku nr 3 do siwz w czesci XI Respiratory w pkt. 50 zamawiajgcy wymagat pomiaru
parametréw — NIF/MIP maksymalnego cisnienia wdechowego, negatywnej sity wdechowej
Czesci Xl dotyczg wyjasnienia zamawiajgcego z dnia 5 kwietnia 2016r., dnia 11 kwietnia
2016r. stanowigce odpowiedzi na pytania, 300-354, 458-468, 507-535 z 05.04.2016r.i1,2 z
dnia 11.04.2016r. przy czym na pytanie 325 o tresci ,Czy zamawiajgc dopusci respirator bez
pomiaru NIF/MIP, ale z pomiarem pracy oddechowej pacjenta?” zamawiajgcy odpowiedziat,
ze nie dopuszcza zaoferowania respiratora bez pomiaru NIF/MIP.
Z oferty Maquet wynika, ze na str. 2 zaoferowano respirator stacjonarny Maquet nr
katalogowy 66 94 800, a na str. 5 w pkt. 50 potwierdzit on zaoferowanie pomiaru NIF/MIP.
Z opinii prof. M. wynika, ze NIF — ujemna sita wdechu stuzy do oceny powodzenia
zakonczenia wentylacji mechanicznej i odtgczeniu pacjenta od respiratora, zas WOB to
parametr oceniajgcy zuzycie energii podczas spontanicznej wentylacji i nie prognozuje
procesu ekstubaciji, a raczej przewiduje niepowodzenie i reintubacje pacjenta.
Z artykutu w czasopismie Chest Official Publication of the Amercian Collage of Chest
Physicians nr 6 z grudnia 2001r. wraz z ttumaczeniem w zakresie tabeli nr 4 wynika, ze NIF-
Ujemna sita wdechu wykazata statystycznie istotny udziat w przewidywaniu wyniku
zaprzestania wentylacji u pacjentéw poddanych wentylacji ze wsparciem cisnieniowym oraz
podczas krotkich okreséw oddychania spontanicznego w wiecej niz jednym badaniu.
Z folderu i instrukcji obstugi Puritian Bennett firmy Covidien wynika, ze oprogramowanie
mechaniki oddechowej zapisuje ostatnie trzy wartosci NIF i umozliwia wykonanie manewréw
negatywnej sity wdechowej NIF. Negatywna sita wdechowa NIF mierzy maksymalne
cisnienie wdechowe pokonujgce zamkniete drogi oddechowe, W pkt. 10.14.4 wskazano
negative inspiratory force (NIF).
Z folderu, danych technicznych i instrukcji obstugi Infinity Acute Care System — Drager Evita
Infinity V500 oraz V300 wynika, ze urzadzenie w odniesieniu do ujemnego wyniku
oddechowego ma zakres -80 do 0 mbar (lub hPa lub cmH20) i umozliwia wykonanie m.in.
procedury pomiarowej na ekranie Diagnost. — ujemny czynnik wdechu — NIF. Procedury
pomiaru jest niedostepna w kategorii pacjentéw Nowor. Ujemny czynnik wdechu — NIF —
procedura zostata podana na str. 114 instrukcji obstugi i polega na tym, ze ujemny czynnik
wdechu (NIF) stuzy do pomiaru maksymalnego wysitku wdechowego pacjenta po uprzednim
wydechu. Obwod oddechowy jest zamkniety podczas pomiaru NIF. Wartos¢ NIF jest znana
rowniez jako maksymalne cisnienie wdechowe (MIF). Ze wzgledu na wysitek wdechowy
podczas wydechu recznego pacjent generuje ujemne cisnienie wzgledem PEEP. Evita V 300
okresla wartos¢ NIF podczas wydechu recznego. Rozpoczynanie pomiaru :

1. Nacisna¢ przycisk manewry specjalne na pasku menu gtéwnego

2. Nacisng¢ zaktadke Diagnost.

3. Nacisngc¢ zaktadke NIF



Urzadzenie Evita V300 wyswietla wartosci NIF z ostatnich pomiaréw witgcznie z datg i
godzing.

