Sygn. akt: KIO 1311/14
WYROK
z dnia 9 lipca 2014 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w skfadzie:

Przewodniczacy: Przemystaw Dzierzedzki

Protokolant: tukasz Liskiewicz

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 9 lipca 2014 r. w Warszawie odwotania wniesionego do
Prezesa Krajowej I1zby Odwotawczej w dniu 26 czerwca 2014 r. przez wykonawce Philips
Polska sp. z 0.0. w Warszawie

w postepowaniu prowadzonym przez Regionalny Szpital Specjalistyczny im. dr
Wiadystawa Bieganskiego w Grudziadzu

przy udziale wykonawcy Drager Polska sp. z 0.0. w Bydgoszczy, zgtaszajgcego swoje
przystgpienie do postepowania odwotawczego po stronie zamawiajgcego

orzeka:
oddala odwotanie,

2. kosztami postepowania obcigza wykonawce Philips Polska sp. z 0.0. w Warszawie i
zalicza w poczet kosztéw postepowania odwotawczego kwote 15.000 zt 00 gr (stownie:
pietnastu tysiecy ztotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce Philips Polska sp. z
0.0. w Warszawie tytutem wpisu od odwotania.

Stosownie do art. 198a i 198b ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 907 ze zm.) na niniejszy wyrok - w terminie 7 dni od
dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej lzby
Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Toruniu.

Przewodniczacy: .......cocoeiiiiienennns



Sygn. akt: KIO 1311/14

Uzasadnienie

Zamawiajgcy — Regionalny Szpital Specjalistyczny im. dr Wtadystawa Bieganskiego w
Grudzigdzu - prowadzi w trybie przetargu nieograniczonego postepowanie o udzielenie
zaméwienia na podstawie przepiséw ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien
publicznych (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 907 ze zm.), zwanej dalej ,ustawg Pzp”, ktérego
przedmiotem jest ,dostawa wurzadzeh i systemdédw nadzoru kardiologiczno -
anestezjologicznego”.

Ogtoszenie o zamowieniu zostato opublikowane w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej w dniu 19 kwietnia 2014 r. 2014/S 078-135553.

W dniu 17 czerwca 2014 r. zamawiajgcy zawiadomit wykonawce Philips Polska sp. z
0.0. w Warszawie, zwanego dalej ,odwotujgcym”, o wyborze jako najkorzystniejszej oferty
ztozonej przez wykonawce Drager Polska sp. z o0.0. w Bydgoszczy, zwanego dalej
Lprzystepujagcym”.

W dniu 26 czerwca 2014 r. odwotujgcy wnidst odwotanie do Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej wobec:
1) czynnos$ci wyboru jako najkorzystniejszej oferty ztozonej przez przystepujgcego,
2) zaniechania przez zamawiajgcego czynnosci odrzucenia oferty ztozonej przez

przystepujacego,

3) zaniechania czynnosci wyboru jako najkorzystniejszej oferty ziozonej przez

przystepujgcego.

Odwotujgcy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie art. 7 ust. 1, art. 89 ust. 1 pkt 2 w
zwigzku z art. 82 ust. 3 oraz art. 91 ust. 1 ustawy Pzp.

Odwotujgcy wnidst o nakazanie zamawiajgcemu:
1) uniewaznienia czynnosci wyboru jako najkorzystniejszej oferty zlozonej przez
przystepujacego,
2) wykonania czynno$ci odrzucenia oferty przystepujgcego,
3) powtoérzenia czynnosci badania i oceny ofert,
4) wykonania czynnosci wyboru oferty odwotujgcego jako najkorzystniejszej,

oraz obcigzenie zamawiajgcego kosztami postepowania.

W uzasadnieniu odwotania, w czesci oznaczonej nr |, odwotujgcy podnidst, ze jednym
z elementéw przedmiotu zamowienia byt system monitorowania telemetrycznego na

Oddziale Kardiochirurgii z nadajnikami telemetrycznymi pacjenta w ilosci 6 szt., dla ktérego
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wymagane byly miedzy innymi zawarte nosidetka do nadajnika telemetrycznego
wielorazowego uzytku w ilosci 10 szt. dla kazdego nadajnika (razem: 60 szt.) oraz torebki
jednorazowe na nadajnik telemetryczny w ilosci 50 szt. dla kazdego nadajnika
telemetrycznego (razem: 300 szt.). W wyniku udzielonych wyjasnien w dniu 22 maja 2014 r.,
zamawiajgcy dokonat zmiany w tresci siwz poprzez dopuszczenie mozliwosci zaoferowania
torebek jednorazowych w ilosci 100 szt. na kazdy nadajnik zamiast nosidetek wielorazowych
w ilosci 10 szt., nie rezygnujac jednoczesnie z wymagania 50 szt. torebek jednorazowych dla
kazdego nadajnika stanowigce pierwotne wymaganie. Zamawiajgcy natozyt rowniez na
wykonawcow ubiegajacych sie o udzielenie przedmiotowego zaméwienia obowigzek
umieszczenia odpowiednich zmian w zatgczniku nr 1 do siwz, specyfikacja TELE, w pkt. 1l 4
w przypadku zaoferowania innego przedmiotu zaméwienia, niz stanowito pierwotne
wymaganie. Odwotujgcy wywiodt, ze przystepujacy nie zaoferowat odpowiedniej liczby
torebek. Oswiadczyt, ze oferuje nosidetka-torebki jednorazowe po 100 szt. na nadajnik
telemetryczny. Zdaniem odwotujgcego z powyzszego wynika, ze przystepujacy zaoferowat
mniejszg liczbe torebek jednorazowych (100 szt. zamiast 150 szt.), niz wymagat
zamawiajacy.

