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WYROK

z dnia 27 sierpnia 2020 r.

Krajowa Izba Odwotawcza — w skfadzie: Przewodniczacy: Piotr Koztowski

Protokolant; t.ukasz Listkiewicz

po rozpoznaniu na rozprawie 18 sierpnia 2020 r. w Warszawie odwotania wniesionego

6 lipca 2020 r. do Prezesa Krajowej |zby Odwotawczej
przez wykonawce: Baxter Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie

w postepowaniu o udzielenie zamowienia publicznego pn. Dostawa materiatow
eksploatacyjnych do terapii nerkozastepczych wraz z dzierzawg aparatow dla SP ZOZ
w tecznej (nr postepowania SP Z0Z-DZ/13/20)

prowadzonym przez zamawiajgcego: Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej

w Lecznej
orzeka:

1. Umarza postepowanie w zakresie zarzutéw i zadan uwzglednionych przez

Zamawiajacego lub wycofanych przez Odwotujacego.

2. W pozostalym zakresie uwzglednia odwotanie i nakazuje Zamawiajacemu zmiane
dla zestawu nr 1 opisu przedmiotu zaméwienia zawartego w zalgczniku nr 2.1.
do specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia w sposéb nieograniczajacy
konkurencji do preferowanego przez Zamawiajacego systemu (aparatury oraz
plynéw i materiatdbw eksploatacyjnych) do wykonywania ciagtych terapii

nerkozastepczych oraz odpowiednie przediuzenie terminu skladania ofert.

3. Kosztami postepowania obcigza Zamawiajacego i

1) zalicza w poczet kosztow postepowania odwotawczego kwote 15000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez Odwotujacego

tytutem wpisu od odwotania,

2) zasgdza od Zamawiajgcego na rzecz Odwotujacego kwote 18600 zt 00 gr (stownie:
osiemnascie tysiecy szeséset ztotych zero groszy) — stanowigcg koszty postepowania

odwotawczego poniesione z tytutu uiszczonego wpisu od odwofania oraz
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uzasadnionych kosztéw strony obejmujgcych wynagrodzenie petnomocnika.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamoéwien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2019 r. poz. 1843) na niniejszy wyrok — w terminie 7 dni od dnia
jego doreczenia — przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej

do Sadu Okregowego w Lublinie.
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Uzasadnienie

Zamawiajgcy Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w tecznej prowadzi
na podstawie ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo zamowien publicznych (t.j. Dz. U.
z 2019 r. poz. 1843) {dalej w uzasadnieniu réowniez: ,ustawa Pzp”, ,ustawa pzp”, ,Pzp lub
.PZp’} w trybie przetargu nieograniczonego postepowanie o udzielenie zamdwienia
publicznego na dostawy pn. Dostawa materiatbw eksploatacyjnych do terapii
nerkozastepczych wraz z dzierzawg aparatow dla SP ZOZ w tecznej (nr postepowania SP
Z0Z-DZ/13/20).

Ogtoszenie o tym zaméwieniu 25 czerwca 2020 r. zostato opublikowane w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej nr 2020/S_121 pod poz. 294818.

Wartos¢ tego zamdwienia przekracza kwoty okreslone w przepisach wydanych

na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy pzp.

6 lipca 2020 r. Odwotujgcy Baxter Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie wniost

w stosownej formie elektronicznej do Prezesa Krajowej lzby Odwotawczej odwotanie

(zachowujgc wymaog przekazania jego kopii Zamawiajgcemu) od postanowien specyfikaciji

istotnych warunkéw zamaowienia {dalej rowniez: ,specyfikacja”, ,SIWZ" lub ,s.i.w.z.”}

Odwotujgcy zarzucit Zamawiajgcemu naruszenie art. 7 ust. 1 i 3 oraz art. 29 ust. 2i 3
ustawy pzp przez sformutowanie w opisie przedmiotu zamowienia, bedgcego zatgcznikiem
nr 2.1. do SIWZ {dalej rowniez w skrocie: ,OPZ"}, dla zestawu nr 1 parametrow
aparatow do wykonywania ciggtych terapii nerkozastepczych oraz ptyndéw i materiatéw
eksploatacyjnych do terapii nerkozastepczych w sposdb naruszajacy i ograniczajgcy uczciwg
konkurencje, polegajacy na nieuzasadnionym wykluczeniu urzgdzeh i produktéw innych
producentow, co powoduje faktycznie dopuszczenie do realizacji tego zamowienia jedynie
jednego wykonawcy — Fresenius Medical Care Polska S.A. {dalej: ,Fresenius”}.

1. W odniesieniu do aparatéw do wykonywania ciggtych terapii nerkozastepczych zarzuty
dotyczg nastepujgco sformutowanych parametréw {w nawiasie Ip. w tabeli nr 1
zatgcznika nr 2.1.}:

1) bateria, ktéra w przypadku braku zasilania sieciowego, zapewni prace aparatu przez
co najmniej 15 min. lub akumulatorowa lub UPS {lp.10},

2) regulowana ultrafiltracja 0-100 ml/min. {Ip.11},

3) przeptyw ptynu substytucyjnego 10-160 ml/min. {Ip. 12},

4) dwa indywidualne systemy do podgrzewania ptynu substytucyjnego i dializatu
z mozliwoscig wytgczenia w trakcie zabiegu {Ip. 14},

5) regulacja przeptywu pompy krwi od 10-500 ml/min. {Ip. 16},
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doktadnos¢ wazenia — 1 g {Ip. 19},

dwa niezalezne detektory powietrza {Ip. 25},

dwie niezalezne putapki powietrza (za i przed hemofiltrem) {Ip. 26},

kasetowy system drenéw umozliwiajgcy fatwy i szybki montaz oraz wielokrotng
wymiane samego filtra w trakcie zabiegu, bez koniecznosci wymiany catej kasety {Ip.
17}.

. W odniesieniu do ptynow i materiatdéw eksploatacyjnych do terapii nerkozastepczych

zarzuty dotyczg nastepujgco sformutowanych parametrow (w nawiasie Ip. w tabeli nr
2 zalgcznika nr 2.1.):

wskazanie nazwy ,Ci-Ca” zastrzezonej dla produktéw jednego producenta w Ip. 5, 6
{lp. 5, 6},

worki na filtrat 10 litrbw z zaworem spustowym {Ip.1},

igta plastikowa typu Spike o diugosci 72 mm (opakowanie a 100 szt.) {Ip. 2},
dwukanatowy silikonowy cewnik dializacyjny o srednicy 13,5 Fr z zabezpieczeniem
przed infuzjg powietrza w kanale zylnym o dtugo$ciach: 15 cm; 20 cm; 24 cm {Ip. 3},
dwukanatowy silikonowy cewnik dializacyjny o $rednicy 11,5 Fr, z zabezpieczeniem
przed infuzjg powietrza w kanale zylnym o dtugosciach: 15 cm; 20cm, 24cm {Ip. 4},
dializat Ci-Ca K2 — wodoroweglanowy dializat w dwukomorowych workach 5,0 |
o sktadzie elektrolitowym: potas 2 mmol/l, s6d 133 mmol/l, waphA 0 mmol/,
wodoroweglan 20 mmol/l, fosorany 0 lub 1,25 mmol/l {Ip. 5},

dializat Ci-Ca K4 — wodoroweglanowy dializat w dwukomorowych workach 5,0 |
o sktadzie elektrolitowym: potas 4 mmol/l, s6d 133 mmol/l, waph 0 mmolll,
wodoroweglan 20 mmol/l, fosorany 0 lub 1,25 mmol/l {Ip. 6},

zestaw do cigglej hemodializy =z regionalng antykoagulacjg cytrynianowg
z hemofiltrem o pow. dyfuzyjnej 1,8 m?{lp. 7},

4% cytrynian sodu w workach po 1500 ml {Ip. 8},

10) rozdzielacz 2x4 umozliwiajgcy podtgczenie jednoczesnie 4 workow dializatu {Ip. 9},

11) zestaw do plazmaferezy z plazamafitrem o pow. 0,6 m? {Ip. 10},

12)zestawy do ciggtej hemodializy z regionalng antykoagulacjg cytrynianowg dla

pacjentéw we wstrzgsie septycznym, z hemofitrem o punkcie odciecia 40-45kD. i pow
1,8 m? {Ip.11},

13) dwuwodny chlorek wapnia o skfadzie:Ca++ 100 mmol/l; Cl- 200 mmol/l; worek 1500

ml {lp.12}

W zwigzku z powyzszym Odwotujgcy wnidst o uwzglednienie odwotania i nakazanie

Zamawiajgcemu:

1. Zmiany SIWZ w zakresie wskazanym w uzasadnieniu odwotfania, polegajgcej na
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usunieciu lub ich zmianie.
2. Dokonania stosowanych zmian w tresci ogtoszenia o zaméwieniu, aby dostosowac jego
tre$¢ do zmian SIWZ.

3. Przedtuzenia terminu sktadania ofert o czas niezbedny na sporzgdzenie oferty;

W uzasadnieniu odwotania sprecyzowano powyzsze zarzuty przez podanie
nastepujgcych okolicznosci faktycznych.

Ad 1. 1) {lp. 10 w tabeli nr 1 zat. nr 2.1.}

Odwotujgcy opisat, ze aparat do ciggtych terapii nerkozastepczych w zatozeniu dziata
w sposéb ciggly, zywotno$¢ filtra wynosi 72 godziny, a zapasowa bateria umozliwia
przewiezienie aparatu miedzy salami, zapewnienie ciggtosci terapii w przypadku
przetgczania sie na zasilanie awaryjne w przypadku awarii zasilania gtéwnego lub w razie
sytuacji krytycznej — zwrot krwi pacjentowi i roztadowanie zestawu.

Wedtug Odwotujgcego 10 min. jest wystarczajgce dla wykonania powyzszego.

Odwotujgcy zarzucit ze wymaganie 15 min. jest nadmierne i nieuzasadnione
wzgledami medycznymi, gdyz uzytkownik w momencie odfgczenia zasilania badz
przetgczenia na akumulator lub UPS w ciggu 10 min. jest w stanie bezpiecznie roztadowac
aparat, odfgczy¢ pacjenta czy tez oddac krew.

Odwotujgcy wniodst o: dopuszczenie aparatu z baterig, ktéra zapewnia mozliwo$é
podtrzymania petnego zabiegu przez co najmniej 10 minut lub aparatu w ktérym bateria,
w przypadku braku zasilania sieciowego, zapewni prace aparatu przez co najmniej 15 min.
lub akumulatorowa lub UPS {cytat za odwotaniem}.

Ad 1. 2) {lp. 11 w tabeli nr 1 zat. nr 2.1.}

Odwotujgcy opisat, ze poddawani ciggtym terapiom nerkozastepczym pacjenci czesto
sg niestabilni hemodynamicznie, a w takim przypadku ultrafiltracja musi odbywac sie
w sposob powolny i bezpieczny.

Odwotujgcy zarzucit, ze wymog regulowanej ultrafiltracji w zakresie 0-100 ml/min. nie
ma uzasadnienia klinicznego w przypadku pacjentéw intensywnej terapii, a odwadnianie 100
ml/min przez 72 godziny (tyle wynosi zywotnos¢ filtra) wyniostoby 432000 ml.

Odwotujgcy wnidst o dopuszczenie aparatu, w ktérym regulowana ultrafiltracja bedzie
wynosi¢ 0-2000 ml/h (0-33,33 ml/min.) lub aparatu, w ktérym regulowana ultrafiltracja bedzie
wynosi¢ od 0-00 ml/min.

Ad 1. 3) {lp. 12 w tabeli nr 1 zat. nr 2.1.}

Odwotujgcy opisat, ze aparat oferowany przez Baxter posiada mozliwos¢ podazy

ptynu substytucyjnego na dwa sposoby: przed filtrem i za filtrem. Dodatkowa pompa

podajgca ptyn przed pompg krwi umozliwia podaz ptynu przed filtrem w zakresie 0-4000
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ml/godz. (0-66,67 mil/min.). Natomiast pompa ptynu substytucyjnego umozliwia jego podaz
zaréwno przed, jak i za filtrem w zakresie 0-8000 ml/godz. (0-133,33 ml/min.). Sumaryczny
przeptyw ptynu substytucyjnego z obu pomp wynosi 0-12000 ml/godz. (0-200 ml/min.)

Odwotujgey zwrdcit uwage, ze jest to tylko mozliwosé techniczna, gdyz w publikacii
»Pozaustrojowe oczyszczanie krwi na Oddziale Intensywnej Terapii" pod red. prof. Romualda
Lango i prof. Krzysztofa Kuszy z 2017 r. w rozdziale VIl autorzy stwierdzajg: Powstawanie
duzej objetosci filtratu, siegajgcej 5000 ml/godzine, stwarza koniecznos$¢ uzupetniania
traconej wody i elektrolitéw poprzez podaz ptynu substutucyjnego, zwanego takze ptynem
zastepczym lub reinfuzyjnym.

Odwotujgcy zarzucit, ze poniewaz 5000 ml/godz. oznacza 83,33 ml/min., wskazac
nalezy, ze wymaganie Zamawiajgcego okreslone w Ip. 12 jest wymaganiem nadmiernym,
nieznajdujgcym uzasadnienia medycznego.

Odwotujgcy wnidst alternatywnie o dopuszczenie réwniez aparatu, w ktérym przeptyw
ptynu substytucyjnego bedzie wynosié:

- 0-8000 ml/h (0-133,33 mi/min.) lub
-10-160 ml/min. z mozliwoscig podazy ptynu przez dwie pompy.
Ad 1. 4), 7) i 8) {odpowiednio Ip. 14, 25, 26 w tabeli nr 1 zat. nr 2.1.}

Odwotujgcy opisat, ze ptyny stosowane w zabiegach CRRT (dializat i substytut)
zawierajg bufor wodoroweglanowy, ktéry pozostaje w rownowadze z rozpuszczonym w tych
ptynach dwutlenkiem wegla. Ogrzewanie ptynu substytucyjnego i dializatu (parametr z Ip.
14), ktore zawierajg wodoroweglany prowadzi do uwalniania dwutlenku wegla, gdyz jego
rozpuszczalnos¢ w wodzie maleje wraz ze wzrostem temperatury. Narzuca to koniecznosc¢
odpowietrzania drendw (parametr z Ip. 26), czyli usuwania dwutlenku wegla gromadzgcego
sie w wyniku ogrzewania ptynéw. Z tego samego powodu w przypadku grzania roztworow
konieczne jest stosowanie az dwoch detektoréw powietrza (parametr z Ip. 25), ktorych
zadaniem jest wykrywanie pecherzykéw gromadzacego sie dwutlenku wegla. Detektory
dzieki generowaniu alarmu i zatrzymywaniu terapii zapobiegajg niebezpiecznym zatorom
powietrznym w organizmie pacjenta.