4. Nacisnag¢ i przytrzymac przycisk pauza wydech dla zadanego czasu wdechowego.
Wydychanie jest konczone przez aparat Evita V300 po maksymalnie 45 sekundach w
kategorii pacjentow Dorosty i 30 sekundach w kategorii pacjentéw Dziecko

Z folderu i instrukcji obstugi Carescape R860 firmy GE Healthcare, wynika, ze w ramach
dostepnych procedur wystepuje procedura mechanika ptuc NIF i na str. 7 -11 opisano cel tej
procedury oraz sposob dokonania pomiaru.

Z folderu, danych technicznych i instrukcji obstugi respiratora Servo U firmy Maquet nie
wynikajg informacje co do tego czym jest procedura NIF/MIP i czy mozna dokonaé pomiaru.
Jest wymienione, ze monitorowane jest work of breathing. Na str. 177 instrukcji obstugi oraz
na str. 179 wyciggu z instrukcji obstugi zatgczone przez odwotujgcego znajduje sie
informacje — cisnienie w drogach oddechowych zakres: -40 — 160 cm H20.

Z dokumentacji zdjeciowej wynika, ze wykonano zdjecia urzgdzenia Servo U Maquet i ze na
wykresie w miejscu zaznaczonym kamerg (10:25:48:962) cisnienie wynosito -36 cm H20O,
zas$ w miejscu zaznaczonym kamerg (10:26:00:299) cisnienie wynosito — 16 cmH20.

Z pisma Maquet Critical Care AB ze Szwecji wynika, ze wytworca rodziny respiratoréw Servo
potwierdza, ze jego respirator Servo-U mierzy maksymalne cisnienie wdechowe (MIP)
okreslane takze, w zaleznosci od stosowanej nomenklatury przez réznych producentéw jako
negatywna sita wdechowa (NIF), podczas monitorowania cisnienia w drogach oddechowych
w zakresie -40 do 160 cmH20.

W dniu 16 czerwca 2016r. powotany biegty sgdowy W. K. wydat nastepujgca opinie :

Pomiar maksymalnego cisnienia wdechowego /wg terminologii angielskiej MIP - Maximal
Inspiratory Pressure/ mierzonego w cm stupa wody /cm H2O/ jest znanym od dawna
parametrem oceny sprawnosci mechaniki uktadu oddechowego, zwlaszcza sprawnosci
miesni oddechowych. Zastosowanie tego pomiaru ma istotne znaczenie miedzy innymi w
intensywnej terapii dla obiektywnej oceny funkcji miesni oddechowych, ostabionych np.
diugotrwatg wentylacjg mechaniczng i prognozowania szans na uzyskanie oddechu
spontanicznego. Podobnym terminem spotykanym w medycynie jest termin ujemnej sity
wdechu ang. negative inspiratory force (NIF). Wielkos¢ tego pomiaru okresla sie takze
wielkoscig ujemnego cisnienia mierzong w cm stupa wody. W literaturze spotyka sie rowniez
terminy: Maksymalna sita wdechu (MIF — ang. maximum inspiratory force MIF) i maksymalna
sita wydechu (MEF — ang. maximum expiratory force) kt6re sg mierzone w trakcie wdechu i
wydechu z maksymalnym wysitkiem, po szczelnym przytozeniu do ust ustnika potgczonego z
urzgdzeniem mierzacym cisnienie. Te pomiary odzwierciedlajg, ale nie mierza, site miesni
powodujgcych wdech i wydech. Maksymalne cisnienie wdechu i wydechu powinno by¢ nie
mniejsze niz 60 cm H20. Nalezy zauwazyé¢, ze terminy: MIF, MEF, NIF Maksymalna sita
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wdechu (MIF — ang. maximum inspiratory force), maksymalna sita wydechu (MEF — ang.
maximum expiratory force) jak i ujemna sita wdechu (NIF - ang. negative inspiratory force) sg
terminami uzytymi nieprawidtowo. Pomiary te odzwierciedlajg w pewnym stopniu site
/zdolnos¢/ miesni powodujgcych wdech i wydech. Wyniki tych pomiaréw podawane sg w
jednostkach cisnienia. Pomiar mierzony wysokoscig stupa wody nie jest pomiarem sity, kt6rej
jednostkg jest Newton. Jeden niuton jest to sita, ktéra jednemu kilogramowi nadaje
przyspieszenie o wartosci 1 m/s2. Prawidtowym terminem jest wiec: maksymalne cisnienie
wdechu czy maksymalne cisnienie wydechu. W literaturze polskiej spotykamy takze te
terminy i ich skroty - maksymalne cisnienie wdechu i wydechu (Pi max, PE max). W
terminologii medycznej, prawdopodobnie z niewiedzy lub dla pewnego uproszczenia,
zdolno$¢ miesni oddechowych do uzyskania okre$lonego maksymalnego cisnienia wdechu
lub wydechu /wskazujgcg na zdolnos¢ do wysitku, zdolno$¢ do wykonania pewnej pracy/
okresla sie potocznie jako ich site. Terminem prawidlowym jest w zasadzie termin
maksymalne cisnienie wdechowe /wg terminologii angielskiej MIP - Maximal Inspiratory
Pressure/ mierzone w cm stupa wody /cm H20O/. Terminy MIP, NIF, MIF jako oceniajace
sprawno$¢ mechaniczng uktadu oddechowego uzywane sg zamiennie, jakkolwiek jest to w
zasadzie nieprawidtowe.