W dalszej czesci odwotania, oznaczonej nr I, odwotujgcy podnidst, ze zamawiajgcy
wymagat, aby kazdy wykonawca ubiegajgcy sie o udzielenie zamdwienia publicznego ztozyt
wraz z ofertg na potwierdzenie spetnienia wymagan okreslonych w siwz odpowiednie
dokumenty Folder techniczny lub instrukcje techniczng lub opis urzgdzenia wraz z fotografia,
potwierdzajagce  zgodnos¢ parametrow technicznych oferowanego urzgdzenia =z
wymaganiami zawartymi w opisie technicznym SiWZ. Wywiodt, ze przystepujacy ztozyt wraz
z ofertg dokumenty odnoszgce sie do zaoferowanego przedmiotu zamowienia, jednak nie
potwierdzajg one wszystkich wymagan SIWZ. Zdaniem odwotujgcego, przystepujacy nie
potwierdzit nastepujgcych wymagan:

1) specyfikacja SCM, pkt. I.51 1.6 - brak potwierdzenia parametréw ekrandw: przekgtnej 24" i
rozdzielczosci 1920 x 1080;

2) specyfikacjia SCM, pkt. 1.2 - brak potwierdzenia, ze systemy operacyjne posiadajg
aktualne wsparcie producenta;

3) specyfikacja TELE, pkt. Il 6 - brak potwierdzenia sygnalizacji odtgczenia odprowadzenia
EKG z graficzng identyfikacjg odtgczonego odprowadzenia;

4) specyfikacja TELE, pkt. Il 10 - brak potwierdzenia czasu zasilania z akumulatoréw na 24
godziny ciggtego pomiaru EKG i SpO2 (warto$¢ zadeklarowania w ofercie). Zgodnie z
zatgczonymi materiatami czas zasilania z akumulatora wynosi 14 - 16 godzin ciggtego
pomiaru EKG i SpO2;

5) specyfikacja R-1, pkt. 1.5 - brak potwierdzenia awaryjnego zasilania respiratora z

wewnetrznego, fabrycznie wbudowanego akumulatora na minimum 30 minut;



6) specyfikacja R-1, pkt. 1.10 - brak potwierdzenia, ze obstuga monitora moze odbywac sie
bez zaktdécen w przypadku rekawiczek ochronnych;

7) specyfikacja R-1, pkt. .14 - brak potwierdzenia mozliwosci sterylizacji kompletnego
uktadu pacjenta wraz z zastawkg wydechowgq i czujnikiem przeptywu wydechowego;

8) specyfikacja R-1, pkt. IV. 1 - brak potwierdzenia automatycznego ustawiania wstepnych
parametréw wentylacji na podstawie wprowadzonego wzrostu;

9) specyfikacja R-1, pkt. V 1 - brak potwierdzenia mozliwosci ustawienia parametréw
wentylacji na podstawie IBW (idealnej wagi ciata) lub wzrostu pacjenta;

10)  specyfikacja R-1, pkt. V.8 - brak potwierdzenia I:E w zakresie 1:9 -4:1;

11)  specyfikacja R-1, pkt. VII.1 - brak potwierdzenia mozliwosci prezentacji na ekranie
respiratora petli oddechowych: cisnienie/objetos¢, przeptyw/objetos¢, cisnienie/przeptyw
oraz trendéw mierzonych parametréw-7 dniowych;

12)  specyfikacja R-1, pkt. VIl.4 - brak potwierdzenia mozliwosci konfiguracji ukfadu
ekranu respiratora przez uzytkownika;

13)  specyfikacja R-1, pkt. IX.4 - brak potwierdzenia, ze czujnik tlenu w aparacie musi
wykazywacé zywotnos¢ nie krétszg niz 5000 godzin ciggtej pracy.

Odwotujgcy argumentowat, ze w zwigzku z brakiem potwierdzenia dokumentem przez
przystepujgcego, ze zaoferowane elementy przedmiotu zaméwienia spetniajg wymagania
zawarte w SIWZ zamawiajagcy powinien dokonac odrzucenia oferty na podstawie art. 89 ust.
1 pkt. 2 w zwigzku z art. 82 ust. 3 ustawy Pzp, bez mozliwosci wykorzystania art. 26 ust. 3
ustawy Pzp, gdyz wskazane w czesci | odwotania argumenty powodujg skuteczne jej
odrzucenie wypetniajgc delegacje zdania pierwszego powotanego przepisu.