Dane z obiektywnej literatury medycznej wskazujg, ze oferowany przez Baxter
system CRRT z ogrzewaniem krwi skutecznie utrzymuje cieptote pacjenta w zadanym
zakresie (Bell 2020). Literatura medyczna nie wskazuje jednoznacznych przewag klinicznych
systemu ogrzewania roztworow wzgledem systemu ogrzewania krwi, jednak Rickard i wsp.
w randomizowanym badaniu wykazali, ze ogrzewanie ptynéw podczas terapii CRRT nie byto
skuteczne w zapobieganiu hipotermii (Rickard 2004). Profesor Mirostaw Czuczwar w ksigzce
.Pozaustrojowe oczyszczanie krwi na oddziale intensywnej terapii" wyraznie wskazuje na

koniecznos¢ stosowania systeméw CRRT ogrzewajacych krew: Nalezy pamietac, ze nie
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wszystkie nowoczesne aparaty do CRRT wyposazone sq w regulowane ogrzewacze Krwi,
wiekszo$¢ bowiem ma mozliwo$¢ podgrzewania wytgcznie ptynu substytucyjnego/dializatu,
W zwigzku z czym mozliwosci regulowania temperatury ciata chorego odpowiednio do
potrzeb klinicznych sg ograniczone.

Ponadto niektorzy producenci stosujgcy grzanie roztworéw w swoich systemach
CRRT (np. firma Fresenius) zalecajg okresowe monitorowanie ogrzewanych ptynéw w czasie
CRRT pod katem wytrgcania czastek statych, co, po pierwsze — bezposrednio wskazuje
na ryzyko precypitacji w ogrzewanych roztworach, a po drugie — zwigksza zaangazowanie
personelu w obstuge CRRT w zwigzku z konieczno$cig czestego sprawdzania drendw
podczas terapii — cytat z charakterystyki produktu leczniczego Multibic firmy Fresenius
{zamieszczony w odwotaniu}.

W przypadku ogrzewania krwi nie ma potrzeby niezaleznego odpowietrzania drenéw
substytutu, dializatu i filtratu, gdyz ptyny te nie sg podgrzewane, a wiec nie dochodzi do
uwalniania z nich dwutlenku wegla. W systemie CRRT ogrzewajgcym krew dla zapewnienia
bezpieczenstwa terapii wystarcza tylko jeden detektor powietrza, gdyz krew posiada
naturalne mechanizmy wigzgce dwutlenek wegla oraz zapobiegajgce precypitacji czgstek
statych w zakresie temperatur panujacych w zywym organizmie.

W zwigzku z powyzszym dla Odwotujgcego jedynym wyttumaczeniem okreslenia
powyzszych parametréw jest preferowanie konkretnego systemu CRRT, gdyz parametry z Ip.
12, 14, 25 i 26 moze tgcznie spetni¢ tylko jeden producent, tj. Fresenius, cho¢ podgrzewanie
krwi oferowane przez Baxter pozwala wyeliminowaé wspomniane wyzej problemy i jest
réownowazne, a nawet lepsze od parametrow wymaganych przez Zamawiajgcego.

Odwotujgcy wnidst o dopuszczenie rowniez aparatu:

- w ktérym wykorzystywany jest uktad podgrzewajacy krew powracajgca do pacjenta {Ip. 14};
- z jednym detektorem powietrza {Ip. 25};
- Z jedng putapka powietrza {Ip. 26}.

Ad 1. 5) {lp. 16 w tabeli nr 1 zat. nr 2.1.}

Odwotujgcy wskazat, ze szybszy przeptyw krwi jest charakterystyczny dla zabiegéw
przerywanej hemodializy, ktére odbywajg sie na stacjach dializ — typowy przeptyw krwi to 250
ml/min. Natomiast pacjenci na intensywnej terapii, ktérzy poddawani sg ciggtym terapiom
nerkozastepczym, zazwyczaj nie mogg mieé¢ ustawionych tak wysokich parametréw.
W publikacji ,Pozaustrojowe oczyszczanie krwi na Oddziale Intensywnej Terapii’
pod red. prof. Romualda Lango i prof. Krzysztofa Kuszy z 2017 r. w rozdziale VII autorzy
wskazujg, ze przeptyw krwi wykorzystywany podczas ciggtej zylno-zylnej hemodializy miesci
sie zwykle w przedziale 100-200 ml/min.

Odwotujgcy zarzucit, ze wymaog do 500 ml/min. nie ma w tym przypadku uzasadnienia
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klinicznego, jest tylko mozliwoscig techniczna, z ktérej sie nie korzysta.

Odwotujgcy wnidst o dopuszczenie réwniez aparatu, w ktérym regulacja przeptywu
pompy krwi bedzie w zakresie 10-450 ml/min.

Ad 1. 6) {lp. 19 w tabeli nr 1 zat. nr 2.1.}

Odwotujgcy wskazat, ze roézni producenci w odmienny sposob opisujg doktadnosé
wazenia, tlumaczac czasem 2z angielskiego ,resolution” jako ,doktadno$¢” zamiast
,fozdzielczos¢”. Aparat do CRRT ma za zadanie w prawidlowy sposéb bilansowaé ptyny
pacjenta. Aparat Baxter, przeznaczony takze dla pacjentéw pediatrycznych,
z zabezpieczeniami odnoszgcymi sie do wagi pacjenta, ma odchylenie 7 g i zabezpiecza
pacjenta dzieki bilansowaniu ptynow i ograniczeniu nadmiernej podazy i utraty ptynu oraz
zabezpiecza uktad pozaustrojowy (zestaw) przed jego zapowietrzeniem Typowe worki
dializatu i substytutu w przypadku CRRT majg 5 litrow. Wzigwszy pod uwage wytyczne
KDIGO (z publikacji ,Pozaustrojowe oczyszczanie krwi na Oddziale Intensywnej Terapii" pod
red. prof. Romualda Lango i prof. Krzysztofa Kuszy z 2017 roku, roz. VII: W celu
zminimalizowania wptywu przerw w terapii na klirens wytyczne KDIGO wskazujg na potrzebe
ustawienia dawki w przedziale 25-30 mil/kg/godz.) mozna fatwo wyliczy¢, ze mamy do
czynienia z efektem skali, bo dla pacjenta wazgcego 50 kg dawka wyniesie 1250-1500
ml/godz., a dla pacjenta o masie 100 kg dwa razy wiece;.

Odwotujgcy zarzucit, ze wymaganie Zamawiajgcego jest nadmierne, nie znajduje
uzasadnienia medycznego i kompletnie nieprzydatnym w zabiegach, w ktérych ma byé
stosowane urzadzenie.

Odwotujgcy wnidst o dopuszczenie réwniez aparatu, ktéory ma odchylenie 7 g dla
worka z roztworem o wadze 5200 g (czyli 0,14%).

Ad 1. 7) {lp. 25 w tabeli nr 1 zat. nr 2.1.}

Odwotujgcy wskazat, ze system =z jednym detektorem powietrza zostat
zaprojektowany do ukfadu drendw i filtra tak, aby zmniejszy¢ ilos¢ krwi krgzgcej w ukfadzie
poza chorym, a jednoczesnie w petni zabezpieczy¢ pacjenta przed przedostaniem sie
pecherzykow powietrza. Detektor znajduje sie za putapkg powietrzng na linii powrotne;j
i zabezpiecza linie przed przedostaniem sie pecherzykéw powietrza do pacjenta. W razie
wykrycia pecherzykdéw powietrza zacisk znajdujgcy sie na linii powrotnej automatycznie jg
zaciénie i zatrzyma przeptyw krwi. Zestawy CRRT produkowane przez Baxter sktadajg sie z
drendw i filtra, ktére sg ze sobg fabrycznie potgczone. Poniewaz nie trzeba tgczyé ze sobg
pojedynczych elementéw, nie ma ryzyka niewtasciwego potgczenia i utraty powietrza.

Ponadto, jak to juz powyzej wskazano, dwa detektory powietrza potrzebne sg
w systemach, ktére ogrzewajg ptyny co prowadzi do uwalniania gazowego dwutlenku wegla.

Odwotujgcy zarzucit, ze wymaganie Zamawiajgcego jest nadmierne, nie znajduje
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uzasadnienia medycznego i kompletnie nieprzydatnym w zabiegach, w ktérych ma by¢
stosowane urzadzenie.

Odwotujgcy wnidst o dopuszczenie réwniez aparatu z jednym detektorem powietrza.

Ad 1. 9){lp. 17 w tabeli nr 1 zat. nr 2.1.}

Zdaniem Odwotujgcego mozliwos¢ zmiany filtra w czasie zabiegu CRRT nie ma
uzasadnienia i stwarza ryzyko dla bezpieczenstwa pacjenta z uwagi na potencjalng utrate
przez niego krwi, kontaminacje lub zapowietrzenie uktadu pozaustrojowego. Najczestszg
przyczyng wymiany filtra jest wykrzepianie krwi w obwodzie pozaustrojowym, w takim
przypadku wymiana samego filtra moze prowadzi¢ do przedostania sie skrzepoéw z innych
elementéw uktadu pozaustrojowego do krgzenia pacjenta, co z kolei moze skutkowaé
powaznymi konsekwencjami dla dobrostanu pacjenta. Ponadto wymiana samego filtra
w trakcie zabiegu CRRT stwarza ryzyko niepotrzebnej ekspozycji personelu na krew
pacjenta.

W przypadku poprawnie prowadzonej antykoagulacji cytrynianowej nie ma
koniecznosci wczesniejszej wymiany filtra — w literaturze medycznej mozna znalez¢
publikacje wskazujgce, ze $redni czas zycia filtra w przypadku prawidtowo prowadzonej
antykoagulacji cytrynianowej osigga co najmniej 70 godzin terapii (Monchi, M i wsp. Citrate
vs. heparin for anticoagulation in continuous venovenous hemcdfiltration: a prospective
randomized study. Intensive Care Med 30, 260-2652004). Producenci urzgdzen do CRRT z
reguty zalecajg wymiane catego uktadu pozaustrojowego (j. kasety i filtra) po 72 godzinach
prowadzenia zabiegu CRRT.

Natomiast mozliwo$¢ wymiany samego filtra moze prowadzi¢ do uzytkowania kasety
ponad czas zalecany przez producenta, a w konsekwencji do nadmiernego zuzycia i
pekania drendéw uciskanych przez pompy rolkowe aparatu do CRRT.

Odwotujgcy podsumowat, ze z powyzszych wzgledéw w przypadku rozwigzania
oferowanego przez Baxter nie ma mozliwosci wymiany filtra w zestawie.

Odwotujgcy dodat, ze jesli mozliwos¢ wymiany samego filtra ma znaczenie dla
Zamawiajgcego W zwigzku z oszczedzaniem wydatkow zwigzanych ze zmiang kasety,
w przypadku rozwigzania oferowanego przez Baxter istnieje mozliwos¢ zmiany rodzaju
zabiegu CRRT (CWHDF, CWHD, CWH) bez koniecznoéci wymiany ukfadu pozaustrojowego,
czego nie ma w przypadku rozwigzan konkurencyjnych, a co pozwala na indywidualizacje
terapii i uzyskanie oszczednosci zwigzanych z konieczno$cig wymiany kasetowego systemu
drenéw, na ktérej moze zaleze¢ Zamawiajgcemu, bez negatywnego wptywu
na bezpieczenstwo pacjenta.

Odwotujgcy stwierdzit, ze wymaganie okreslone przez Zamawiajgcego stosowane

jest wytgcznie przez producenta Fresenius.
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Odwotujgcy wnidst o dopuszczenie réwniez aparatu, w ktérym kasetowy system
drendéw (umozliwiajacy tatwy i szybki montaz zawierajgcy: kasete identyfikacyjng z kodem
kreskowym, filtr oraz dreny) jest zintegrowanym zestawem jednorazowym.

Ad 2. 1), 6),7), 9 {lp. 5, 6, 8 w tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1.}

Odwotujgcy wskazat, ze opisy wymagan dla ptynéw wskazanych w Ip. 5 i 6 wyraznie
wskazujg na jednego producenta, gdyz ,Ci-Ca” jest zastrzezong nazwg produktu Fresenius,
a wraz z opisem z Ip. 8 wskazuje na stosowane przez tego producenta leczenie CRRT
z antykoagulacjg cytrynianowg przy wykorzystaniu hipertonicznego roztworu cytrynianow.

Odwotujgcy wyjasnit, ze w CRRT stosowane sg ptyny o réznym przeznaczeniu
dializacyjny, substytucyjny i antykoagulant), a ich skltady sg odpowiednio dobrane do
prowadzenia zréwnowazonej terapii zgodnie z protokotem producenta. Sktady ptynéw
stosowanych podczas CRRT z zastosowaniem antykoagulacji cytrynianowej sg odpowiednio
zbilansowane, aby zapewni¢ odpowiednie wyréwnanie zaburzen elektrolitowych i kwasowo-
zasadowych. Przy czym ptyny oferowane przez réznych producentéw czesto réznig sie
sktadem, co z kolei pozwala w postepowaniu przetargowym ogranicza¢ konkurencyjnosé
przez wskazanie konkretnego skfadu ptyndéw potrzebnych do prowadzenia leczenia CRRT.

Odwotujgcy podkreslit, ze nie ma dowodéw na kliniczng przewage roztworu
hipertonicznego (4% cytrynian sodu w workach po 1500 ml, Ip. 8) nad izotonicznym, ktéry
jest oferowany przez Baxtera. Opublikowane w obiektywnej literaturze medycznej badania
wskazujg, ze izotoniczny roztwdr cytryniandéw jest z powodzeniem stosowany
do antykoagulacji cytrynianowej podczas CRRT. Ponadto roztwér izotoniczny jest
bezpieczniejszym rozwigzaniem w razie btedu przy przepisaniu dawki antykoagulaciji
cytrynianowej, gdyz podawany w nadmiarze nie prowadzi do groznej dla zycia hipernatremii.
Ponadto Baxter jako jedyny na $wiecie posiada bezwapniowy roztwér do hemodializy
i hemofiltracji w przypadku antykoagulacji cytrynianowej, ktéry umozliwia zastosowanie go w
podwdjnej formie — jako dializatu i substytutu.