Opis ogledzin respiratora Servo U

Biegty nie ma doswiadczenia w eksploatacji respiratora Servo U, ktéry jest najnowszym
produktem firmy Maquet. Znane sg mu respiratory Servo serii "I", ktére nie sg z zatozenia
wyposazone w pomiar NIF (czy wtasciwie MIP). Dostarczona wraz z postanowieniem
dokumentacja respiratora Servo U "Podrecznik uzytkownika Respirator Servo U v.1,0 "
nie zawiera na 204 stronach tekstu terminu - Negative Inspiratory force NIF lub Maximal
Inspiratory Pressure MIP, ani zadnych informacji dotyczacych tych pomiaréw. Wobec ww
faktow bieglty zatozyt, ze przedstawiciel producenta Servo U zaprezentuje respirator oraz
wykaze, ze urzgdzenie to pozwala na pomiar parametru okreslanego jako NIF lub MIP.

W dniu 15. 06. 2016 r. w obecnosci pp. A. W., P. S.,, W. M., P.D. - przedstawicieli f-y
Maquet, T. K. z firmy GE HeathCare, dr n. med. N. W. - pracownika szpitala im. K.
Jonschera /zamawiajgcy/ oraz biegtego, dokonano prezentacji respiratora Servo U nr ew.
6694800 20 973. Obecni przy prezentacji wypowiedzieli sie w sprawie, przedstawili swoje
uwagi oraz przeprowadzili testy urzgdzenia.

Na podstawie dowodu z ogledzin biegly wysnut nastepujgcy wniosek - na podstawie
prezentacji, dokonanych ogledzin, ztozonych wyjasnien biegty stwierdza: Przedstawiciele f-y
Maquet w czasie trwania prezentacji nie udowodnili, by oferowany przez nich respirator miat
mozliwo$¢ pomiaru maksymalnego ujemnego cisnienia wdechu, okreslanego jako NIF lub

MIP. Obecni w trakcie prezentacji, w tym przedstawiciele firmy Maquet, zgodzili sie z tg
opinia.