W dalszej czesci odwotania, oznaczonej nr Ill, odwotujgcy podnidst, ze zamawiajacy
wymagat aby wykonawca wraz z ofertg ztozyt ,aktualne dokumenty stwierdzajgce
dopuszczenie oferowanego przedmiotu zamoéwienia do obrotu i do uzywania w Polsce
zgodnie z ustawg z dnia 20 maja 2014 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r., Nr 107,
poz. 679)". Przystepujacy nie ztozyt wraz z ofertg wszystkich dokumentéw zakreslonych
powyzszym wymaganiem dla wyrobow:

1) systemy monitoringu fizjologicznego (Infinity CentralStation),

2) system Intensywnej terapii Infinity [Infinity Acute Care System - IACS] - monitoring z
C500,

3) system Intensywnej terapii Infinity [Infinity Acute Care System - IACS] - monitoring z
C700,

4) respirator Evita V300;

i wynika to z art. 29 ust. 5, art. 11 ust. 4, art. 17 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych (Dz. U. z 2010 r.,, Nr 107, poz. 679) oraz Rozdziatu 11 Dyrektywy Rady
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93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169
z 12.071993, str. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 12, str. 82), gdzie
dla powotanych wyrobéw powyzej klasy |, odpowiednimi dokumentami, ktérymi musi
dysponowac i zweryfikowaé dystrybutor lub importer jest deklaracja zgodnosci sporzadzona
przez wytwérce i certyfikat zgodnosci wystawiony przez jednostke notyfikowana.
Przystepujacy ztozyt wraz z ofertg jedynie deklaracje zgodnosci UE dla wyzej wymienionych
wyrobéw. Odwotujgcy podnidst, ze oferta przystepujgcego powinna by¢ odrzucona na
podstawie art. 89 ust. 1 pkt. 2 ustawy Pzp, bez zastosowania art. 26 ust. 3 ustawy Pzp, gdyz
wypetniona zostata przestanka wskazana w czesci | odwotania.

Odwotujgcy wskazat, ze w konsekwencji zamawiajacy dokonat czynnosci wyboru
oferty najkorzystniejszej w sposéb kolidujgcy z art. 91 ust. 1 ustawy Pzp oraz zaniechat
wyboru oferty odwotujgcego jako najkorzystniejsze;.

Zamawiajgcy w trakcie rozprawy wniost o oddalenie odwotania. Przedstawit

uzasadnienie faktyczne i prawne swego stanowiska.

Do postepowania odwotawczego, po stronie zamawiajgcego, zgtosit przystgpienie
wykonawca Drager Polska sp. z 0.0. w Bydgoszczy. Wni6st o oddalenie odwotania.

Przedstawit uzasadnienie faktyczne i prawne swego stanowiska.

Uwzgledniajac catos¢ dokumentacji z przedmiotowego postgpowania, w tym w
szczegolnosci: protokot postepowania, ogloszenie o zamoéwieniu, postanowienia
SIWZ, odpowiedzi zamawiajagcego na wnioski o wyjasnienie tresci SIWZ z 22 maja 2014
r., oferte ztozonag przez przystepujacego, pismo zamawiajagcego zawierajgce
rozstrzygniecie postgepowania datowane na 17 czerwca 2014 r., odwotanie, zgtoszenie
przystapienia do postepowania odwotawczego, jak réwniez biorac pod uwage
oswiadczenia, dokumenty i stanowiska stron i uczestnika postepowania ztozone w
trakcie posiedzenia i rozprawy, Krajowa lzba Odwotawcza ustalita i zwazyta, co
nastepuje:

W pierwszej kolejnosci Krajowa Izba Odwotawcza ustalita, ze odwotanie nie zawiera
brakéw formalnych oraz zostat uiszczony od niego wpis. Nie zostata wypetniona zadna z
przestanek skutkujgcych odrzuceniem odwotania na podstawie art. 189 ust. 2 ustawy Pzp.

Zamawiajgcy prowadzi postepowanie o udzielenie zamowienia w trybie przetargu
nieograniczonego z zastosowaniem przepiséw ustawy Pzp wymaganych przy procedurze,
ktérej wartos¢ szacunkowa zamoéwienia przekracza kwoty okreslone w przepisach wydanych

na podstawie art. 11 ust. 8 ustawy Pzp.



W ocenie Izby, wypetnione zostaty przestanki dla wniesienia odwotania okreslone w
art. 179 ust. 1 ustawy Pzp, tj. posiadanie przez odwotujgcego interesu w uzyskaniu danego
zamoOwienia oraz mozliwosci poniesienia szkody w wyniku naruszenia przez zamawiajgcego
przepisow ustawy. Oferta odwotujgcego — w Swietle kryteribw oceny ofert — zostata
sklasyfikowana przez zamawiajgcego na drugiej pozycji, za oferta wybrang jako
najkorzystniejsza. Ustalenie, iz zamawiajgcy wbrew przepisom ustawy zaniechat odrzucenia
oferty wybranej jako najkorzystniejsza, prowadzitoby do nakazania zamawiajgcemu
wykonania tej czynnosci, czego efektem moze by¢ wybo6r oferty odwotujgcego jako
najkorzystniejszej. Powyzsze wyczerpuje przestanki z art. 179 ust. 1 ustawy Pzp.

Odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

1. Zarzut dotyczace zaniechania odrzucenia oferty przystepujacego z powodu
niezgodnosci tresci jego oferty z trescia SIWZ polegajacej na zaoferowaniu zbyt
matej liczby torebek jednorazowych

Ustalono, ze w mys$l zatacznika nr 1 do SIWZ, specyfikacja TELE, przedmiotem
zamOwienia byt system monitorowania telemetrycznego na Oddziale Kardiochirurgii z
nadajnikami telemetrycznymi pacjenta w liczbie 6 sztuk. W pkt Il zatytutowanym ,akcesoria”,
zamawiajgcy wymagat, w ppkt 4, dostawy nosidetek do nadajnika telemetrycznego
wielorazowego uzytku — po 10 szt. na nadajnik telemetryczny oraz torebek jednorazowych —
po 50 szt. na nadajnik telemetryczny.

W dniu 22 maja 2014 r., jeden z wykonawcOw przestat zamawiajgcemu wniosek o
wyjasnienie tresci SIWZ nr 7 o brzmieniu: Czy Zamawiajgcy dopusci zaoferowanie wiekszej
ilosci torebek jednorazowych (np. 100 szt. na kazdy nadajnik) zamiast nosidetek
wielorazowych? Nosidetka wielorazowe bedg trudne do czyszczenia, dezynfekcji i sterylizacji
i moga stanowi¢ potencjalne zrodto zakazen. Prosimy o podanie wymaganej ilosci torebek
jednorazowych w przypadku nie zaoferowania nosidetek wielorazowych.

W odpowiedzi na tak sformutowany wniosek, zamawiajgcy udzielit nastepujacej
odpowiedzi: Zamawiajgcy dopuszcza zaoferowanie torebek jednorazowych w ilosci 100
sztuk na kazdy nadajnik zamiast nosidetek wielorazowych, w takim przypadku powyzszg
zmiane nalezy umiesci¢ w Zatgczniku nr 1 do SIWZ, specyfikacja TELE, w pkt. Il 4.

Przystepujacy ztozyt wraz z ofertg wypetniong specyfikacje TELE, w ktérej w pkt I1l.4
wskazat, ze ,W ofercie ujete nosidetka - torebki jednorazowe po 100 szt. na nadajnik
telemetryczny. Zgodnie z odpowiedziami z dnia 22.05 Zamawiajgcy dopuszcza nosidetka do
nadajnika telemetrycznego jednorazowego uzytku, po 100 na kazdy monitor telemetryczny”.



Zarzut nie jest zasadny.

Izba uznata, ze interpretacja odpowiedzi na pytanie nr 7 z dnia 22 maja 2014 r.
powinna by¢ dokonywana z uwzglednieniem pytania zadanego przez wykonawce.
Wykonawca pytat o mozliwos¢ zastgpienia iloSci torebek jednorazowych w miejsce nosidetek
wielorazowych. Prosit rowniez o podanie wymaganej ilosci torebek jednorazowych w
przypadku niezaoferowania nosidetek wielorazowych.

Jak wynikato z oferty przystepujgcego, skorzystat on z mozliwosci, jakg stworzyt
wykonawcom zamawiajgcy, na mocy odpowiedzi na pytanie nr 7. Nie zaoferowat on bowiem
nosidetek wielorazowych. W ocenie Izby przystepujgcy zasugerowat sie trescig pytania, w
ktorym pytajacy poprosit rowniez o wskazanie liczby torebek w przypadku niezaoferowania
nosidetek i uznat. Udzielong odpowiedz mozna byto zinterpretowac¢ w ten sposéb, ze podana
w odpowiedzi liczba torebek jednorazowych odnosi sie do torebek majgcych zastgpic
nosidetka. Przy takiej wyktadni do podanej w odpowiedzi liczby torebek jednorazowych
nalezatoby dodac jeszcze liczbe torebek jednorazowych wymaganych zgodnie z pierwotng
trescig SIWZ. Mozna jednak byto réwniez te odpowiedz interpretowa¢ z uwzglednieniem
drugiej czesci pytania, wszak wykonawca prosit o podanie liczby torebek na wypadek
,niezaoferowania nosidetek”. Przy takiej interpretacji podana przez zamawiajgcego liczba
torebek jest liczbg globalna.

W ocenie |zby zrédtem watpliwosci byta nieprecyzyjna odpowiedz zamawiajgcego na
de facto dwa postawione pytania. Powyzszy stan niepewnosci pogtebito réwniez to, ze
udzielonej odpowiedzi nie towarzyszyta modyfikacja tresci SIWZ, ktére mogta rozwiac
ewentualne niejasnosci co do globalnej liczby torebek.

Biorgc pod uwage nieprecyzyjng odpowiedz zamawiajgcego na zadane pytanie, jak
réwniez zaniechanie dokonania modyfikacji SIWZ, a takze dotychczasowe orzecznictwo
Izby, zgodnie z kiérym nieprecyzyjnych postanowien SIWZ i odpowiedzi na pytania nie
mozna interpretowaé na niekorzys¢ wykonawcy, lzba uznata, ze przystepujacy ztozyt oferte
zgodng z trescig SIWZ.