Odwotujgcy wnidst o dopuszczenie rowniez:

- produktu leczniczego, stosowanego jako ptyn dializacyjny i substytucyjny w ramach ciggtej
terapii nerkozastepczej w leczeniu ostrego uszkodzenia nerek, w sktad ktérego wchodza:
Na+ 140 mmol/l, K+ 4 mmol/l, Mg2+ 0,75 mmol/l, CI- 122 mmol/l, HC03- 22 mmol/l, HP042-
1 mmol/l, osmolarno$¢ 290 mOsm/l, Ca2+ 0 mmol/l w opakowaniu zawierajgcym 2 x worek 5
| wyposazony w port luer i port do naktuwania — oznakowany kolorowym kapslem oraz
posiadajgcy trzy otwory umozliwiajgce prawidtowe zawieszenie na wagach {Ip. 5};

- ptynu dializacyjnego w ramach ciggtej terapii nerkozastepczej w leczeniu ostrego
uszkodzenia nerek, w skfad ktérego wchodza: Na+ 140 mmol/l, K+ 4 mmol/l, Mg2+ 0,75

mmol/l. Cl- 120,5 mmol/l; HC03- 22 mmol/l, osmolarno$¢ 296,4 mOsm/l, w opakowaniu
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zawierajgcym 2 x worek 51 wyposazony w port luer i port do nakluwania — oznakowany
kolorowym kapslem oraz posiadajgcy trzy otwory umozliwiajgce prawidtowe zawieszenie na
wagach {Ip. 6};

- roztworu cytrynianu sodu o sktadzie: cytrynian 18 mmol/l, Na+ 140 mmol/l, CI- 86 mmol/l;
teoretyczna osmolarnos¢: 244 mOsm/l, w opakowaniu zawierajgcym 2x worek 5l
wyposazony w port luer i port do nakluwania — oznakowany kolorowym kapslem oraz
posiadajgcy trzy otwory umozliwiajgce prawidtowe zawieszenie na wagach {Ip. 8}.

Ad 2. 2) {Ip. 1 w tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1.}

Odwotujgcy podniést, ze 1 litr réznicy nie ma uzasadnienia klinicznego, gdyz biorgc
pod uwage dawke ptynu odprowadzanego na poziomie np. 30 ml/kg na godzine, dla 100 kg
pacjenta worek 9-litrowy bedzie wymagat opréznienia po 3 godzinach, a worek 10-litrowy po
3 godzinach i 20 minutach.

Odwotujgcy wniost o dopuszczenie réwniez 9-litrowych workéw na ultrafiltrat
Z zaworem spustowym.

Ad 2. 3) {Ip. 2 w tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1.}

Odwotujgcy podniost, ze 10% roznicy w dlugosci w zaden sposéb nie wptywa
na mozliwos¢ uzycia igta spike, gdyz z jednej strony ma znormalizowane zakohczenie luer,
a z drugiej ostrg koncéwke, ktérg wbija sie w porty gumowe w celu pobierania réznych
roztworow.

Odwotujgcy wnidst o dopuszczenie rowniez igly plastikowej typu spike o dtugosci 72
mm £ 10% (opakowanie a 75 szt.).

Ad 2. 4) i 5) {odpowiednio Ip. 3 i 5 w tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1.}

Odwotujgcy podkreslit, ze 0,5 F roznicy w $rednicy cewnika i 1 cm w diugosci
nie majg znaczenia w przypadku CRRT u dorostych pacjentow. W publikacji ,Pozaustrojowe
oczyszczanie krwi na Oddziale Intensywnej Terapii" pod red. prof. Romualda Lango i prof.
Krzysztofa Kuszy z 2017 roku w rozdziale X autor wskazuje alternatywne materialy uzyte
przy produkcji cewnikoéw: Kaniule dializacyjne wykonane sg z réznych materiatow, miedzy
innymi z poliuretanu, polietylenu, politetrafluoroetylenu czy silikonu. (...) Nie bez znaczenia
jest tez odporno$¢ na tworzenie biofilmu, ktéry (pokrywajgc kaniule) zwieksza ryzyko jej
zakazenia. W oferowanych przez Baxtera cewnikach zastosowano bizmut, ktéry ogranicza
kolonizacje bakterii i wptywa na redukcje zakazen szpitalnych.

Odwotujgcy wnidst o dopuszczenie réwniez dwuswiattowego cewnika do hemodializy,
wykonanego z termowrazliwego poliuretanu, o dtugosciach: 15, 20, 25 cm,
wysokoprzeptywowego High Flow, hydrofiinego, z powlokg antybakteryjng zawierajaca
bizmut, zestawem do implantacji, z kolorowym zaciskami bezpieczehstwa z nadrukowanymi

informacjami dotyczacymi wielkosci, dtugosci i objetosci wypetnienia oraz ze schodkowg
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koncoéwka pozbawiong otworéw bocznych moggcg zmniejszyé ryzyko wykrzepiania o
srednicy odpowiednio 13 F {Ip. 4} i 11,5 F {Ip. 5}.
Ad 2. 8) {lp. 7 w tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1.}

Odwotujgcy opisat, ze pojemno$¢ adsorpcyjna btony AN wynosi ok. 17500 m?,
uniwersalnos¢ btony AN69 zastosowanej w filtrach Baxter polega na tym, ze mogg one by¢
stosowane do kazdego typu zabiegu CRRT (SCUF, CWH, CWHD, CWHDF) oraz do obu
metod antykoagulacji, w przeciwienstwie do wymaganego rozwigzania.

Odwolujacy zarzucit, ze okre$lenie jako wymaganej pow. 1,8 m? wskazuje na
konkretnego producenta (Fresenius), gdyz rozwigzania firm produkujgcych aparaty do CRRT
oraz materialy eksploatacyjne réznig sie od siebie pewnymi elementami, jak np.
powierzchnig filtra. Stad wskazanie konkretnej powierzchni, ktéra nie ma Zzadnego
uzasadnienia medycznego ani nie jest wymaganiem jakosciowym, prowadzi tylko i wytgcznie
do ograniczenia konkurencji w postepowaniu.

Odwotujgcy wnidst o dopuszczenie roéwniez uniwersalnego zestawu, w ktérym
kasetowy system drenow (umozliwiajgcy tatwy i szybki montaz zawierajgcy: kasete
identyfikacyjng z kodem kreskowym, filtr oraz dreny) jest zintegrowanym zestawem
jednorazowym o powierzchni filtra 1,5 m?, w ktorym elementem dodatkowym dotgczonym do
zestawu jest dren do podazy wapnia (uzywany do zabiegéw z uzyciem regionalnej
antykoagulacji cytrynianowej).

Ad 2. 10) {Ip. 9 w tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1.}

Odwotujgcy opisat, ze rozwigzanie Baxter umozliwia jednoczesne powieszenie 30
litrow ptyndéw — 10 | na wadze dializatu i 20 | ptynu substycyjnego (4 worki) na dwoch wagach
ptynu substytucyjnego. Terapie firmy Baxter ktadg nacisk na mechanizm konwekc;ji (4 worki
substytucyjne) oraz dyfuzji (2 worki dializatu), natomiast opisany wymog dotyczy tylko
workow z dializatem, ktore skutecznie usuwajg mate czgstki, zupetnie pomijajgc konwekcje,
ktora pozwala na skuteczne usunigcie wiekszych czgstek.

Odwotujgcy wnidst o dopuszczenie réwniez rozdzielacza 1x2 umozliwiajgcego pobor
roztworow z 2 workow powieszonych jednoczesnie na kazdej z wag.

Ad 2. 11) {Ip. 10 w tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1.}

Odwotujgcy podniodst, ze wysokg wydajnosc¢ oferowanego przez Baxtera filtra osocza
potwierdzajg dane in vivo z 19 zabiegdw, gdzie wspotczynnik przesiewania wynosit dla
albuminy = 0,97, IgG = 1, apolipoproteiny B = 0,95, IgM = 0,92.

Wedtug Odwotujgcego poniewaz wielkoé¢ filtra w przypadku wymiany osocza nie jest
kluczowa, wymag filtra 0,6 m? nie ma uzasadnienia.

Odwotujgcy wnidst o dopuszczenie réowniez zestawu do plazmaferezy, w ktorym

kasetowy system drendw jest zintegrowanym zestawem jednorazowym o powierzchni filtra
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0,35 m2.
Ad 2. 12) {lp. 11 w tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1.}

Odwotujgcy ponownie podkreslit, ze pojemno$¢ adsorpcyjna oferowanej btony AN
wynosi ok. 17500 m?, a ponadto w badaniach eksperymentalnych i klinicznych wykazano,
ze bazujacy na tej btonie AN specjalistyczny filtr Oxiris (Baxter) usuwa w mechanizmie
adsorpcji zarowno cytokiny (z wydajnoscig poréownywalng z urzgdzeniem Cytosorb),
jak i endotoksyny (z wydajnoscig poréwnywalng z urzgdzeniem Toraymyxin), zapewniajgc
jednoczesnie skuteczng terapie CRRT. Jest to jedyne urzadzenie na rynku, ktore zapewnia
takg mozliwosc¢.

Odwotujgcy w zwigzku z tym wnidst o dopuszczenie rowniez uniwersalnego zestawu
z regionalng antykoagulacjg cytrynianowg lub heparynowg dla pacjentow we wstrzgsie
septycznym, w ktérym kasetowy system drenéw jest zintegrowanym zestawem
jednorazowym o powierzchni filtra 1,5 m?, umozliwiajgcego usuwanie réznych mediatorow
zapalnych, w tym cytokin i endotoksyn, metodg dyfuzji, konwekcji i adsorpcji, w ktérym
elementem dodatkowym dotgczonym do zestawu jest dren do podazy wapnia (uzywany do
zabiegdw z uzyciem regionalnej antykoagulacji cytrynianowej).

Ad 2. 13) {Ip. 12 w tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1.}

Odwotujgcy wyjasnit, ze podczas zastosowania antykoagulacji cytrynianowej
wymagana jest kompensacja wapnia pacjentowi poprzez jego ciggly wlew. W przypadku
Baxtera stosowane rozwigzanie polega na podazy chlorku wapnia o stezeniu 500 mmol/I
bezposrednio pacjentowi, natomiast opisany wymaog dotyczy stezenia 100 mmol/I.

Odwotujgcy wnidst o dopuszczenie rowniez chlorku wapnia o stezeniu 5,5%
(Koncentrat roztworu do infuzji w amputkach po 20 ml, opakowanie zawierajgce amputki 10 x
20 ml).

{argumentacja prawna wspolna dla powyzszych zarzutow}

Odwotujgcy podkredlit, ze zgodnie z art. 7 ust 1 pzp zamawiajgcy przygotowuje
i prowadzi postepowanie o udzielenie zamodwienia publicznego w sposob zapewniajgcy
zachowanie uczciwej konkurenciji i rowne traktowanie wykonawcow oraz zgodnie z zasadami
proporcjonalnosci i przejrzystosci. Wskazany przepis stanowi o bezwzglednym zakazie
przygotowania postepowania, w tym opisu przedmiotu zamdwienia, w sposob, ktéry
ogranicza dostep do zamowienia wykonawcy potencjalnie bedgcemu w stanie wykonaé
zamowienie. Wymagania stawiane wykonawcom muszg mie¢ walor istotnych, znaczacych
dla catego zamowienia, nie mogg mie¢ charakteru subiektywnego, wyrazaé preferencji dla
konkretnego podmiotu lub zmierza¢ do wyeliminowania niektérych podmiotow.

Odwotujgcy podnidst, ze przejawem naruszenia zasady uczciwej konkurenciji,

na ktore wskazuje rowniez art. 29 ust. 2 pzp, jest okreSlenie na tyle rygorystycznych
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wymagan co do przedmiotu zamowienia, ktére nie sg uzasadnione obiektywnymi potrzebami
Zamawiajgcego, a jednoczesnie uniemozliwiajg udziat niektérych  wykonawcow
w postepowaniu, ograniczajgc w ten sposob krgg podmiotéw zdolnych do wykonania
zamowienia. Zamawiajgcy dokonujgc  takiego ustalenia  brzmienia  wymogow
w postepowaniu, tj. w sposéb eliminujgcy niektérych wykonawcow, winien udowodnié, ze taki
opis jest uzasadniony jego rzeczywistymi potrzebami.

Odwotujgcy stwierdzit, ze podziela nastepujacy poglad wyrazony w wyroku lzby z 20
stycznia 2011 r. sygn. akt KIO/UZP 28/11: Nadmierne ograniczenie dostepu do zamowienia
czy stwarzanie przez zamawiajgcego bardziej korzystnych warunkéw dla okreSlonych
wykonawcow, zarowno bezpoSrednie, jak i poSrednie, (poza przewidzianymi w przepisach
ustawy) w przypadku, gdy brak ku temu rzeczowego uzasadnienia, stanowi naruszenie
zasad wyrazonych w art. 7 ust 1 ustawy Prawo zamoéwien publicznych.

Odwotujgcy opisat, ze ciaggte leczenie nerkozastepcze {dalej réwniez: ,CRRT”, z ang.
continuous renal replacement therapy) jest zabiegiem przeprowadzanym u pacjentow
z ostrym uszkodzeniem nerek, a takze w sytuacjach, gdy konieczne jest usuniecie
toksycznych produktoéw przemiany materii, niektérych substanciji powstatych przy wystgpieniu
stanu zapalnego towarzyszgcego innym schorzeniom, w tym w sepsie, a takze gdy zaistnieje
potrzeba usuniecia z organizmu zewnatrzpochodnych substancji — toksyn bagdz lekdw,
ktérych nerki pacjenta nie sg w stanie usungc.

Aparat do CRRT, przy tak szerokiej gamie wskazan, powinien spetnia¢ pewne
niezbedne wymagania. W ocenie Odwotujgcego cze$¢ wymagan Zamawiajgcego jest
wiasciwa i zgodna z celem, do jakiego ma by¢ wykorzystywany przedmiot zamowienia,
natomiast czes¢ wymagan w sposOb nieuzasadniony zaweza i nie dopuszcza
alternatywnych funkcji w réwnie wysokim stopniu spetniajgcych kliniczne badz techniczne
wymogi zabiegu. Takie przedstawienie wymogow w sposob nieuprawniony sprowadza
mozliwos¢ spetnienia wymagan do zakupu aparatow od jedynie jednego producenta, tj.
Fresenius Medical Care Polska S.A.

Odwotujgcy dodat, ze Zamawiajgcy nie ma interesu w dokonaniu opisu przedmiotu
zamoOwienia w sposOb ograniczajgcy konkurencje, gdyz przez to jego potrzeby mogg nie
zosta¢ zabezpieczone ze wzgledu na mniejszg liczbe wykonawcow sktadajgcych oferte w
postepowaniu.