Odpowiadajac na pozostate pytania zawarte w postanowieniu, biegty stwierdzit:

Pomiar maksymalnego cisnienia wdechowego jest jednym z elementéw pomiaru cisnien w
drogach oddechowych, czy Scislej uktadzie oddechowym. Przeprowadzenie tego pomiaru i
uzyskanie wyniku, jako ujemnej /-/ wartosci cisnienia mierzonego praktycznie w cm stupa
wody wymaga jednak szczegdlnej procedury pomiaru, zaktadajgcej szczelno$¢ uktadu
pomiarowego, brak doptywu tzw. Swiezego gazu lub jego minimalny naptyw w poczatkowym
okresie pomiaru. Konieczna jest takze swiadoma wspétpraca badanego.

Jednoczesnie biegty osobnym pismem powiadomit przewodniczaca sktadu orzekajgcego, ze
juz po zakonczeniu ogledzin respiratora Servo U, przeprowadzonych zgodnie z
postanowieniem Krajowej Izby Odwotawczej z dnia 02 06 2016 r. w sprawie sygn. KIO
853/16, zgtosili sie do biegtego przedstawiciele f-y Maquet podajac, ze uzyskali w drodze
telefonicznego kontaktu z reprezentantem ich firmy w Szwecji informacje pozwalajgce na
wykazanie, ze przedstawiony do oceny respirator posiada jednak mozliwos¢ pomiaru
ujemnej sity wdechowej NIF.

W obecnosci jedynie przedstawicieli Maqueta, bowiem pozostali uczestnicy ogledzin opuscili
juz budynek szpitala, biegty stwierdzit, ze rzeczywiscie mozna uznac, iz okazany respirator
posiada mozliwos¢ pomiaru NIF. Stwierdzenie tego faktu nastgpito jednak juz po
zakonczeniu prezentacji z udziatem uczestnikow wskazanych w postanowieniu, czyli miato
charakter nieformalny i nie obejmowato wszystkich ewentualnych watpliwosci i zapytan stron.
Informacja ta zdaniem biegtego mogtaby by stanowi¢ podstawe do ewentualnego
ponownego dopuszczenia przez KIO dowodu z ogledzin respiratora Servo U.

lzba przekazujgc stronom opinie biegtego umozliwita sktadanie dalszych wnioskow
dowodowych. Przystepujacy Maquet wystapit z wnioskiem o przeprowadzenie uzupetniajgce;j
pisemnej opinii biegtego, co lzba uwzglednita dopuszczajgc dowdd z uwagi na stanowisko
przekazane jej przez biegtego.

W dniu 17 lipca 2016r. biegty wydat nowg opinie pisemng, w ktérej stwierdzit, ze w dniu
13.07. br. w godz. 14 - 15:20 na terenie Kliniki Anestezjologii i Int. Terapii ICZMP dokonano
ogledzin respiratora Servo U nr. 6694800 20973, wskazanego w postanowieniu Krajowe;j
Izby Odwotawcze;j.

W ogledzinach uczestniczyli, poza biegtym: D. S., K. B., P. S., G. R.-L., J. S., P. S,, A. W, K.
B.iN.W.

Odpowiadajac na pytania zawarte w postanowieniu, biegty stwierdzit:

Przy uzyciu prezentowanego aparatu - respiratora Servo U - mozna zmierzy¢ maksymalne
cisnienie wdechowe okreslane potocznie jako NIF a prawidtowo jako MIP. Pomiar NIF/MIP
dokonany zostat po przejsciu dos¢ skomplikowanej procedury, wykonanej w trakcie
prezentacji przez przedstawiciela firmy Maquet. Uzyskana warto$¢ maksymalnego ujemnego
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cisnienia wdechowego /MIP/ zostata wyswietlona cyfrowo na monitorze bez informacji, co
ona prezentuje.