Jednak, nawet gdyby, wbrew dotychczasowemu orzecznictwu przyjgcé, ze tresé
powotanej odpowiedzi nalezatoby interpretowaé w pierwszy sposéb, a wiec w taki, w jaki
interpretowat jg odwotujacy, to i tak oferta przystepujgcego nie podlegata odrzuceniu na
podstawie art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp. Podkreslenia wymaga, ze z przywotanego
przepisu koniecznos¢ odrzucenia oferty niezgodnej z trescig SIWZ, jednakze z
zastrzezeniem art. 87 ust. 2 pkt 3 ustawy Pzp. Z kolei z przepisu tego wynika, ze
zamawiajgcy ma obowigzek poprawi¢ omyiki polegajgce na niezgodnosci tresci oferty z
trescig SIWZ, niepowodujace istotnej zmiany tresci oferty. Nie ulegato watpliwosci, ze

ewentualna omytka byta niezamierzona, wszak wykonawca wskazat wprost w ofercie, ze
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liczbe torebek szacowat biorgc pod uwage tre$¢ spornej odpowiedzi na pytanie nr 7 z 22
maja 2014 r. Biorgc pod uwage warto$¢ brakujgcych 300 sztuk torebek i cene 200 zt za 100
szt., ewentualna poprawa omyiki w ofercie przystepujacego z pewnoscig nie prowadzitaby do
istotnej zmiany tej oferty. lzba wzieta pod uwage, ze wartos¢ poprawki bytaby znikoma
wobec wartosci catej oferty (nieco ponizej 2 min zt). Poprawy zamawiajgcy mégtby dokonaé
samodzielnie, za$ poprawa nie spowodowataby zmian w rankingu ofert, albowiem rdznica
pomiedzy ceng oferty przystepujacego a odwotujgcego wynosita ponad 300 tys. zt.

To wiasnie celem umozliwienia poprawienia takich btahych omytek wprowadzono do
ustawy Pzp przepis art. 87 ust. 2 pkt 3 ustawy Pzp (por. uzasadnienie projekiu ustawy
wprowadzajgcej ww. przepis). Biorgc powyzsze rozwazania pod uwage, lzba uznata zarzut

naruszenia art. 89 ust. 1 pkt 2 ustawy Pzp za niezasadny.

2.Zarzut dotyczacy nie potwierdzenia przez przystepujacego wymagania dotyczacego
mozliwosci obstugi monitora bez zakiécen w przypadku rekawiczek ochronnych
oraz wymagania dotyczacego parametru I:E w zakresie 1:9 — 4:1.

Ustalono, ze przedmiotem zamoOwienia byt m.in. respirator. W specyfikacji R1,
stanowigcej zatgcznik nr 1 do SIWZ, w pkt .10 wskazano m.in., ze respirator miat byc
wyposazony w pojedynczy, kolorowy ekran dotykowy TFT, zas obstuga monitora miata sie
odbywac bez zaktécen w przypadku rekawiczek ochronnych.

Nadto, w mys$| pkt V.8 tej samej specyfikacji R1, sformutowano parametr ,I.E w
zakresie minimum 1:9 = 4:1.

Do zamawiajgcego wptynat wniosek jednego z wykonawcow dotyczy wyjasnienia
rozdziatu IX SIWZ pkt. 16 o tresci: Prosimy o modyfikacje istniejgcego zapisu, tak aby
powstat zapis:

Do oferty nalezy dotgczyc:

folder techniczny Ilub instrukcja techniczna Ilub opis urzgdzenia wraz z fotografig -
sperzgdzone—przez—producenta, potwierdzajgce zgodno$¢ parametrow technicznych
oferowanego urzadzenia z wymaganiami zawartymi w opisie technicznym SIWZ .

W odpowiedzi nr 39 z 22 maja 2014 r. na tak zadane pytanie zamawiajacy wskazat,
ze niniejszym modyfikuje zapis SIWZ w pkt. IX. 16 na nastepujacy ,16. Folder techniczny
lub instrukcja techniczna lub opis urzadzenia wraz z fotografig — potwierdzajgce zgodno$c
parametrow technicznych oferowanego urzadzenia z wymaganiami zawartymi w opisie

technicznym SIWZ”.



Przystepujacy ztozyt wraz z ofertg fotografie urzadzenia, o ktérym mowa w
specyfikacji R1. Ztozyt wraz z ofertg wypetniong przez siebie i podpisang specyfikacje R1, w
ktorej w pkt .10 wskazat, ze ,obstuga monitora moze odbywa¢ sie bez zaktbéceh w
przypadku rekawiczek ochronnych”. W pkt V.8 specyfikacji R1 podano, ze zakres parametru
I:E miesci sie w zakresie 1:9 + 4:1.

Zarzut nie jest zasadny.