Odwotujgcy podniést réwniez, ze dla stwierdzenia nieprawidtowosci w dokumentaciji
postepowania, a tym samym sprzecznosci z prawem, wystarczy jedynie zaistnienie
mozliwosci utrudnienia uczciwej konkurencji przez okreslone postanowienia specyfikacii,
niekoniecznie zas realnego uniemozliwienia takiej konkurencji.

Odwotujgcy wywiodt, ze poniewaz brak nakazania zmian w tresci SIWZ zgodnie z
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jego wnioskami skutkowatoby koniecznoscig odrzucenia jego oferty na podstawie art. 89 ust.

1 pkt 2 pzp, zaskarzone postanowienia nalezy zmieni¢ w sposéb gwarantujgcy mu dostep do

tego zamowienia.

W odpowiedzi na odwotanie z 4 sierpnia 2020 r. Zamawiajacy uznat za zasadne

w catosci zarzuty i zgdania:

1.

W odniesieniu do aparatow do wykonywania ciggtych terapii nerkozastepczych z tabeli
nr 1 zatgcznika nr 2.1.:

ad zarzutu 3) Ip. 12 otrzymuje brzmienie: tgczny przeptyw plynu substytucyjnego
przez jedng lub dwie pompy wynosi od 10 do 160 mililitrow na minute.
ad 6) Ip.19 tresc zostaje wykreslona

ad zarzutu 7) Ip. 25 otrzymuje brzmienie: System detekcji powietrza w uktadzie
krgzenia pozaustrojowego aparatu do ciggtej terapii nerkozastepczej umoZzliwiajgcy
bezpieczne prowadzenie terapii. Detektor powietrza / piany umoZliwiajgcy bezpieczne
dla pacjenta prowadzenie terapii w krgzeniu pozaustrojowym.

ad zarzutu 8) Ip. 26 otrzymuje brzmienie: System wychwytywania powietrza w
uktadzie krgzenia pozaustrojowego aparatu do ciggtej terapii nerkozastepczej
umoZzliwiajgcy bezpieczne prowadzenie terapii.
W odniesieniu do ptyndw i materiatdw eksploatacyjnych do terapii nerkozastepczych z
tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1.

ad zarzutu 3) Ip. 2 otrzymuje brzmienie: Igfa z tworzywa sztucznego typu Spike
zakonczona portem typu Luer.

ad zarzutu 4) Ip. 3 otrzymuje brzmienie: Kompletny zestaw do implantacji cewnika
dializacyjnego metodg Seldingera. Minimalny sktad zestawu:
- dwukanatowy cewnik dializacyjny (zakoniczenie schodkowe lub stozkowe) wykonany
z materiatu biokomaptybilnego o minimalnej $rednicy 13 Fr z zaciskami na ramieniu
zylnym i tetniczym;
- dfugos¢ cennika dializacyjnego: 12-15 cm, 15-20 cm, 20-25 cm, wedfug potrzeb
Zamawiajgcego;
- igta wprowadzajgca dostosowana rozmiarem do prowadnicy;
- prowadnica o zakoriczeniu typu ,J”, wykonana z gietkiego materiatu odpornego na
zaginanie;
- rozszerzadfo dopasowane do Srednicy cewnika dializacyjnego.

ad zarzutu 5) Ip. 4 otrzymuje brzmienie: Kompletny zestaw do implantacji cewnika
dializacyjnego metodg Seldingera. Minimalny sktad zestawu:

- dwukanatowy cewnik dializacyjny (zakonczenie schodkowe lub stozkowe) wykonany
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Z materiatu biokomaptybilnego o minimalnej Srednicy 11 Fr z zaciskami na ramieniu
zylnym i tetniczym;
- dftugosc¢ cennika dializacyjnego: 12-15 cm, 15-20 cm, 20-25 cm, wedtug potrzeb
Zamawiajgcego;
- igta wprowadzajgca dostosowana rozmiarem do prowadhnicy;
- prowadnica o zakonczeniu typu ,J”, wykonana z gietkiego materiatu odpornego
na zaginanie;
- rozszerzadfo dopasowane do Srednicy cewnika dializacyjnego.

ad zarzutu 7) Ip. 6 otrzymuje brzmienie: Plyn dializacyjny w petni kompatybilny z
aparatem i zestawem drendéw dostarczanym przez producenta o sktadzie: potas 4
mmol/l, séd 130-140 mmol/l, chlor 106-122 mmol/l, magnez 0,5-1 mmol/l, wapni 0
mmol/l, fosforany 1-1,25 mmol/l, wodoroweglany 20-35 mmol/I.

Ponadto w odniesieniu do ptyndow i materiatbw eksploatacyjnych do terapii
nerkozastepczych z tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1. Zamawiajgcy czesciowo uwzglednit zarzuty
i zgdania.

Ad zarzutu 6) Ip. 5 otrzymuje brzmienie: Plyn dializacyjny w petni kompatybilny z
aparatem i zestawem drenow dostarczanym przez producenta o skfadzie: potas 2 mmol/l,
s6d 130-140 mmol/l, chlor 106-122 mmol/l, magnez 0,5-1 mmol/l, waprn 0 mmol/l, fosforany
1-1,25 mmol/l, wodoroweglany 20-35 mmol/l.

Zamawiajgcy nie zgodzit sie zatem na zastgpienie dializatow o stezeniu molowym
jondéw potasu 2 mmol/l na dializat o stezeniu molowym jonéw potasu 4 mmol/l, gdyz zgodnie
z zaleceniami KDIGO (Kidney Disease: Improving Global Outcomes) jednym ze wszkazan
nerkowych do rozpoczecia ciggtej terapii nerkozastepczej jest stezenie jondw potasu w
surowicy krwi wigksze lub rowne 6,5 mmpl/l, ktore jest oporne na leczenie farmakologiczne.
Dostepnos¢ dializatow o roznym stezeniu jondw potasu pozwala na dostosowanie stezenia
tego pierwiastka w dializacie do aktualnych potrzeb pacjenta. Posiadanie tylko dializatow, w
ktorych stezenie molowe jonéw potasu wynosi 4 mmol/l ogranicza mozliwosci dostosowania
prowadzonej terapii.

Ad zarzutu 8) Ip. 7 otrzymuje brzmienie: Zestaw drendw wraz z filtrem o wysokiej
biozgodnosci i powierzchni od 1 do 2 metréow kwadratowych umoZliwiajgcy prowadzenie
terapii pozaustrojowego oczyszczania krwi (hemodializa Ilub hemofiltracja) z uzyciem
antykoagulacji cytrynianowej. Zestaw jest w petni kompatybilny z aparatem do terapii
pozaustrojowej dostarczanym przez producenta. Elementy dodatkowe zestawu niebedgce
jego integralng czescig niezbedne do przeprowadzenia terapii, ktérych nie da sie zastgpic¢
zamiennikami muszg by¢ dostarczone przez producenta w cenie zestawu.

Zamawiajgcy stwierdzit, ze nie widzi powodu, aby dodawa¢ sugerowany przez
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Odwotujgcego zapis, ktéry dotyczy rozwigzania charakterystycznego dla Baxtera, ktére
wymusza stosowanie specjalnego drenu (oznaczonego w instrukcji urzgdzenia jako CA250)
w celu suplementacji wapnia, nie dopuszczajgc w tym zakresie stosowania zamiennikow.
Zamawiajacy uwaza, ze jezeli koniecznos$¢ stosowania elementu dodatkowego nie wynika
Z jego potrzeb, wymagany element powinien by¢ dostarczony jako integralna cze$¢ zestawu
Zzawarta w jego cenie.

W pozostatym zakresie Zamawiajacy wnidést o oddalenie odwotania, w nastepujacy
sposob uzasadniajgc swoje stanowisko.

{Ad zarzutu 1. 1) dot. Ip. 10 tabeli nr 1 zatgcznika nr 2.1.}

Zamawiajgcy opisat, ze w funkcjonujgcym u niego oddziale intensywnej terapii
zazwyczaj dziata jednoczesnie kilka aparatdow do ciggtej terapii nerkozastepczej, a zdarza
sie, ze uzywane jest 9 aparatow jednoczesnie, czyli wszystkie dostepne. W konsekwencji
w razie nagtego zaniku zasilania sieciowego nalezy zakonczy¢ terapie na kilku stanowiskach
w dos¢ krotkim czasie, przy ograniczonej liczbie personelu. Stad istotna jest kazda
dodatkowa minuta pozwalajgca na bezpieczne zakohczenie terapii.

W ocenie Zamawiajgcego twierdzenie o tym, ze 10 minut jest wystarczajgce dla
bezpiecznego zakonczenia terapii jest subiektywne i nie znajduje oparcia w realiach
funkcjonowania placéwki Zamawiajgcego.

{Ad zarzutu 1. 2) dot. Ip. 11 tabeli nr 1 zatgcznika nr 2.1.}

Zamawiajgcy wyjasnit, ze przewodnienie jest jednym z czestszych wskazanh
do rozpoczecia terapii nerkozastepczej, w szczegoélnosci u pacjentéw z ciezkimi oparzeniami,
ktérzy sg leczeni na funkcjonujgcym u niego oddziale intensywnej terapii. Twierdzenie, ze
dla takich pacjentdw regulacja ultrafiltracji w zakresie 0-100 ml/min. nie znajduje
uzasadnienia, jest jedynie subiektywng opinig Odwotujgcego, bez oparcia w literaturze
medycznej.

Zamawiajgcy dodat, ze zgodnie z jego najlepsza wiedzg nie istniejg rowniez
wytyczne, ktore kategorycznie zabraniajg stosowania takich chwilowych wartosci
ultrafiltracji, gdyz jest to parametr podlegajacy wielokrotnej modyfikacji podczas trwania
terapii, a o jego wartosci i przydatnosci klinicznej decyduje lekarz odpowiadajacy za
prowadzenie leczenia.

Natomiast nikt nie prowadzi maksymalnego dostepnego w aparacie odwadniania
przez 72 godziny, usuwajgc z pacjenta 432000 mililitrow, jak to sugeruje Odwotujgcy.

{Ad zarzutu 1. 4) dot. Ip. 14 tabeli nr 1 zatgcznika nr 2.1.}

W pierwszej kolejnosci Zamawiajgcy wskazat, ze wychtadzanie krwi krgzacej

w uktadzie drenow krgzenia pozaustrojowego jest przyczyng obnizenia temperatury ciata

pacjenta. Poza izolowanymi przypadkami (wysoka gorgczka niepodatna na leczenie innymi
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metodami czy stan po resuscytacji krgzeniowo-oddechowej), hipotermia jest zjawiskiem
niepozgdanym, wiec konieczno$¢ kompensowania strat ciepta nie podlega dyskusiji.

Zamawiajgcy zauwazyl, ze powotujgc sie na ,obiektywng literature medyczng’
Odwotujacy nie podaje zrodia, ktére przytacza (stwierdzenia typu: ,Bell 2020” oraz "Rickard
2004”, nie sg tu wystarczajgcymi odnosnikami do medycznych tekstéw zrodiowych). Z kolei
opinia dr hab. n. med. Mirostawa Czuczwara z cytowanej w odwotaniu publikacji naukowej,
pozostaje bez zrédta literaturowego, co w rezultacie czyni jg cenng, aczkolwiek rowniez
trudng do weryfikacji. Ponadto w tej samej ksigzce mozna odnalez¢ stwierdzenie tego
autora, ze hipotermia jest wynikiem utraty ciepta przez obwdd pozaustrojowy, a takze
niewystarczajgcego nagrzewania ptynu substytucyjnego (rozdziat 13.3, str. 178)

W ocenie Zamawiajgcego system ogrzewania krwi w aparatach Baxtera — skfadajgcy
sie z mankietu wykonanego z elastycznego tworzywa sztucznego, w ktérym umieszczona
jest grzatka, a dren powrotny krwi umieszczany jest w specjalnym rowku i podigczany
bezposrednio do portu zylnego (niebieskiego) cewnika dializacyjnego — ma dwa zasadnicze
mankamenty. Po pierwsze — brak mozliwosci obserwacji potencjalnych skrzeplin w Swietle
drenu, ktory jest zakryty mankietem.

Po wtére — sam mankiet jest urzgdzeniem wielokrotnego uzytku i wymaga
czyszczenia po kazdym uzyciu. W przypadku pacjentow oddziatu intensywnej terapii
Z ciezkimi oparzeniami rozlegle rany powodujg przesigkanie ptynéw ustrojowych i krwi przez
opatrunki, co wielokrotnie byto przyczyng kontaminacji niewymiennego mankietu grzewczego
materiatem biologicznym, potencjalnie zakaznym. Zastosowanie tego samego mankietu u
kolejnego pacjenta, pomimo czyszczenia, budzi watpliwosci dotyczace przenoszenia
potencjalnie zakaznych patogenéw. JednoczesSnie potgczony na state z mankietem
ogrzewajgcym przewod tgczacy z urzadzeniem sterujgcym uniemozliwia sterylizacje.
W czasach jednorazowych sprzetéw, roznych metod sterylizacji, a takze zwracania
szczegoblnej uwagi na szeroko pojete zagrozenia epidemiologiczne, stosowanie sprzetu
wielorazowego uzytku pozostaje w ocenie Zamawiajgcego niedopuszczalne.

{Ad zarzutu 1. 5) dot. Ip. 16 tabeli nr 1 zatgcznika nr 2.1.}

W ocenie Zamawiajgcego argumentacja Odwotujgcego, poparta cytatem z publikacji
naukowej dotyczgcym zwykle stosowanych przeptywoéw podczas zabiegu hemodializy, jest
przyktadem wybidérczego analizowania przedmiotowe;j literatury.

Aparaty do pozaustrojowego oczyszczania krwi sg przystosowane do wielu technik
zabiegowych (nie tylko hemodializy), sposréd ktérych przyktadowo pozaustrojowe usuwanie
dwutlenku wegla (ECCO2R — Extracorporal Carbon Dioxide Removal) staje sie skuteczne
w zakresie przeptywu krwi od 350 do 550 ml/min. Zamawiajgcy oswiadczyt, ze dla niego

stanowi ona potencjalnie istotny element leczenia pacjentow z oparzeniami drog
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oddechowych.
{Ad zarzutu 1. 9) dot. Ip. 17 tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1.}

Zamawiajgcy stwierdzit, ze poniewaz nie sg mu znane zrodia literatury oparte na
wieloosrodkowych randomizowanych badaniach dotyczgcych zmniejszenia bezpieczenstwa
pacjenta, personelu, zwiekszenia utraty krwi czy wreszcie czestosci zapowietrzania
i kontaminacji uktadéw podczas wymiany samego filtra, traktuje to jako subiektywng opinie
Odwotujacego.