Biegly stwierdzit, ze zachowane zostaty warunki do pomiaru cisnienia maksymalnego
wdechu tj. szczelnos¢ uktadu pomiarowego, zamkniecie zastawki wdechowej oraz brak
doptywu swiezych gazéw do uktadu oddechowego. Jak wyjasnit w poprzedniej opinii, pomiar
NIF/MIP jest pomiarem cisnienia w uktadzie oddechowym respiratora, przy zachowaniu
odpowiednich ww. warunkéw pomiaru

Respirator nie posiada w panelu sterujgcym przycisku ,Pomiar NIF/MIP”, po naci$nieciu
ktérego pacjent na polecenie wykonatby maksymalny wdech, wartos¢ uzyskanego cisnienia
wyswietlona by zostata w odpowiednim okienku pomiarowym NIF/MIP, a opis tego
postepowania /procedury/ nie jest zawarty w Podreczniku uzytkownika. Termin ten nie
figuruje takze w spisie skrotéw ww. podrecznika.

Z instrukcji obstugi Servo | wynika, ze procedura wstrzymania wydechu polega na
zamknieciu zaworoéw wydechowych i wdechowych na maksymalnie 30 sekund. Wstrzymanie
wydechu zapewnia doktadny pomiar cisnienia koncowej pauzy wydechu. Moze by¢
wykorzystywane do pomiaréw podatnosci statycznej oraz do okreslania catkowitej wartosci
PEEP. Cisnienie dynamiczne jest przedstawiane w postaci wartosci numerycznej PEEP, zas
procedura wstrzymania wdechu jest aktywowana po naci$nieciu statego przycisku
Maksymalny czas wynosi 30 sekund. Zawory wdechowe i wydechowe zamykajg sie po
wdechu. Wstrzymanie wdechu zapewnia doktadny pomiar cisnienia koncowo-wydechowego
w ptucach. Moze by¢ stosowany podczas zdje¢ rentgenowskich lub w celu okreslenia
cisnienia w fazie plateau lub do obliczenia podatnosci statycznej. Analogiczne postanowienia
znajdujg sie w instrukcji obstugi respiratora Servo U str. 116.

Z wyciggu instrukcji obstugi respiratora Avea wynika, ze manewr MIP/P100 pozwala na
pomiar maksymalnego cisnienia wdechu (MIP) osigganego przez pacjenta podczas
manewru wstrzymania wydechu. Z monitora obstugi wybraé MIP P100. Ponizej w jezyku
angielskim opisana jest procedura manewru MIP przez uzytkownika.

Izba zwazyla co nastepuje:

Izba stwierdzita, ze zgtoszone przystgpienie spetnia wymogi formalne okreslone w art. 185
ust. 2 ustawy.

Izba nie dopatrzyta sie zaistnienia przestanek okreslonych w art. 189 ust. 2 ustawy, ktére
skutkowatyby odrzuceniem odwotania.

Izba ustalita, ze odwotujacy wykazat interes w uzyskaniu przedmiotowego zamowienia oraz
mozliwos$¢ poniesienia przez niego szkody spetniajgc przestanki wynikajgce z art. 179 ust. 1
ustawy. W ocenie Izby odwotujgcy wykazat takze mozliwo$¢ poniesienia szkody, gdyz przy

uzasadnianiu interesu w uzyskaniu zamoOwienia wskazal, ze jego oferta byta ofertg z
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najnizszg ceng i gdyby nie naruszenie zamawiajgcego uzyskatby zaméwienie, a z uwagi na

odrzucenie jego oferty tego zaméwienia nie uzyska.

Zarzut naruszenia przez zamawiajagcego art. 7 ust. 1, art. 89 ust. 1 pkt 2) oraz art. 91 ust. 1
ustawy przez przyjecie, ze tres¢ oferty Maquet jest zgodna z trescig siwz w czesci Xl
zamoéwienia Respiratory w zakresie pkt. IV. pkt. 50 tj. zaoferowania wykonywania pomiaru
NIF/MIP maksymalnego cisnienia wdechowego, negatywnej sity wdechowe;j

Zarzut nie zastuguje na uwzglednienie. Przepis art. 7 ust. 1 ustawy stanowi, ze zamawiajgcy
przygotowuje i przeprowadza postepowanie o udzielenie zamdwienia w sposob
zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji oraz rowne traktowanie wykonawcéw, zas w
mysl ust. 3 zamdwienia udziela sie wytgcznie wykonawcy wybranemu zgodnie z przepisami
ustawy. W mys$l art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli jej tres¢ nie
odpowiada tresci specyfikacji istotnych warunkédw zaméwienia, z zastrzezeniem art. 87 ust. 2
pkt 3 ustawy.