Izba nie podzielita stanowiska zamawiajgcego przedstawionego na rozprawie, iz wymog z
rozdziatu IX pkt 16, zgodnie z kt6rym nalezato ztozy¢ wraz z ofertg folder techniczny lub
instrukcje techniczng lub opis urzadzenia wraz z fotografig, potwierdzajgce zgodnos¢
parametréw technicznych oferowanego urzadzenia z wymaganiami zawartymi w opisie
technicznym SIWZ, nie dotyczyt wszystkich parametrow technicznych. Jezeli intencjg
zamawiajgcego byto to, aby dokumentami lub o$wiadczeniami opisanymi w rozdziale IX pkt
16 nie potwierdzano wszystkich parametréw technicznych. to powinien swe zamiary wyrazic¢
w SIWZ. Zdaniem Izby, brak doprecyzowania o jakie parametry techniczne chodzi oznacza,
ze nalezato potwierdzi¢ wszystkie parametry. Decyzja zamawiajgcego co do rodzaju
wymaganych od wykonawcéw dokumentéw przedmiotowych i zakresu jaki majg potwierdzac
powinna by¢ przemyslana i nie podlega ona zmianie po uptywie terminu sktadania ofert. Za
niedopuszczalne i naruszajgce zasade rownego traktowania wykonawcow, o ktérej mowa w
art. 7 ust. 1 ustawy Pzp, uznac¢ nalezatoby odstepowanie od egzekwowania wymogow
okreslonych w SIWZ na etapie badania i oceny ofert.

Powyzsze rozwazania nie prowadzity jednak do uznania zarzutu za zasadny. lzba
wzieta pod uwage, ze w toku postepowania, w dniu 22 maja 2014 r., zamawiajacy zmienit
wymog Rozdziatu IX pkt 16 rezygnujac z tego, aby wymagane w tym punkcie dokumenty i
o$wiadczenia byly sporzgdzane przez producenta. Stad jak najbardziej dopuszczalne byto
ztozenie rowniez dokumentéw czy o$wiadczen niepochodzgcych od producenta, jak chocby
opisu urzgdzenia wraz z fotografig. Przystepujacy ztozyt wraz z ofertg fotografie urzadzenia,
co do ktérego twierdzono, ze jego niektore parametry nie zostaty potwierdzone. Nie ulega
rowniez watpliwosci, ze wymagany opis urzgdzenia mogt przybra¢ posta¢ oswiadczenia
wiasnego wykonawcy. Wzieto przy tym pod uwage, ze zamawiajgcy nie sprecyzowat
wymogoéw co do minimalnej zawartosci opisu.

W ocenie Izby definicje opisu wyczerpywaty rowniez oswiadczenia, jakie przystepujacy
ztozyt w zestawieniu parametréw technicznych w podpisanej przez siebie specyfikacji R1 na
s. 24 i 26 oferty. Wskazat on, ze oferowany monitor moze by¢ obstugiwany bez zaktécen w
przypadku rekawiczek ochronnych. Podat réwniez, ze zakres parametru |:E miesci sie w
zakresie 1:9 + 4:1.



lzba pomineta przy wyrokowaniu ztozone przez przystepujgcego dalsze dokumenty
majgce obrazowac spetnienie spornych parametrédw. Nie wzieto rowniez pod uwage
argumentacji odwotujgcego, zamawiajgcego i przystepujgcego przedstawionej na tle
przedstawionych dokumentéw. Dokumenty te nie zostaly ztozone zamawiajagcemu wraz z
oferta i nie byly poddane jego ocenie pod katem spetnienia wymagan z Rozdziatu IX pkt 16
SIWZ.

Podkreslenia wymagato to, ze zarzutem jaki zostat podniesiony w odwotaniu przez
odwotujgcego byto nieziozenie przez przystepujgcego wraz z ofertg dokumentéw lub
oswiadczen przedmiotowych, ktére potwierdzatypy wymagane w SIWZ parametry
techniczne. Jak wynikato z tresci odwotania, odwotujgcy kwestionowat zatem jedynie aspekt
formalny, tj. brak wymaganych w rozdziale IX pkt 16 oswiadczen lub dokumentow.
Przedmiotem zarzutu nie byto to, ze oferowane przez przystepujgcego urzadzenia w
rzeczywistosci nie spetniajg niektorych parametrédw. Stgd dowody sktadane na tego rodzaju
okolicznosci faktyczne i argumentacje przedstawiang w tym zakresie |zba obowigzana byta
poming¢. Zgodnie bowiem z art. 192 ust. 7 ustawy Pzp, lzba nie moze orzeka¢ co do
zarzutéw, ktoére nie zostaty przedstawione w odwotaniu. Jak stusznie wskazat Sad Okregowy
w Gliwicach w wyroku z 29 czerwca 2009 r., X Ga 110/09, ,O tym jakie twierdzenia lub
zarzuty podnosi strona w postepowaniu nie przesgdza bowiem proponowana przez nig
kwalifikacja prawna ale okolicznosci faktyczne wskazane przez te strone. Jesli wiec strona
nie odwotuje sie do konkretnych okolicznosSci faktycznych to skiad orzekajgcy nie moze
samodzielnie ich wprowadzi¢ do postepowania tylko dlatego, ze mozna je przyporzadkowac
okreslonej, wskazanej w odwotaniu kwalifikacji prawnej. Zarzut, iz oferowane urzadzenia nie
spetniajg okreslonych w SIWZ parametrow technicznych z pewnoscig byt nowg okolicznoscia
faktyczng, nie przedstawiong w odwotaniu.