Ponadto w kontekscie rozwoju zasadowicy metabolicznej zwigzanej z opsonizacjg
filtra biatkami  autorzy ksigzki ,Pozaustrojowe...” (w rozdziale 11.2.2.2.1.) stojg na
stanowisku, ze jesli proba wyréwnania zaburzen gospodarki kwasowo-zasadowej okaze sie
nieskuteczna przy pomocy zwiekszenia przeptywu dializatu wzgledem krwi, nalezy wymieni¢
filtr lub caty ukiad.

Odnoszgc sie natomiast do ekspozycji personelu na krew pacjenta, Zamawiajgcy
zapewnit, ze stosuje w tym zakresie dostepne powszechnie srodki ochrony osobistej, jak
dotychczas z powodzeniem.

{Ad zarzutu 2.9) dot. Ip. 8 tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1.}

Zamawiajgcy wyjasnit, ze wedlug jego doswiadczenia klinicznego stosowanie
roztworow hipertonicznych cytrynianu zmniejsza Czesto$¢ wystepowania zaburzeh
elektrolitowych oraz poziomu glikemii u pacjentéow. W celu prowadzenia skutecznej
antykoagulacji izotonicznymi i hipotonicznymi roztworami cytrynianu nalezy stosowac
znacznie wieksze przeptywy. Ptyny te pozbawione sg elektrolitéw i glukozy, a ich stosowanie
moze powodowa¢ obnizenie poziomu tych substancji we krwi pacjenta, co wymusza
prowadzenie czestszych oznaczeh laboratoryjnych oraz dodatkowej suplementaci,
narazajgc Zamawiajgcego na dodatkowe, niepotrzebne koszty prowadzonej terapii.

{Ad zarzutu 2.2) dot. Ip. 1 tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1.}

Zamawiajgcy zauwazyl, ze o ile przy jednym aparacie roznice wskazywane
w odwotaniu nie sg znaczace, o tyle przy pracujgcych jednoczesnie dziewieciu aparatach
réznica interwencji personelu medycznego wynosi 64.8 vs 72 na dobe, co w jego ocenie
stanowi istotng réznice w obcigzeniu pracg personelu medycznego.

{Ad zarzutu 2.10) dot. Ip. 9 tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1.}

Zamawiajgcy wskazat, ze pacjenci nie zawsze wymagajg zabiegow kfadgcych nacisk
na mechanizm konwekcji, jak w rozwigzaniach oferowanych przez Odwotujgcego, co nie
oznacza, ze sg one powszechnie wigzgce.

Zamawiajgcy podkreslit, ze o stosowanej terapii decyduje tylko i wylgcznie lekarz,
ktory jg zleca i odpowiada w petnej rozciggtosci za jej przebieg i ewentualne skutki.

Zamawiajgcy nic rozumie, w jakim zakresie wymaganie rozdzielacza pozwalajgcego
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na optymalne wykorzystanie dializatéw jest nadmierne. Co prawda nie jest on niezbedny do
prowadzenia terapii, jednak jego zastosowanie umozliwia rownomierne pobieranie dializatu z
kilku workow jednoczes$nie, co zmniejsza czestos¢ dokonywania wymian, a w konsekwencji
przektada sie na zmniejszenie obcigzenia ptacg personelu medycznego. W ocenie
Zamawiajgcego jest to istotne z punktu widzenia jego interesu.

{Ad zarzutu 2.11) dot. Ip. 10 tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1.}

Zamawiajgcy stwierdzit, ze w literaturze przedmiotu, tj. przyktadowo w publikacji
naukowej ,Pozaustrojowe...”, na ktérg wielokrotnie powotuje sie sam Odwotujgcy,
w rozdziale 21.4.3. dotyczgcym zabiegow terapeutycznej wymiany osocza w OIT, na str. 320.
mozna odnalez¢ informacje, ze powierzchnia stosowanych filtréw wynosi od 0,5 do 0,6 m2.

Zamawiajgcy nadmienit, ze dane z 19 zabiegdw, na ktdre powotuje sie Odwotujgcy,
nie stanowig podstawy do uznania skutecznosci danej metody terapeutycznej w odniesieniu
do wspdtczesnych standardéw medycznych (dodatkowo nie podano zrédta w literaturze
przedmiotu).

Zamawiajgcy wyjasnit, ze posiada znaczgce doswiadczenie kliniczne w leczeniu
plazmaferezg zespotu toksycznej nekrolizy naskérka (zespdl Lyella) przv uzyciu zestawu
z fitrem o powierzchni 0,6 m?, ktéory w ocenie Zamawiajgcego wykazuje sie duza
skutecznoscig, co jest istotne z punktu widzenia dobra pacjenta.

{Ad zarzutu 2.12) dot. Ip. 11 tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1.}

Zamawiajgcy stwierdzit, ze zawart w omawianym punkcie specyfikacje filtra wysoko
przepuszczalnego (high cut-off), zgodnie z zapotrzebowaniem. Poniewaz proponowany
przez Odwotujgcego Oxiris jest filtrem adsorpcyjnym, wniosek o zmiane jest zupetnie
bezzasadny, gdyz filtry wysoko przepuszczalne to nie to samo co filtry adsorpcyjne.

Ponadto w odniesieniu do Oxiris w publikacji naukowej ,Pozaustrojowe...” w rozdziale
19 str. 289-290 wskazuje sig, ze filtry te oczyszczajg krew przede wszystkim opierajgc sie na
zjawisku konwekcji i dyfuzji, a niewielka powierzchnia adsorpcyjna, w poréwnaniu z
powierzchnig w typowych kolumnach adsorpcyjnych, powoduje ze efektywnosé eliminowania
toksyn bakteryjnych i mediatorow zapalenia jest znacznic mniejsza. Dalej w cytowanej
publikacji mozemy przeczytaé: fragmentarycznos$c¢ wiedzy,. jaka jest dostepna na obecnym
etapie badan, sprawie, ze do zagadnienia wplywu zjawiska adsorpcji na btonach
stosowanych do leczenia nerkozastepczego na stan chorych z sepsg nalezy podchodzi¢ z
pewng ostroznoscig.

{Ad zarzutu 2.13) dot. Ip. 12 tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1.}

Zamawiajgcy wskazat, ze stosowane przez Odwotujgcego rozwigzanie podazy

wapnia niesie za sobg kilka istotnych konsekwencji, zaréwno dla pacjentéw, jak i dla

personelu medycznego, tj.:
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- wapn, aby moégt by¢ zastosowany w aparatach Odwotujgcego, nabierany jest przez
pielegniarki z amputek do strzykawek, co zwieksza obcigzenie pracg personelu medycznego
w poroéwnaniu z systemami, w ktérych korzysta sie z gotowych do uzycia roztworow;
- maksymalna objetos¢ strzykawki stosowanej w aparatach Odwotujgcego to 50 ml, co przy
przeptywie okoto 10 ml/h powoduje koniecznos¢ wykonania 4,8 wymian na dobe, co
ponownie zwieksza obcigzenie pracg personelu, ale jest réwniez dodatkowg dolegliwoscig
dla pacjenta, natomiast w przypadku roztworéw gotowych objetos¢ worka wynosi 1500 ml, a
tym samym nie wymusza takiej ilosci wymian na dobe;
- Odwotujgcy przewiduje jedynie dedykowane dreny CA 250, ktore dotychczas stanowity
dodatkowy koszt dla Zamawiajgcego, choé nie wynikaty bezposrednio z jego potrzeb,
a zatem jest to wydatek nieuzasadniony dla Zamawiajgcego;.
- z doswiadczenia Zamawiajgcego wynika, ze stosowanie wapnia o stezeniu 500 mmol/l
powoduje jego krystalizowanie w drenie, zwtaszcza gdy pacjent jest ogrzewany
promiennikiem ciepta lub kocem termicznym, co w przypadku ciezkich oparzen jest
postepowaniem rutynowym z uwagi na masywng utrate ciepta przez rany oparzeniowe;
Zamawiajgcy musi uwzgledniaé specyfike swoich pacjentéw, ktorzy przyktadowo jako
pacjenci Wschodniego Centrum Leczenia Oparzen i Chirurgii Rekonstrukcyjnej (drugi
osrodek w Polsce) sg pacjentami objetymi specyficznymi procedurami medycznymi i
podejmowanie dziatan w stosunku do takiego pacjenta, ktéry w sposob zdecydowany jest
pacjentem szczegolnym i wymagajgcym, jak najmniejszego obcigzenia ma istotne znaczenie
przy podejmowaniu okreslonych decyzji przez Zamawiajgcego;
- wapnh w takim stezeniu jak powyzej, we wlewie ciggtym musi by¢ podawany w oddzielnym
kanale centralnego cewnika zylnego, co wymusza stosowanie cewnikow wieloswiattowych;
zgodnie z zaleceniami ,Guidelines for the Prevention of Intravascular Catheter-related
Infections” nalezy stosowac¢ cewniki centralne z minimalng potrzebng do leczenia pacjenta
liczbg Swiatel/portdw w celu ograniczenia wystepowania zakazen odcewnikowych, na ktére
w szczegolnosci jest narazony pacjent tzw. ‘'oparzeniowy; w przypadku systemu
Odwotujgcego zawsze musi by¢ to cewnik z jednym sSwiattem dodatkowym, aby méc
bezpiecznie podawacé roztwdr wapnia, co nie jest korzystne dla Zamawiajgcego.
{argumentacja prawna wspolna dla nieuwzglednionych zarzutow i zgdan}
Zamawiajgcy oswiadczyt, ze oczywiscie zdaje sobie sprawe z tego, ze Prawo
zamoéwien publicznych zawiera zakaz dokonywania opisu przedmiotu zamowienia w sposaéb,
ktéry mégtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje, jednak zakaz ten nie oznacza koniecznosci
nabycia przez Zamawiajgcego niego dostaw nieodpowiadajgcych jego potrzebom, zaréwno
co do jakosci; jak i funkcjonalnosci, czy wymaganych parametrow technicznych.

Za reprezentatywny w tym zakresie mozna uzna¢ wyrok Izby z 4 lutego 2010 r. sygn. akt
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KIO/UZP 1848/09 (opubl. Legalis): (...) w przypadku zobiektywizowanych potrzeb
Zamawiajgcego dopuszczalne jest takie opisanie przedmiotu zamobwienia, w ktorym
sprecyzowane istotne wymagania ograniczajg liczbe potencjalnych rozwigzan do jednego
tylko producenta, W takim wypadku celem takiego opisu przedmiotu zamoéwienia nie jest
preferowanie okreslonego, wykonawcy, ale otrzymanie przez zamawiajgcego Swiadczenia
(produktu) odpowiadajgcego jego potrzebom, co wiecej 'wymogom istniejgcym. Wskazanie
w SIWZ wymogoéw' technicznych i jakosciowych dotyczgacych przedmiotu zamoéwienia,
trudnych bgdz wrecz niemozliwych do spetnienia przez danego wykonawce, nie stanowi
dostatecznej podstawy do uznania, przedmiot zamoéwienia okre$lony zostat w sposob
naruszajgcy rowne traktowanie wykonawcow i zasade uczciwej konkurencji. Opis przedmiotu
zamoOwienia ma przede wszystkim umozliwia¢ dokonanie zakupu zgodnego z obiektywnymi
potrzebami zamawiajgcego. Podkreslenia rowniez wymaga, Ze zamawiajgcy dokonujgc
opisu przedmiotu zamowienia nie ma obowigzku zapewnienia mozliwoSci realizaciji
przedmiotu zaméwienia przez wszystkie podmioty dziatajgce na rynku w danej branzy, za$
fakt, ze na rynku istniejg inne produkty, nie przesgdza o obowigzku dopuszczenia kazdego
Z nich. Za naruszenie zasad uczciwej konkurencji nie mozna uznac sytuacji, w ktorej oferty
nie moze ztozy¢ kazdy wykonawca z danej branzy z uwagi na to, ze w swoim profilu
dziatalno$ci nie posiada akurat sprzetu 0 wymaganej przez zamawiajgcego funkcjonalnosci.
Wymaga takze podkreslenia, iz ustawa PZP nie powinna by¢ stosowana i interpretowana
jedynie przez pryzmat pojmowanej absolutnej zasady rownej konkurencji, w oderwaniu
od innego podstawowego celu jej regulacji, jakim jest zapewnienie dokonywania
racjonalnych i celowych zakupow. Stosowanie przepisow PZP prowadzgce do
podporzgdkowania dokonywanych zamoéwien wylgcznie interesom wykonawcow i tym
samym narzucenie zamawiajgcemu koniecznosci realizowania zakupdw, ktére nie
odpowiadajg w petni jego potrzebom, prowadzitoby do utrudnienia prowadzenia dziatalnosci,
a takze realizacji wyznaczonych zadan, nic dajgc pogodzi¢ sie z podstawowym celem
ustawodawcy wyrazonym w przywotfanych przepisach. Powyzsze stanowisko potwierdzito
réowniez KIO w wyroku 2559/14 oraz uchwale KIO/KD 14/12.

Wedlug Zmawiajgcego Odwotujgcy usituje za wszelkg cene zmusi¢ Zamawiajgcego
do zakupu sprzetu niespetniajgcego jego potrzeb i oczekiwan, nie zwazajgc na konieczno$é
racjonalizacji wydatkéw przez Zamawiajgcego i uwzglednienia potrzeb pacjentéw, w tym
specyfiki czesci pacjentow Wschodniego Centrum Leczenia Oparzen i Chirurgii
Rekonstrukcyjnej. Zamawiajacy posiada 'wieloletnie doswiadczenie kliniczne w prowadzeniu
tego typu terapii i na tej bazie skonstruowat swoje oczekiwania wobec sprzetu, ktéry
zamierza bezpiecznie uzytkowac.

W ocenie Zamawiajgcego Odwotujgcy nie przyjmuje do wiadomosci, ze zaspokojenie
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potrzeb Zamawiajgcego nie musi wigza¢ sie z zapewnieniem wtasnie jemu udziatu
postepowaniu i pomijajgc tak inne, zakonczone powodzeniem postepowania o udzielenie
zamowienia, jak i inne produkty wystepujgce na wiasciwym rynku, usituje dostosowac

przedmiot zaméwienia do swoich wtasnych.

W pismie z 6 sierpnia 2020 r. Odwotujgcy oswiadczyt, ze wycofuje odwotanie

w odniesieniu do nastepujacych zarzutow:

1. W odniesieniu do aparatow do wykonywania ciggtych terapii nerkozastepczych zarzuty
(dotyczagce parametréw z Ip. w tabeli nr 1 zatgcznika nr 2.1.): 3) dot. Ip. 12, 6) dot. Ip.19,
7) dot. Ip. 25 8) dot. Ip. 26.