Zgodnie z art. 91 ust. 1 ustawy zamawiajgcy wybiera oferte najkorzystniejszg na podstawie
kryteribw oceny ofert okreslonych w specyfikacji istotnych warunkéw zamoéwienia.

Jak wynika z ustalonego stanu faktycznego w tresci siwz byt wymagany pomiar NIF/MIP.
Zamawiajgcy poza postawieniem takiego wymogu nie zawart zadnych dodatkowych
postanowien, co do sposobu prezentacji wyniku, czy obstugi takiego pomiaru na urzgdzeniu,
nie wymagat takze, aby informacja o pomiarze, czy sposobie jego wykonania wynikata z
folderow, instrukcji obstugi, czy innych dokumentéw handlowych pochodzgcych od
producenta. Na etapie badania ofert jedynym sposobem weryfikacji czy urzgdzenie spetnia
wymagania postawione w siwz byto o$wiadczenie wilasne wykonawcy sktadane wedtug
WZzZOru opracowanego przez zamawiajgcego. Zamawiajgcy nie postawit wymagania, aby
funkcjonalnosci i pomiary opisane przez niego w siwz byly wykazane za pomocg instrukcji
obstugi. W ocenie Izby zgromadzony materiat dowodowy — obie opinie biegtego poprzedzone
ogledzinami oferowanego przez przystepujgcego urzadzenia jednoznacznie wyjasnity, ze
urzadzenie Servo U posiada mozliwosé pomiaru NIF/MIP i wynik takiego pomiaru
wyswietlany jest na monitorze urzgdzenia. Izba nie podziela stanowiska odwotujgcego, ze o
kompetencji biegtego powinna przesgdza¢ znajomos¢ urzadzenia bedacego przedmiotem
ogledzin. Biegly powinien zna¢ typy urzgdzen bedace przedmiotem zamdwienia, oraz
wiedzie¢ jaka funkcja respiratora jest przedmiotem opinii i umie¢ dobra¢ parametry
przeprowadzanego eksperymentu procesowego, tak aby funkcje zbadaé, a nastepnie
potrafi¢ prawidtowo zanalizowa¢ wyniki tego eksperymentu. Oczekiwanie odwotujgcego aby
biegty znat urzadzenie Servo U, ktére co bezsporne jest nowym produktem przystepujacego,