Izba nie rozpoznawata pozostatych zarzutébw z pkt Il. odwotania, dotyczacych
niepotwierdzenia innych parametréw technicznych, albowiem odwotujgcy, w trakcie

posiedzenia lzby, cofnat odwotanie w tym zakresie.

3. Zarzut dotyczacy nieztozenia przez przystepujacego dokumentow stwierdzajacych
dopuszczenie niektéorych oferowanych wyrobow medycznych do obrotu i do
uzywania w Polsce zgodnie z ustawa o wyrobach medycznych

Ustalono, iz zgodnie z rozdziatem XIX pkt. 1.2 SIWZ, Dostarczone wyroby
medyczne muszg by¢ dopuszczone do obrotu i uzywania w Polsce zgodnie z ustawg o
wyrobach medycznych. Ponadto, w mysl postanowienia rozdziatu IX pkt. 12 SIWZ,
zamawiajgcy wymagat aby wykonawca wraz z ofertg ztozyt Aktualne dokumenty
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stwierdzajgce dopuszczenie oferowanych wyrobéw medycznych do obrotu i do uzywania w
Polsce zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010r. ( Dz. U. z 20 maja
2010r. Nr 107, poz. 679).

Przystepujacy zaoferowat m.in. nastepujace wyroby medyczne:

1)  systemy monitoringu fizjologicznego (Infinity CentralStation),

2)  system Intensywnej terapii Infinity [Infinity Acute Care System - IACS] - monitoring z
C500,

3) system Intensywnej terapii Infinity [Infinity Acute Care System - IACS] - monitoring z
C700,

4)  respirator Evita V300.

Przystepujacy ztozyt wraz z ofertg wystawiong przez producenta deklaracje
zgodnosci UE dla wyrobu medycznego klasy Il b Infinity Central Station z 2 maja 2013 r.
wraz z zatgcznikami, w ktorej stwierdza, ze wyrdb ten jest zgodny z warunkami okreslonymi
w dyrektywie europejskiej 93/42/EEC dla urzadzen medycznych. Kontrola systemu
zarzgdzania jakoscig zostata przeprowadzona zgodnie z aneksem 1.3 dyrektywy przez
notyfikowang organizacie TUV SUD Product Service GmbH, EC No. 0123. System
zarzadzania jakoscig jest takze zgodny ze standardem EN ISO 9001:2008 oraz EN ISO
13485:2012. Na deklaracji znajduje sie znak CE, wedtug ustalonego wzoru, obok ktérego
znajduje sie numer jednostki notyfikowanej -  0123. Zatgczono réwniez formularz
powiadomienia Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych, wraz z adnotacja tego Urzedu o wptywie w 2011 r.

Przystepujacy ztozyt wraz z ofertg wystawiong przez producenta deklaracje
zgodnosci UE dla wyrobéw medycznych klasy Il b Infinity Acute Care System — monitoring z
C500 oraz wyrobu medycznego klasy Il b Infinity Acute Care System — monitoring z C700 z 1
listopada 2011 r. wraz z zatgcznikami. W deklaracji tej producent stwierdza, ze wyroby te sg
zgodne z warunkami okreslonymi w dyrektywie europejskiej 93/42/EEC dla urzadzenh
medycznych. Kontrola systemu zarzadzania jakoscig zostata przeprowadzona zgodnie z
aneksem I1.3 dyrektywy przez notyfikowang organizacje TUV Sud Product Service GmbH,
EC No. 0123. System zarzadzania jakoscia jest takze zgodny ze standardem EN ISO 9001
oraz EN ISO 13485. Na deklaracji znajduje sie znak CE, wedtug ustalonego wzoru, obok
ktérego znajduje sie numer jednostki notyfikowanej - 0123. Zatgczono réwniez formularz
powiadomienia Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych, wraz z adnotacjag tego Urzedu o wptywie w 2011 r.

Nadto przystepujgcy ztozyt wraz z ofertg wystawiong przez producenta deklaracje
zgodnos$ci UE z 12 marca 2013 r. dla wyrobu medycznego klasy Il b respiratora Evita V300
wraz z zatgcznikami. W deklaracji tej producent stwierdza, ze wyréb ten jest zgodny z
warunkami okreslonymi w dyrektywie europejskiej 93/42/EEC dotyczgcej produktow
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medycznych. Kontrola systemu zarzadzania jako$cig zostata przeprowadzona zgodnie z
zatgcznikiem 11.3 dyrektywy przez jednostke notyfikowang TUV Sud Product Service GmbH,
EC No. 0128. System zarzgdzania jakoscig jest takze zgodny ze standardem EN ISO 9001
oraz EN ISO 13485. Na deklaracji znajduje sie znak CE, wedtug ustalonego wzoru, obok
ktérego znajduje sie numer jednostki notyfikowanej - 0123. Zatgczono réwniez formularz
powiadomienia Urzedu Rejestracji Produkiéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobojczych, wraz z adnotacja tego Urzedu o wptywie w 2013 r.

Zarzut nie jest zasadny.