2. W odniesieniu do ptynéw i materiatdw eksploatacyjnych do terapii nerkozastepczych
zarzuty (dotyczgce parametrow z Ip. w tabeli nr 2 zatgcznika nr 2.1.): 1) dot. Ip. 5 6, 3)
dot. Ip. 2, 4) dot. Ip. 3, 5) dot. Ip. 4, 7) dot. Ip. 6, 8) dot. Ip.7.

Jednoczesnie Odwotujgcy oswiadczyt, ze w pozostatym zakresie podtrzymuje

odwotanie.

Poniewaz odwotanie nie zawierato brakow formalnych, a wpis od niego zostat
uiszczony — podlegato rozpoznaniu przez Izbe.

W toku czynnosci formalnoprawnych i sprawdzajgcych Izba nie stwierdzita,
aby odwotanie podlegato odrzuceniu na podstawie przestanek okreslonych w art. 189 ust. 2
pzp. Nie zgtaszano w tym zakresie odmiennych wnioskow.

Z art. 186 ust. 3a pzp wynika a contrario, ze nie dochodzi do umorzenia
postepowania odwotawczego, jezeli odwotujgcy nie wycofat wszystkich zarzutow
nieuwzglednionych przez zamawiajgcego. W orzecznictwie Izby nie budzi jednak
watpliwosci, ze zarzut uwzgledniony przez zamawiajgcego nie podlega juz merytorycznemu
rozpoznaniu.

Ponadto skoro wedtug art. 188 ust. 8 pzp odwotujgcy moze cofng¢ odwotanie
do czasu zamkniecia rozprawy, a lzba w takim przypadku umarza postepowanie
odwotawcze, rowniez w przypadku wycofania przez odwotujgcego odwotania w czesci, w
takim zakresie postepowanie odwotawcze powinno zostaé umorzone.

Stad za prawidtowe nalezy uznaé¢ odzwierciedlenie w orzeczeniu konczgcym
postepowanie odwotawcze w sprawie tego odwotania, ze w zakresie zarzutow, ktére zostaly
uwzglednione przez Zamawiajgcego lub wycofane przez Odwotujgcego, podlega ono
umorzeniu, jak to wskazano w pkt 1. sentenciji.

Z uwagi na brak podstaw do odrzucenia odwofania lub umorzenia postepowania

odwotawczego w catosci, sprawa — w zakresie zarzutow nieuwzglednionych w catosci
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lub niewycofanych — zostata skierowana do rozpoznania na rozprawie, podczas ktorej

Odwotujacy i Zamawiajgcy podtrzymali dotychczasowe stanowiska.

Po przeprowadzeniu rozprawy z udzialem Stron, uwzgledniajagc zgromadzony materiat
dowodowy, jak réwniez biorac pod uwage oswiadczenia i stanowiska wyrazone ustnie

narozprawie i odnotowane w protokole, I1zba ustalita i zwazyta, co nastepuje:

Z art. 179 ust. 1 pzp wynika, ze odwotujgcemu przystuguje legitymacja do wniesienia
odwotania, gdy ma (lub miat) interes w uzyskaniu zamdwienia oraz moze ponies¢ szkode
w wyniku naruszenia przez zamawiajgcego przepisow ustawy.

Legitymacja Odwotujgcego jako kwestionujgcego postanowienia specyfikacji, ktore
jego zdaniem negatywnie wptywajg na mozliwo$¢ ztozenia przez niego oferty, nie budzita

watpliwosci.

Izba ustalita nastepujgce okolicznosci jako istotne:

{ad 1. 1) — dot. Ip. 10 tabeli nr 1 zatgcznika 2.1}

Niesporne byto, ze aparat produkcji Baxtera zapewnia w razie zaniku zasilania
sieciowego do 10 minut pracy na awaryjnym zasilaniu awaryjnym.

Odwotujgcy dowidédt, ze bateria aparatu ,multiFiltrate” produkcji Freseniusa
w przypadku awarii zasilania sieciowego zapewnia prace urzgdzenia przez maks. 15 min.,
z tym ze pompa cytrynianu pracuje jeszcze przez maks. 10 min [wycigg ze str. 5-13 instrukcji
w zakresie rozdziatu 5: Alarmy — pkt 5.11. Awaria zasilania (zanik napiecia sieciowego) —
zatgcznik do pisma Odwotujgcego z 13 sierpnia 2020 r. ].

Zamawiajgcemu udato sie natomiast wykazac, ze aparat ,Omni” produkcji B. Braun
wyposazony jest w baterie zapewniajgcg jego dziatanie do 30 minut, jednak ze wzgledu na
ograniczong pojemnos¢ baterii awaryjnej, wylgczeniu podlega pompa strony ptynu oraz
podgrzewacz [wycigg ze str. 135. instrukcji w zakresie instalacji i uruchomienia — pkt 4.6.1.
Praca z wbudowang baterig — zatgcznik do pkt V pisma Zamawiajgcego z 13 sierpnia 2020
r].

Tym samym paradoksalnie nalezy uzna¢ za wykazane, ze zaden z trzech aparatéw
nie spetniania wymagania ustalonego jako ,Bateria, ktéra w przypadku braku zasilania
sieciowego, zapewni prace aparatu przez co najmniej 15 min. lub akumulatorowa lub UPS”
[Ip. 10 tabeli nr 1 zatgcznika 2.1. SIWZ], ktore nie przewiduje ograniczenia zakresu dziatania
aparatu po ustaniu zasilania sieciowego.

Ponadto nic konkretnego dla uzasadnienia postawionego wymagania nie wynika ze
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zgtaszanego przez Zamawiajgcego zdjecia poglagdowego stanowiska intensywnej terapii
wraz z aparatem do terapii nerkozastepczej [zatgcznik do pkt IV pisma Zamawiajgcego z 13
sierpnia 2020 r.]

{ad 1. 3) —dot. Ip. 11 tabeli nr 1 zatgcznika 2.1}

Odwotujgcy dowiddt, ze dla aparatu ,multiFiltrate” jego producent Fresenius okresla
predkos¢ ultrafiltracji jako regulowang w zakresie 0-30 ml/min [wycigg ze str. 5-13 instrukcji
w zakresie rozdziatu 5: Alarmy — pkt 5.11. Awaria zasilania (zanik napiecia sieciowego)], a
dla systemu ,mulltiFiltratePRO” Fresenius szybkos¢ ultrafiltracji netto (utrata wagi netto)
zawiera sie w zakresie 0-990 ml/h (czyli 16,5 ml/min) [wyciagg z broszury pt.
.,multiFiltratePRO. Idealne rozwigzanie dla kazdego zespotu” w =zakresie danych
technicznych — rubryka ,Szybkos¢ przeptywu (zalezne od procedur zabiegu)” — zatgcznik do
pisma Odwotujgcego z 13 sierpnia 2020 r. ].

Ponadto Odwotujacy wykazat, ze w publikacjach:

- ,lechniki ciggte oczyszczania krwi i inne metody” aut. B. Rutkowskiego i Z. Zdrojewskiego
dla metody ciggtej hemdfiltracji zakres ultrafiltracji okreslono na 10-25 ml/min [Tabela 12.7.
Poréwnanie metod ciggtych leczenia nerkozastepczego na str. 540. — zatgcznik do pisma
Odwotujgcego z 13 sierpnia 2020 r. ].

- ,Pozaustrojowe oczyszczanie krwi na oddziale intensywnej terapii” pod red. R. Lango i K.
Kuszy stwierdza sie, ze dotychczasowe badania nie wykazaly, zeby zmiana dawki terapii
nerkozastepczej w obrebie szerokiego zakresu 20- 40 ml/kg/godz. miata wplyw na przezycie,
a wytyczne opracowane przez KDIGO zalecajg stosowanie dawki 20-25 ml/kg/godz.
[pierwszy akapit na str. 101. w ramach pkt 8.3. Optymalna dawka terapii nerkozastepczej —
zatgcznik do pisma Odwotujgcego z 13 sierpnia 2020 r. ].

{ad 1. 4) —dot. Ip. 14 tabeli nr 1 zatgcznika 2.1}

Odwotujgcy wykazat, ze w publikacjach:

- ,Pozaustrojowe oczyszczanie krwi na oddziale intensywnej terapii” pod red. R. Lango i K.
Kuszy w opinii prof. Mirostawa Czuczwara mozliwosci regulowania temperatury ciata
chorego odpowiednio do potrzeb klinicznych sg w przypadku aparatéw z podgrzewaniem
ptynu substytucyjnego lub dializatu ograniczone w stosunku do aparatow wyposazonych w
regulowane ogrzewacze krwi [ostatnie zdanie w drugim akapicie na str. 178-179 w ramach
pkt 13.3. Hipotermia — zatgcznik do pisma Odwotujgcego z 13 sierpnia 2020 r. ].

- ,Zapobieganie hipotermii podczas ciggtej hemodiafiltracji zylno-zylnej: randomizowane
badanie kontrolne” aut. C. Rickard, B. Couchman, M. Huges, M. Mcgrail doszli do wniosku,
ze stosowane w opisany tam sposéb ogrzewacze ptyndw podawanych zylnie nie
zapobiegajg hipotermii podczas ciggtej hemofiltracji zylno-zylnej [streszczenie art. w jez. ang.

zam. w ,J Adv Nurs. 2004;47(4):393-400 — zatgcznik do pisma Odwotujgcego z 13 sierpnia
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2020 . ].

Tym samym Odwotujgcy wykazat, ze stosowanie rozwigzania z podgrzewaniem krwi
co najmniej w rownym stopniu skutecznie zapobiega hipotermii jak rozwigzanie wymagane
przez Zamawiajgcego.

Zamawiajgcy wykazat jedynie, ze wymagane przez niego rozwigzanie stosowane jest
réwniez przez producenta B. Braun [wycigg ze str. 539. instrukcji w zakresie specyfikaciji
technicznej — pkt 9.9. Pogrzewacz, pierwszy wiersz tabeli dot. rodzaju — zatgcznik do pkt VII
pisma Zamawiajgcego z 13 sierpnia 2020 r.].

Ponadto nic konkretnego dla uzasadnienia postawionego wymagania nie wynika
ze zgtaszanego przez Zamawiajgcego zdjecia aparatu ,Prismaflex” wraz z modutem
grzewczym oraz mankietem ogrzewajgcym produkcji Baxtera, w tym dla wykazania,
ze istnienia problemoéw organizacyjnych oraz epidemiologicznych podczas ogrzewania Krwi
[zatgcznik do pkt VII pisma Zamawiajgcego z 13 sierpnia 2020 r.]

{ad 1. 5) —dot. Ip. 16 tabeli nr 1 zatgcznika 2.1}

Niesporne byto, ze przeptyw krwi regulowany jest w zakresie:
-10-450 ml/min w aparacie Plasmaflex produkcji Baxtera;

- 10-500 ml/min +/-10% w aparacie multiFiltrate produkcji Freseniusa.

Jednak Odwotujgcy wykazat réwniez, ze maksymalnie mozliwy sprzetowo zakres
ze wzgledow bezpieczenstwa jest ograniczony programowo przez producenta Freseniusa
dla aparatow multiFiltrate do 200 ml/min [protokét terapii FMC ,Postdylucyjina CWHDF
z Regionalng Antykoagulacjg Cytrynianowg w systemie multiFiltrate. Zastosowanie kliniczne
post-CWHDF Ci-Ca”, str. 15 oraz protokdt terapii FMC ,Antykoagulacja Regionalna — aparat
multiFiltrate z modutem Ci-Ca. Zasady podstawowe i zastosowanie kliniczne”, str. 15]

Odwotujgcy wykazat, ze w publikacjach:

- ,Pozaustrojowe oczyszczanie krwi na oddziale intensywnej terapii” pod red. R. Lango i
K. Kuszy wskazuje sie jako typowe przeptywy krwi w przedziatach: dla hemodializy — 100-
200 ml/min, a dla hemofiltracji — 150-250 ml/min [odpowiednio pierwsze zdanie na str. 85.
i ostatnie zdanie na str. 89. — wycigg w zakresie tych str. zZtozony na rozprawie 18 sierpnia
2020 . ].

Zamawiajgcy wykazat jedynie, ze producent B. Brown ma w swojej ofercie
urzagdzenie, ktére obstuguje przeptyw krwi w zakresie 10-500 ml /min, z zastrzezeniem,
ze maksymalny przeptyw krwi jest ograniczony przez wybrany rodzaj zestawu
jednorazowego oraz ograniczony do 200 ml/min w terapiach CVVHD i CVVHDF z
zastosowaniem RCA [wyciag ze str. 135. instrukcji w zakresie instalacji i uruchomienia —pkt
4.6.1. Praca z wbudowang baterig — zatgcznik do pkt V pisma Zamawiajgcego z 13 sierpnia
2020 r.].
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Tym samym Odwolujgcy wykazat, ze rowniez produkowany przez Baxtera aparat nie
tylko pokrywa zakresy przeptywu wykorzystywane w ciggtej terpii nerkozastepczej, ale wrecz
nieznacznie ustepuje co do maksymalnego przeptywu wymogowi ustalonemu przez
Zamawiajgcego, ktéry nie wykazat, ze ta r6znica ta ma istotne uzasadnienie medyczne, gdyz
— jak to sam wskazat w odpowiedzi na odwotanie — jedynie potencjalnie przewiduje
mozliwos¢ wykorzystywania aparatéw do pozaustrojowego usuwania dwutlenku wegla
(z ang. ECCO2R), ktére jest skuteczne w zakresie przeptywu krwi 350-550 ml/min. Przede
wszystkim wg podziatu zaméwienia do tego rodzaju zabiegu przeznaczony zostat zestaw 2.,
anie 1.

{ad 1. 9) —dot. Ip. 17 tabeli nr 1 zatgcznika 2.1}

Niesporne byto, ze sposrod trzech wiodgcych producentéw aparatéw do statej terapii
nerkozastepczej w ramach podlegajgcego wymianie kasetowego zestawu drenow tylko
Fresenius umozliwia dodatkowo wymiane samego filtra.