jest nieracjonalne, gdyz wéwczas nalezatoby a priori odrzuci¢ wniosek dowodowy z opinii
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biegtego dla urzadzen nowych, czy innowacyjnych jako niemozliwy do przeprowadzenia.
Izba uwaza, ze stwierdzenie biegtego, ze zna respirator Servo | i wie, ze nie ma on
mozliwosci zmierzenia NIF, nie stanowi przeszkody do wydania opinii w niniejszej sprawie.
Biegty jest anastezjologiem z wieloletnim doswiadczeniem, juz w ramach pierwszej opinii byt
w stanie okreslic czym jest pomiar NIF — ,zdolno$¢ miesni oddechowych do uzyskania
okreslonego maksymalnego cisnienia wdechu lub wydechu /wskazujgcg na zdolnos¢ do
wysitku, zdolno$¢ do wykonania pewnej pracy”. Okreslit tez warunki w jakich pomiar ten musi
by¢ dokonywany ,Pomiar maksymalnego cisnienia wdechowego jest jednym z elementéw
pomiaru cisnien w drogach oddechowych, czy $cislej uktadzie oddechowym.
Przeprowadzenie tego pomiaru i uzyskanie wyniku, jako ujemnej /-/ wartosci cisnienia
mierzonego praktycznie w cm stupa wody wymaga jednak szczegdlnej procedury pomiaru,
zaktadajgcej szczelnos¢ uktadu pomiarowego, brak doptywu tzw. Swiezego gazu lub jego
minimalny naptyw w poczatkowym okresie pomiaru. Konieczna jest takze $Swiadoma
wspotpraca badanego.” Tym samym biegty okreslit, ze mierzone jest cisnienie w ramach
oddechu samoistnego pacjenta i pomiar nie jest pomiarem cisnienia w respiratorze, ale w
drogach oddechowych pacjenta. Btednie zatem zamawiajgcy odczytuje drugg ze
sporzgdzonych przez biegtego opinii, ze ,pomiar NIF/MIP jest pomiarem ci$nienia w uktadzie
oddechowym respiratora, przy zachowaniu odpowiednich ww. warunkéw pomiaru”, gdyz nie
mozna tej opinii rozpatrywa¢ w oderwaniu od stanowiska biegtego wyrazonego w pierwszej z
wydanych opinii, ktéra wyraznie wskazywata, ze jest to pomiar wykonywany przez respirator
w ukfadzie oddechowym pacjenta. Zatem zwrot ,przy zachowaniu odpowiednich warunkow
pomiaru”, przy ocenie cisnienia w uktadzie oddechowym respiratora musi by¢ interpretowany
w Swietle zatozonych przez biegtego warunkow pomiaru.

W ocenie lzby biegly jednoznacznie i kategorycznie stwierdzit, ze przy uzyciu
prezentowanego aparatu - respiratora Servo U - mozna zmierzy¢ maksymalne cisnienie
wdechowe okreslane potocznie jako NIF a prawidtowo jako MIP. Pomiar NIF/MIP dokonany
zostat po przejsciu do$¢ skomplikowanej procedury, wykonanej w trakcie prezentacji przez
przedstawiciela firmy Maquet. Uzyskana warto$§¢ maksymalnego ujemnego cisnienia
wdechowego /MIP/ zostata wyswietlona cyfrowo na monitorze bez informacji, co ona
prezentuje.

Biegly stwierdzit, ze zachowane zostaty warunki do pomiaru cisnienia maksymalnego
wdechu tj. szczelnos¢ ukfadu pomiarowego, zamkniecie zastawki wdechowej oraz brak
doptywu $wiezych gazéw do uktadu oddechowego.