Izba uznata, ze przystepujacy wypetit dyspozycje rozdziatu IX pkt 12 SIWZ sktadajac
wraz z ofertg aktualne dokumenty stwierdzajgce dopuszczenie oferowanych ww. wyrobow
medycznych do obrotu i do uzywania w Polsce. W ocenie Izby zados¢ temu wymogowi
czynito ztozenie wraz z ofertg deklaracji zgodnosci producenta co do zgodnosci z warunkami
okreslonymi w dyrektywie dotyczgcej wyrobow medycznych, z ktérej wynikato opatrzenie
produktu znakiem CE, ktéremu towarzyszyt numer jednostki notyfikowanej, ktéra prowadzita
certyfikacje i z ktérej wynikato, ze taka certyfikacja miata miejsce.

Nie byto sporne pomiedzy stronami, ze ww. wyroby medyczne byty niewatpliwie
wyrobami medycznymi klasy Il b. Zgodnie z systemem oceny zgodno$ci, przyjetym dla tej
klasy, wystawienie przez producenta deklaracji zgodnosci musi by¢ poprzedzone certyfikacja
jednostki notyfikowanej. Z tresci wszystkich analizowanych deklaracji wynikato, ze kontrola
systemu zarzadzania jakoscig zostata przeprowadzona. Kontroli dokonata uprawniona
jednostka notyfikowana, w deklaracji wskazano jej numer, ktory znalazt sie rowniez obok
znaku CE. Jak wynikato z deklaracji, certyfikacja zostata przeprowadzona zgodnie ze
znajdujgcym zastosowanie w tym systemie oceny zgodnosci zatgcznikiem Il do dyrektywy.

W ocenie Izby deklaracje zgodnosci o przytoczonej tresci nie mogtyby zostac
wystawione gdyby nie zostata przeprowadzona stosowna certyfikacja przez jednostke
notyfikowang. Deklaracje takie wystawiane sg na wtasng odpowiedzialno$¢ producenta, pod
rygorem odpowiedzialnosci za ich sporzadzenie niezgodnie w wymogami prawa. W tej
sytuacji lzba uznata obowigzek =ztozenia dodatkowo certyfikatu wystawionego przez
jednostke notyfikowang za zbedny. Zdaniem lzby zamawiajgcy w oparciu o deklaracje o
opisanej tresci mégt stwierdzi¢, ze wyroby medyczne zostaty prawidtowo wprowadzone do
obrotu i uzywania i ze przeprowadzono stosowng certyfikacje. Izba wzieta pod uwage, ze z
deklaracji wynikato, iz wyroby zostaty oznaczone znakiem CE, co odpowiadato wymogowi z
art. 11 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych, zgodnie z ktérym wyroby wprowadzane do
obrotu i wprowadzane do uzywania sg oznakowane znakiem CE. W oparciu o deklaracje

mozna byto réwniez ustali¢, ze spetniony jest wymog z art. 11 ust. 3 ustawy, zgodnie z
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ktorym wyrob oznakowuje sie znakiem CE po przeprowadzeniu odpowiednich dla wyrobu
procedur oceny zgodno$ci, potwierdzajgcych, ze wyrob spetnia odnoszgce sie do niego
wymagania zasadnicze. Wyrdb zostat poddany ocenie zgodne ze znajdujgcym zastosowanie
— w przypadku wyrobéw medycznych klasy |l B — zatgcznikiem 1l do dyrektywy. Spetniony
jest rowniez wymég z art. 11 ust. 7 ustawy, zgodnie z ktérym Jezeli ocena zgodnosci byta
przeprowadzana z udziatem jednostki notyfikowanej, obok znaku CE umieszcza sie numer
identyfikacyjny tej jednostki. Na deklaracjach, obok znaku CE znajdowat sie numer 0123,
odnoszacy sie do jednostki notyfikowanej TUV Sud Product Service GmBH.

Ustalono réwniez, ze ziozono zamawiajgcemu dowody potwierdzajgce wykonanie
obowigzku powiadomienia Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobojczych odnosnie wprowadzenia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej wyrobow medycznych przeznaczonych do uzywania na tym
terytorium, czym udowodniono wyczerpanie obowigzkéw z rozdziatu 7 ustawy o wyrobach
medycznych.

Zgodnie z przepisem art. 192 ust. 2 ustawy Pzp, Krajowa lzba Odwotawcza
uwzglednia odwotanie w sytuaciji, jezeli stwierdzi naruszenie przepisow ustawy, ktdére miato
wpltyw lub moze mie¢ istotny wptyw na wynik postepowania o udzielenie zamoéwienia, co ze

wskazanych wyzej wzgleddéw nie miato miejsca w analizowanej sprawie.

Biorgc powyzsze pod uwage, na podstawie art. 192 ust. 1 ustawy Pzp, orzeczono jak
w pkt 1 sentencji.

O kosztach postepowania orzeczono stosownie do wyniku postepowania - na
podstawie art. 192 ust. 9 i 10 ustawy Pzp oraz w oparciu o przepisy § 5 ust. 4 w zw. z § 3 pkt
1 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 15 marca 2010r. w sprawie wysokosci i
sposobu pobierania wpisu od odwotania oraz rodzajow kosztow w postepowaniu
odwotawczym i sposobu ich rozliczania (Dz.U. Nr 41 poz. 238).

Przewodniczacy: .......cocoeiiiiiineenns
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