Ponadto Odwotujacy wykazat, ze wg publikaciji:

- ,Bezpieczny protokdt antykoagulacji cytrynianowej o zmiennej skutecznosci leczenia
i doskonatej kontroli statusu kwasowo-zasadowego” aut. S. Morgera, M.Schneider, T.
Slowinski, O. Vargas-Hein, H. Zukermann-Becker, H. Peters, D. Kingen-Milles, H.-H.
Neumayer dla aparatu ,multiFiltrate” Freseniusa na 216 przypadkéw objetych badaniem
wickszo$¢ zostata wycofana z powodu osiggniecia planowanego czasu zycia filtra
wynoszgcego 72 godz. (40%) lub z réznych przyczyn niezwigzanych z CRRRT, takich jak
wypis z oddziatu intensywnej terapii, zmiana na przerywang dialize, koniecznos¢ operacji
lub $mier¢ chorych (51%), tylko w 10 przypadkach (5%) dziesie¢ filtrow zostato
zatrzymanych wczesniej z powodu krzepnigecia, a w 9 przypadkach (4%) przyczyny
wczesniejszego zatrzymania filtrow nie udato sie ustali¢ [streszczenie i ttumaczenie
fragmentéow art. w jez. ang. zam. w ,Crit Care Med.” 2009; 37:20118-2024 — zatgcznik
do pisma Odwotujgcego z 13 sierpnia 2020 . |;

- ,Cytrynian vs. heparyna do antykoagulacji w ciggtej hemofiltracji zylnej: prospektywne
badanie z randomizacjg” aut. M. Monchi, D. Berghmans, D. Ledoux, J.-L. Canivet, B. Dubois,
P.Damas mediana zywotnosci hemofiltrow wynosita w przypadku stosowania antykoagulacji
cytrynianem 70 godz. [streszczenie art. w jez. ang. zam. w ,Intensive Care Med.” 30,260-
265 (2004) — zatgcznik do pisma Odwotujgcego z 13 sierpnia 2020 r. ]

Natomiast Zamawiajgcy wykazat jedynie, ze w publikacji ,Pozaustrojowe
oczyszczanie krwi na oddziale intensywnej terapii” pod red. R. Lango i K. Kuszy wskazuje sie
alternatywnie na wymiane filtra lub catego zestawu [wycigg w zakresie str. 153., 171. i 169. —

zatgczniki do pkt IX-XI pisma Zamawiajgcego z 13 sierpnia 2020 r.].
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{ad 2. 2) —dot. Ip. 1 tabeli nr 2 zatgcznika 2.1}

Niesporne byto, ze wymagany przez Zamawiajgcego parametr (10-litrowy worek
na filtrat) odpowiada akurat rozwigzaniu ,multiFiltrate” producenta Fresenius, gdyz producent
B.Braun stosuje w tym zakresie worki 7-litrowe (przy czym mozliwe jest rGwnoczesne uzycie
dwoch takich workéw), a Baxter worki 9-litrowe.

Zamawiajgcy nie przedstawit zadnego dowodu dla uzasadnienia wprowadzenia
parametru odpowiadajgcego akurat specyfice konkretnego produktu. Ponadto w ocenie |zby
tak dalece idgce ograniczenie konkurencji nie moze by¢ podyktowane li tylko nieco wiekszg
wygodg dla personelu Zamawiajgcego (patrz argumentacja z odpowiedzi na odwotanie).

{ad 2. 6) —dot. Ip. 5 tabeli nr 2 zatgcznika 2.1}

Niesporne bylo, ze podtrzymany przez Zamawiajgcego czesciowo parametr (potas
o stezeniu 2 mmol/l) jest charakterystyczny wytgcznie dla ptynu stosowanego w rozwigzaniu
multiFiltrate producenta Fresenius.

Odwotujgcy wykazat ponadto, ze tak okreslone wymaganie (ij. zestawienie stezen
dla potasu 2 mmol/l, wapnia 0 mmol/l, fosforanéw 1,25 mmol/l) spetnia wytgcznie jeden
sposrod 21 najczesciej stosowanych w Polsce typow ptynow substytucyjnych/dializacyjnych
dostarczanych przez 4 réznych producentéw, choé¢ jednoczesnie jest co najmniej 6 typow
ptynéw zawartosci potasu 2 mmol/l, co najmniej typdéw 7 ptynéw bezwapniowych oraz co
najmniej 4 typy ptynéw zawierajgcych fosforany [,Pozaustrojowe oczyszczanie Kkrwi
na oddziale intensywnej terapii” pod red. R. Lango i K. Kuszy, wycigg w zakresie str. 118-119,
tabela 9.2. — zatgcznik do pisma Odwotujgcego z 13 sierpnia 2020 r. ].

Zamawiajgcy nie przedstawit zadnego dowodu dla uzasadnienia wprowadzenia
parametru odpowiadajgcego akurat specyfice wytgcznie jednego sposrdd wielu preparatdw.
Izba nie data wiary argumentacji Zamawiajgcego, ze wylgcznie ten preparat umozliwi
prowadzenie prawidtowej ciggtej terapii nerkozastepczej w przypadku pacjentow ze zbyt
wysokim stezeniem jonow potasu.

{ad 2. 9) —dot. Ip. 8 tabeli nr 2 zatgcznika 2.1}

Niesporne byto, ze wymagana przez Zamawiajgcego antykoagulacja roztworem
cytrynianu sodu w stezeniu hipertonicznym (4%) jest charakterystyczna dla ptynu
stosowanego w rozwigzaniu multiFiltrate producenta Fresenius, gdyz inni producenci stosujg
rowniez w swoich rozwigzaniach w tym samym celu stezenia izotnoniczne lub hipotoniczne.

Zamawiajgcy wykazat jednak, ze réwniez producent B.Braun w rozwigzaniu
,LOMNIsystem” przewiduje stosowanie antykoagulacji opartej o hipertoniczny roztwor
cytrynianu, co ma sprzyja¢ efektywnosci kosztowej [folder ,OMNIsystem Nowa koncepcja
oczyszczania krwi, 2. str. wyciggu w czesci ,Przygotowanie terapii” — zatgcznik do pkt XXI

pisma Zamawiajgcego z 13 sierpnia 2020 r.].

28



Sygn. akt KIO 1528/20

Natomiast Odwotujgcy wykazat, ze w terapii CRRT dla zapewnienia antykoagulacji
mozna stosowaé¢ z powodzeniem roztwér cytrynianu sodu zaréwno w stezeniu
hipertonicznym, jak i izotonicznym [publikacje: ,Pozaustrojowe oczyszczanie krwi na
oddziale intensywnej terapii” pod red. R. Lango i K. Kuszy, wycigg w zakresie str. 149;
~Wyzwania postepowania przeciwkrzepliwego u pacjentéw z ostrym uszkodzeniem nerek
wymagajgcych ciggtego leczenia nerkozastepczego w oddziale intensywnej terapii aut. J.
Wadetek, art. zamieszczony w ,Anestezjologia i Ratownictwo” 2017, 11, str. 452-453 -
zatgczniki do pisma Odwotujgcego z 13 sierpnia 2020 r.].

W ocenie Izby Zamawiajgcy nie przedstawit Zadnego istotnego dowodu
dla uzasadnienia wprowadzenia parametru odpowiadajgcego akurat specyfice jednego
konkretnego produktu. W szczegdélnosci w ramach zgtoszonych [oprécz powyzej
wskazanego réwniez w pkt Xl i Xl pisma z 13 sierpnia 2020 r.] wnioskéw dowodowych nie
sprecyzowat, co konkretnie wynika z roznicy przeptywow ptynow dializacyjnych
w rozwigzaniach Baxtera i Freseniusa. Natomiast w ocenie Izby tak dalece idace
ograniczenie konkurencji nie moze by¢ podyktowane Ii tylko drugorzednymi i blizej
niesprecyzowanymi okolicznosciami w postaci wiekszej dogodnosci stosowania dla
personelu Zamawiajgcego czy nizszymi kosztami prowadzenia terapii (patrz argumentacja
z odpowiedzi na odwotanie).

{ad 2. 10) — dot. Ip. 9 tabeli nr 2 zatgcznika 2.1}

Niesporne bylo, ze wymagany przez Zamawiajgcego parametr (rozdzielacz 2x4
stuzagcy do podtgczenia 4 workéw hemofilttracji) odpowiada akurat rozwigzaniu multiFiltrate
producenta Fresenius, w ktérym cztery 5-litrowe worki dializatu (20 | ptynu) sg umieszczane
w pojemnikach na gérze maszyny, a nastepnie mogg by¢ potgczone rozdzielaczem 2x4.
Pozostali producenci stosujg w swoich systemach inne rozdzielacze: 1x2 tgczacy dwa 5-
litrowe worki, ktére zawieszone sg pod maszyna, tgcznie 3x2 worki (30 | ptynu) w przypadku
Baxtera oraz 2x2 (20 | ptynu) worki w przypadku B. Braun.

Odwotujgcy wykazat rowniez, ze wedtug publikacji ,Pozaustrojowe oczyszczanie krwi
na oddziale intensywnej terapii” pod red. R. Lango i K. Kuszy przy wyborze metody leczenia
CRRT nalezy uwzgledni¢ wielkos¢ eliminowanej czgsteczki. Hemodializa zapewnia nieco
skuteczniejszg eliminacje substancji drobnoczgsteczkowych, a hemofiltracja jest bardziej
skuteczna w eliminacji wiekszych czgsteczek, do ktérych nalezg cytokiny. Hemodiafiltracja
wykazuje wiasciwosci posrednie, zaleznie od stosunku przeptywu dializatu do przeptywu
ultrafiltratu, a dzieki mozliwosci elastycznego wyboru pomiedzy konwekcjg i dyfuzjg jest
metodg preferowang na wielu oddziatach intensywnej terapii. [wycigg w zakresie str. 102-103
w ramach pkt 8.4. Wybor metody leczenia nerkozastepczego — zatgcznik do pisma

Odwotujgcego z 13 sierpnia 2020 r. ].
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Zamawiajgcy nie przedstawit zadnego dowodu dla uzasadnienia wprowadzenia
parametru odpowiadajgcego akurat specyfice jednego sposréd wiekszej liczby
alternatywnych rozwigzan. W ocenie lIzby tak dalece idgce ograniczenie konkurencji nie
moze by¢ podyktowane li tylko drugorzednymi i blizej niesprecyzowanymi okolicznosciami
w postaci wiekszej dogodnosci stosowania dla personelu Zamawiajgcego (patrz
argumentacja z odpowiedzi na odwotanie).

{ad 2. 11) — dot. Ip. 10 tabeli nr 2 zatgcznika 2.1}

Niesporne byto, Zze wymagany przez Zamawiajgcego w ramach zestawu
do terapeutycznej wymiany osocza (ang. TPE), czyli plazmaferezy plazmafiltr o pow. 0,6 m?
jest charakterystyczny dla rozwigzania systemu ,multiFiltrate” producenta Fresenius, gdyz
rézni producenci stosujg rowniez w swoich systemach do tego celu filtry o zréznicowanej
powierzchni.

Zamawiajgcy wykazat jednak, ze rowniez producent B. Braun w ramach rozwigzania
,OMNIsystem” oferuje zestawy przeznaczone do TPE zawierajgce plazmafiltr o powierzchni
0,5 lub 0,7 m? [tabela ,Zestawy jednorazowe do TPE” w ramach wyciggu ze str. 566.
instrukcji obstugi aparatu OMNI — zatgcznik do pkt XIV pisma Zamawiajgcego z 13 sierpnia
2020 r.].

Natomiast Odwotujgcy wykazat, ze wedtug publikacii:

- ,Maksymalne predkosci przeptywu i wspotczynniki przesiewania w réznych plazmafiltrach:
Wplyw zwiekszonej powierzchni btony i efektywnej dtugosci w znormalizowanych warunkach
in vitro” aut. J.K. Unger, C. Haltern, B. Dohmen, R. Rossaint spos$rdd trzech rozmiaréw
plazmafiltréow producenta Gambro {obecnie Baxter} tj. 0,15 m?, 0,35 m?i 0,5 m? stwierdzono,
ze zwiekszenie efektywnej powierzchni btony niekoniecznie przyczynia sie do zwiekszenia
klirensu (wspotczynnika oczyzczania) plazmaferezy [streszczenie art. w jez. ang. zam. w ,J
Adv Nurs.” 2004; 47(4):393-400 — ztozony na rozprawie 18 sierpnia 2020 . |;

- ,Zastosowanie plazmaferezy w praktyce klinicznej. Podsumowanie doswiadczen wiasnych
w Swietle aktualnych wytycznych” aut. K. Mazur, A. Kanik, J. Koztowska, H. Bartosik-Psujek,
A. Gala-Btgdzinska plazmafiltry o powierzchni 0,35 m? producenta Gambro {obecnie Baxter}
pozwolity w grupie 82 chorych w wieku od 18 do 88 lat, w tym 35 kobiet i 47 mezczyzn, po
przeprowadzeniu tgcznie 380 zabiegéw plazmaferezy, w tym 83,95% bez powiktan, uzyskac
poprawe kliniczng u 83% pacjentéw [art. zam. w ,Nefrologia i Dializoterapia Polska”, 2017,
21, nr 1. — ztozony na rozprawie 18 sierpnia 2020 r.].

W ocenie Izby Zamawiajgcy nie ma uzasadnienia wprowadzenia parametru, ktory
wyklucza system oferowany przez jednego z wiodgcych producentéw, w sytuacji, gdy
Zamawiajacy nie przedstawit zadnego dowodu, ktory potwierdzatby koniecznosc¢ stosowania

w do zabiegu plazmaferezy wytgcznie filtra o pow. 0,6 m?.
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{ad 2. 12) —dot. Ip. 11 tabeli nr 2 zatgcznika 2.1}

Teza dowodowa Zamawiajgcego, jakoby wymaganie przez niego filtra o powierzchni
1,8 m? i puncie odciecia 40-45 kDa (w pkt XX pisma z 13 sierpnia 2020 r.) nie znajduje
potwierdzenia w powotanym przez niego dowodzie — str. 114. publikacji ,Pozaustrojowe
oczyszczanie krwi na oddziale intensywnej terapii” pod red. R. Lango i K. Kuszy, gdyz
w zamieszczonej tam Tabeli 9.1. Wiasciwosci najczesciej stosowanych w Polsce
hemofilltréw/ dializatoréw sposréd 15 produktéow kilku producentéw do réznych systemoéw
oba te parametry spetnia wytgcznie filtr ,EMiC-2” do systemu ,multiFiltrate” producenta
Fresenius, co trafnie z powofaniem sie na ten sam dowodd podnosit Odwotujgcy, ktory
dodatkowo wykazat, ze ten sam filtr jest rowniez stosowany w nowszym systemie
~-multiFiltratePRO” [wycigg z broszury pt. ,multiFiltratePRO. Idealne rozwigzanie dla kazdego
zespotu” w zakresie str. 17 — zatgcznik do pisma Odwotujgcego z 13 sierpnia 2020 . ].