Dowod ten w ocenie lzby jest wiarygodny, wykonany przez biegtego sgdowego
posiadajacego wiedze specjalng dotyczaca respiratorow, przeprowadzony byt w
obiektywnych warunkach przy udziale wszystkich zainteresowanych i tres¢ pism biegtego
kierowanych do lzby, w ocenie Izby, Swiadczy o bezstronnosci i wysokiej fachowosci
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biegtego. W zgromadzonym materiale dowodowym nie ma odzwierciedlenia, ze zamawiajgcy
w toku ogledzin kwestionowat prawidtowos¢ procedury pomiaru, nie byto takze wniosku o
uzupetnienie w tym zakresie opinii. Tym samym dowod te Izba uznata za rozstrzygajacy i
przesadzajgcy o0 niezasadnosci postawionego przez odwotujgcego =zarzutu, gdyz
konfrontujgc wymdg siwz - pomiar parametrow — NIF/MIP maksymalnego cisnienia
wdechowego, negatywnej sity wdechowej z oswiadczeniem przystepujgcego ztozonym w
ofercie oraz z oswiadczeniem producenta urzadzenia i pisemng opinig biegtego z dnia 17
lipca 2016r. nalezato uznaé, ze tre$¢ oferty odpowiada tresci siwz. W ocenie Izby fakt
identycznej tresci instrukcji Servo | i Servo U, co do wstrzymania wdechu i wstrzymania
wydechu nie podwaza wiarygodnos$ci sporzadzonych opinii, gdyz obie te procedury wskazuja
na mozliwos¢ wykonywania pomiarbw w momencie zatrzymania sztucznego wdechu i
wydechu. Jak zauwazyt zamawiajgcy przyktadowe wskazanie rodzajow tych pomiarow
znajduje sie na str. 115 instrukcji Servo U, przy czym katalog ten nie jest zamkniety, bo uzyto
pojecia ,moze” i ,niektérych”. Nadto nalezy zauwazy¢, ze informacji o manewrach i
pomiarach instrukcja Servo | nie zawiera. Tym samym dowdéd ten dowodzi jedynie tego, ze w
obu respiratorach istnieje mozliwos¢ zamkniecia zastawki wdechowej oraz braku doptywu
Swiezych gazéw do uktadu oddechowego, co jednak nie oznacza, ze Servo | posiada
mozliwos¢é pomiaru NIF, ani tym bardziej, ze Servo U takiej mozliwosci nie posiada. Izba
dostrzega niedogodno$¢ dla zamawiajgcego wynikajgcg z braku informacji, ze dokonywany
pomiar i wyswietlona warto$¢ stwierdzona przez biegtego nie wyswietlajg sie wraz z
informacjg o tym, ze dana warto$¢ cyfrowa to NIF, jednak Izba podziela stanowisko
przystepujgcego, ze na obecnym etapie postepowania zamawiajgcy nie moze
doszczegotawia¢é wymagan zwigzanych ze sposobem prezentacji wyniku pomiaru. Z siwz
wynika jedynie, ze pomiar ten ma by¢ mozliwy, a w swietle wydanej opinii jest. Oczywiscie
pozadane bytoby zawarcie w instrukcji obstugi opisu procedury pomiaru NIF, co jednak nie
zmienia faktu, ze zamawiajgcy nie wymagat, aby wykonawcy potwierdzali posiadanie przez
oferowane urzadzenie danej funkcjonalnosci informacjg zawartg w instrukcji obstugi.
Zamawiajgcy nie wskazat, ze za zgodne z siwz uzna jedynie te urzgdzenia, ktérych
parametry uzytkowe i mozliwosci wynika¢ bedg z tresci siwz. Oczywiscie racjonalnym jest
oczekiwanie odwotujgcego, ze parametry urzgdzen beda wynikaé z instrukcji obstugi, jednak
wobec braku takiego wymogu w siwz, Izba nie moze odméwic¢ racji przystepujgcemu, ze
wprowadzenie takiego oczekiwania na obecnym etapie postepowania powodowatoby
niedopuszczalng zmiane siwz. W konsekwencji zamawiajgcy nie miat podstaw do odrzucenia
oferty przystepujacego i dokonujgc jej wyboru nie naruszyt art. 89 ust. 1 pkt. 2 ustawy, art. 91
ust. 1iart. 7 ust. 1i 3 ustawy.

Majac na uwadze powyzsze orzeczono jak w sentencji na podstawie art. 192 ust.1, 2 ustawy.
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O kosztach postepowania orzeczono na podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy stosownie do
wyniku spraw oraz zgodnie z § 3 pkt. 1 i 2 lit. b i § 5 ust. 3 pkt 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 15 marca 2010 r. w sprawie wysokosci i sposobu pobierania wpisu od
odwotania oraz rodzajéw kosztow w postepowaniu odwotawczym i sposobu ich rozliczania
(Dz. U. Nr 41, poz. 238) obcigzajgc odwotujgcego kosztami postepowania w postaci
uiszczonego przez odwotujgcego wpisu od odwotania oraz nakazujgc odwotujgcemu
dokonanie zwrotu na rzecz przystepujgcego kosztéw zwigzanych z kosztami zastepstwa
prawnego, zgodnie ze ztozong fakturg VAT.

Przewodniczacy: ...............
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