Z jednej strony Odwotujgcy wykazat, ze :
- w publikacji ,Leczenie ostrego urazu nerek powiktanego wstrzgsem septycznym za pomocg
hemofiltra EMiIC2 o wysokim punkcie odciecia: seria przypadkéw aut. Hoi-Ping S., King-
Chung C., Wing-Wa Y., Tak Mao C., na podstawie leczenia 7 pacjentow wysnuto wniosek,
ze ciggta hemofiltracja/ hemodializa zylna z zastosowaniem hemofiltra EMIC2 moze
zapewni¢ odpowiednig modyfikacje stezenia cytokin w potgczeniu ze standardowg, dobrej
jakosci terapig sepsy, jednak wskazane jest przeprowadzenie dalszych badan
randomizowanych na duzg skale [streszczenie art. w jez. ang. zam. w ,Indian J. Crit Care
Med.” 2017 Nov; 21(11): 751-757 — ztozony na rozprawie 18 sierpnia 2020 . |;
- w publikacji ,Pozaustrojowe oczyszczanie krwi na oddziale intensywnej terapii” pod red. R.
Lango i K. Kuszy wskazano, ze cho¢ obecnie panuje poglad, ze leczenie nerkozastepcze
z uzyciem bton wysoko przepuszczalnych o progu pomiedzy 40 a 60 kDa stanowi
potencjalnie interesujgcg opcje terapeutyczng u chorych z ostrg niewydolnoscig nerek
rozwijajgcg sie w przebiegu sepsy, ale podstawy naukowe do ich rekomendowania sg jak
dotad niewystarczajgce [ostatnie zdanie w pkt 9.1.2.1 Btony wysokoprzepuszczalne (high
cut-off) — wyciag w zakresie str. 111-112 zatgczony do pisma Odwotujgcego z 13 sierpnia
2020 r.];
- wedlug producenta Freseniusa wskazania do fgcznego stosowania terapii Ci-Ca EMIC2
wskazanie do leczenia pacjentow septycznych, u ktorych wystepujg cytokiny, interleukiny
iinne czynniki musi wymaga jeszcze potwierdzenia w badaniach klinicznych [ttumaczenie
wyciggu z broszury ,Ci-Ca CVVHD with Ultraflux EMiC2” w jez. ang. — ztozone na rozprawie
18 sierpnia 2020 r. przez Odwotujgcego];
- wedtug producenta Baxtera stosowanie filtra Oxiris u pacjentéw z sepsg jest aktualnie

jedynym na rynku zestawem, ktory u pacjentéw z sepsg w stanie krytycznym wymagajgcych
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leczenia CRRT umozliwia jednoczesne usuwanie cytokin i endotoksyn, choé¢ zastrzezono
réwnoczesnie, ze wyniki badan przedklinicznych, jednogrupowych czy matych badan
obserwacyjnych nie zostaty potwierdzone w wiekszych, dobrze zaprojektowanych badaniach
obserwacyjnych lub randomizowanych kontrolowanych badaniach klinicznych [broszura
,OXxiris. Pierwszy zestaw CRRT 3 w 1 do oczyszczania krwi w sepsie” — ztozona na rozprawie
18 sierpnia 2020 r.]

Z drugiej strony Zamawiajgcy ograniczyt sie jedynie do wykazywania, ze filtr Oxiris
Baxtera nie wykazujg istotnej przewagi w praktyce klinicznej nad filtrami EMiC2 Freseniusa,
powotujgc sie na str. 289-290 publikacji ,Pozaustrojowe oczyszczanie krwi na oddziale
intensywnej terapii” pod red. R. Lango i K. Kuszy [wycigg w zakresie tych str.
Z zaznaczeniem najistotniejszych wg Zamawiajgcego fragmentéw stanowi zatgcznik do pkt
XVII i XVIII pisma Zamawiajgcego z 13 sierpnia 2020 r.].

Reasumujgc, Odwotujgcy wykazat, ze w przypadku pacjentow z sepsg produkowany
przez Baxtera filtr Oxiris moze by¢ alternatywg dla narzuconego przez Zamawiajgcego filtra
EMIC2 produkcji Freseniusa, czego nie udato sie podwazy¢ Zamawiajgcemu.

{ad 2. 13) — dot. Ip. 12 tabeli nr 2 zatgcznika 2.1}

Niesporne bylo, ze opisany w tym wymaganiu sktad (dwuwodny chlorek wapnia
o skladzie Ca++ 100 mmol/l, CI- 200 mmol/l) i opakowanie (worek 1500 ml) wskazujg
wytgcznie na preparat Calrecia producenta Freseniusa.

W ocenie Izby Zamawiajgcy nie przedstawit zadnego dowodu dla uzasadnienia
wprowadzenia parametru odpowiadajgcego akurat specyfice jednego spos$rod wiekszej
liczby alternatywnych rozwigzan. W ocenie lzby wylgczenia w ten sposob de facto
konkurencji nie uzasadniajg wzgledy, na ktére powotat sie Zamawiajgcy (patrz argumentacja
z odpowiedzi na odwotanie). W szczegdlnosci wieksze obcigzenie personelu oraz
potencjalnie wieksze ryzyko zakazen odcewnikowych u pacjentow nie uprawniajg
Zamawiajgcego do niedopuszczenia alternatywnych do pozgdanych przez niego rozwigzan
wystepujgcych na rynku, ktére majg taki sam cel terapeutyczny.

{co do wszystkich zarzutéw rozpatrywanych tgcznie}

W ocenie I1zby Odwotujgcy, na ktérym spoczywat ciezar wykazania, ze sposéb opisu
przedmiotu zamdwienia moégt utrudnia¢ uczciwg konkurencje, wykazat dzieki powyzej
wskazanym dowodom, ze opis przedmiotu zamowienia na zestaw nr 1, mimo {ale dopiero po
uwzglednieniu przez Zamawiajgcego jednego z zarzutéw} braku powotania sie na okreslone
znaki towarowe, patent czy pochodzenie, ze tylko jedno z kompleksowych rozwigzan
w zakresie ciggtej terapii nerkozastepczej oferowanych na rynku w dacie wszczecia tego
postepowania o udzielenie zamowienia publicznego spetniato okreSlone przez

Zamawiajgcego wymagania, a taki stan rzeczy nie ulegt zmianie po uwzglednieniu przez
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Zamawiajacego czesci zarzutéw odwotania.

Wobec powyzszego to na Zamawiajgcym spoczywat obowigzek wykazania,
ze parametry okreslone w opisie przedmiotu zamoéwienia wynikajg ze zobiektywizowanych
potrzeb zamawiajgcego, tj. w tym przypadku sg niezbedne do prowadzenia ciagtej terapii
nerkozastepczej i nie sg na tyle wygérowane, aby mogty utrudni¢ lub uniemozliwi¢ dostep
do przedmiotu zamoéwienia innym wykonawcom. W ocenie Izby Zamawiajacy powyzszych
okolicznosci w toku postepowania odwotawczego nie wykazat, wiec ostatecznie nalezato
uznac¢ za udowodnione, ze Zamawiajgcy opisat przedmiot zamowienia w sposéb polegajgcy
na postuzeniu sie zestawem cech wtadciwych wytgcznie dla konkretnego wyrobu, cho¢ nie

byto to konieczne dla zaspokojenia jego uzasadnionych potrzeb.

W tych okolicznosciach Izba stwierdzita, ze odwotanie jest zasadne.

Zgodnie z art. 7 ust. 1 pzp zamawiajgcy przygotowuje i przeprowadza postepowanie
0 udzielenie zamowienia w sposob zapewniajgcy zachowanie uczciwej konkurencji i rowne
traktowanie wykonawcéw oraz zgodnie z zasadami proporcjonalnosci i przejrzystosci. Z kolei
art. 29 ust. 2 pzp stanowi, ze przedmiotu zamowienia nie mozna opisywa¢ w sposéb, ktéry
mogtby utrudnia¢ uczciwg konkurencje.

O ile nie ulega watpliwosci, ze okreslenie przedmiotu postepowania o udzielenie
zamowienia jest zawsze decyzjg wilasng zamawiajgcego, ktory decyduje co chce nabyg,
otyle przedmiotem okreslonego zamowienia, przygotowanie i przeprowadzenie
postepowanie o udzielenie zamdwienia publicznego, w tym opisanie przedmiotu zamowienia
musi sie odby¢ na zasadach okreslonych w ustawie pzp, w szczegdlnosci z poszanowaniem
zasady uczciwej konkurenciji, o ktérej mowa w obu przywotanych powyzej przepisach.

Przede wszystkim zamawiajgcy nie moze wiec okreslaé przedmiotu zamdwienia
w sposob, ktéry mogiby utrudniaé uczciwg konkurencje. Oznacza to koniecznos¢ eliminacji
Z tego opisu wszelkich sformutowan, ktére bezposrednio lub posrednio mogtyby wskazywaé
na konkretnego wykonawce czy produkt, badz tez, ktore eliminowatyby konkretnych
wykonawcow czy produkty, uniemozliwiajgc im ztozenie oferty lub powodujgc sytuacje,
w ktérej jeden z zainteresowanych wykonawcéw byilby bardziej uprzywilejowany
od pozostatych.

W pismiennictwie formutowane sg rowniez poglady, ze nie jest dopuszczalne
opisywanie przedmiotu zamdéwienia na podstawie katalogéw jednego producenta, gdyz
narusza to zasade konkurencyjnosci i rownego dostepu do zamowienia. Podkresla sie tez,
ze okredlenie przedmiotu zamodwienia w sposob, ktory wskazywatby na konkretnego

producenta, nie stanowi naruszenia zasad uczciwej konkurencji tylko wowczas, jezeli wynika
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to z braku mozliwosci zrealizowania potrzeb zamawiajgcego przez inne podmioty. Wskazuje
sie réwniez, ze zakaz, o ktérym mowa w art. 29 ust. 2 ustawy zostanie naruszony, gdy przy
opisie przedmiotu zamdéwienia zamawiajgcy uzyje oznaczeh czy parametrow wskazujgcych
konkretnego producenta (dostawce) lub konkretny produkt, dziatajgc w ten sposéb wbrew
zasadzie obiektywizmu i réwnego traktowania wszystkich podmiotow ubiegajacych sie
0 zamoéwienie publiczne [zob. A. Panasiuk, A. Mikotajczyk, T. Siedlecki, Prawo zamoéwien
publicznych z komentarzem, Oficyna Wydawnicza Branta, Bydgoszcz-Warszawa 2004,
str. 97-98, Prawo zamdwien publicznych. Komentarz pod red. T. Czajkowskiego, Urzad
Zamoéwien Publicznych, Warszawa 2004, str. 112).

Niewatpliwie zatem zamawiajgcy, majgc na uwadze koniecznos¢ zabezpieczenia
swoich potrzeb na odpowiednim poziomie, uprawniony jest do opisu parametrow
technicznych w taki sposob, aby nabywany produkt odpowiadat zaréwno jego uzasadnionym
potrzebom, jak i mozliwosciom finansowym, nie naruszajgc przy tym zasady uczciwej
konkurencji i mozliwosci ztozenia ofert przez wykonawcéw bedacych w stanie podotac
wymaganiom zamawiajgcego, w sposéb nie naruszajgcy rownowagi pomiedzy dobrem
zamawiajgcego a wykonawcow zainteresowanych ubieganiem sie o0 udzielenie zamdwienia
na dany rodzaj przedmiotu zamowienia. Zamawiajgcy ma wiec prawo sprecyzowaé
przedmiot zamdwienia w oparciu o okreslone minimalne standardy techniczne dzieki
wskazaniu parametréw i moze opisac¢ przedmiot zamoéwienia w taki sposéb, ktéry uzasadnia
jego racjonalne i obiektywne potrzeby, przy czym nie muszg by¢ to potrzeby okreslone
na poziomie minimalnym.

Granice uprawnien zamawiajgcego wyznaczajg jednak przepisy ustawy prawo
zamoOwien publicznych, ktére sg przepisami bezwzglednie obowigzujgcymi. Poniewaz
dyspozycjg art. 29 ust. 2 pzp objete jest zaistnienie co najmniej mozliwosci utrudniania
uczciwej konkurencji, jej spetnienie niekoniecznie musi przybiera¢ charakter bezposredniego
godzenia w uczciwg konkurencje. Skoro ustawodawca w art. 29 ust. 2 pzp zawart wyrazny
zakaz dokonywania opisu przedmiotu zaméwienia w sposoéb, ktéry mogtby utrudniaé uczciwg
konkurencje, zakazane jest wiec nie tylko dokonywanie takiego opisu przedmiotu
zamowienia, ktéry utrudnia uczciwg konkurencje, gdyz wskazuje na konkretny produkt,
ale i takiego, ktory potencjalnie moégtby wptyngé na konkurencje na rynku.

Swoboda precyzowania przez zamawiajgcego swoich wymagan co do przedmiotu
zamowienia przez szczegotowe okredlenie parametrow oczekiwanego towaru jest wiec
ograniczona, a jego wymagania muszg mie¢ uzasadnienie pozwalajgce na zréwnowazenie
ograniczenia konkurencji. W szczegdlnosci dokonywanie opisu przedmiotu zamowienia
przez wskazanie rygorystycznych wymagan, nieuzasadnionych potrzebami zamawiajgcego,

bedzie uprawdopodobniato naruszenie uczciwej konkurenc;ji.
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Izba uznata zatem, ze w ustalonych w tej sprawie okolicznosciach faktycznych,
adekwatne sg wywody prawne poczynione uprzednio w wyrokach: Sgdu Apelacyjnego
w Warszawie z 24 stycznia 2012 r. sygn. akt VI ACa 965/11, Sadu Okregowego w Poznaniu
z 11 sierpnia 2006 r. sygn. akt IX Ga 137/06 i Sadu Okregowego w Szczecinie z 30 maja
2011 r. sygn. akt | C 317/09, ktére znajdujg réwniez odzwierciedlenie w utrwalonej linii

orzeczniczej Krajowej Izby Odwotawczej.

Majgc powyzsze na uwadze, Izba stwierdzita, Zze naruszenie przez Zamawiajgcego
art. 29 ust. 2 oraz art. 7 ust. 1 ustawy Prawo zamdwien publicznych moze miec¢ istotny wptyw
na wynik prowadzonego przez niego postepowania o udzielenie zamowienia, wobec czego —
dziatajgc na podstawie art. 192 ust. 1, 2 i ust. 3 pkt 1 ustawy pzp — orzekia, jak w pkt 1.
sentenciji.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 192 ust. 91 10
oraz § 3 pkt 1i2 lit. b w zw. z § 5 ust. 2 pkt 1 rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow 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 (t.j. Dz. U.
z 2018 r. poz. 972) — obcigzajagc Zamawiajgcego tymi kosztami, na ktére zlozyt sie wpis
uiszczony przez Odwotujgcego oraz jego uzasadnione koszty w postaci wynagrodzenia

petnomocnika, na podstawie rachunku ztozonego do zamkniecia rozprawy.
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