Sygn. akt: KIO 2267/22

WYROK

z dnia 12 wrzesnia 2022 r.

Krajowa Izba Odwotawcza - w sktadzie:

Przewodniczacy: Agnieszka Trojanowska
Protokolant: Wiktoria Ceyrowska

po rozpoznaniu na rozprawie w Warszawie w dniu 12 wrze$nia 2022 r. odwotania wniesio-
nego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej w dniu 29 sierpnia 2022 r. przez: wykonawce
DiaHem AG Diagnostic Products z siedzibg w Szwaijcarii, Schlosserstrasse 4, CH-8180

Bulach w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego Regionalne Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa z siedzibg w Poznaniu, ul. Marcelinska 44

przy udziale Grifols Polska Spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w
Warszawie, ul. Siedmiogrodzka 9 zgtaszajgcego swoje przystgpienie w sprawie sygn. akt

KIO 2267/22 po stronie zamawiajgcego
orzeka:

1. Uwzglednia odwotanie i nakazuje zamawiajgcemu uniewaznienie czynnosci wyboru
oferty najkorzystniejszej w pakiecie 2 i dokonanie czynnosci odrzucenia oferty Grifols
Polska Spoétka z ograniczong odpowiedzialno$cig z siedzibg w Warszawie, ul.
Siedmiogrodzka 9 na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy z uwagi na zaoferowa-

nie w poz. 11 zastawu kart i paneli krwinkowych do identyfikacji przeciwciat odporno-
Sciowych stuzgcych identyfikacji przeciwciat w PTA, a nie jak wymagat zamawiajgcy
identyfikacji przeciwciat w teScie enzymatycznym,

2. kosztami postepowania obcigza Grifols Polska Spétka z ograniczong odpowie-
dzialnoscig z siedzibg w Warszawie, ul. Siedmiogrodzka 9 i:

2.1. zalicza w poczet kosztoéw postepowania odwotawczego kwote 15 000 zt 00 gr
(stownie: pietnascie tysiecy ziotych zero groszy) uiszczong przez wykonawce
DiaHem AG Diagnostic Products z siedzibg w Szwaijcarii, Schlosser-

strasse 4, CH-8180 Bulach tytutem wpisu od odwotania,

2.2. zasadza od Grifols Polska Spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig z
siedzibg w Warszawie, ul. Siedmiogrodzka 9 na rzecz DiaHem AG Dia-
gnostic Products z siedzibg w Szwaijcarii, Schlosserstrasse 4, CH-8180
Bulach kwote 15 000 zt 00 gr (stownie: pietnascie tysiecy ztotych zero gro-
szy) stanowigcg koszty postepowania odwotawczego poniesione z tytutu uisz-
Czonego Wpisu.

Stosownie do art. 579 ust. 1580 ust. 1i 2 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. z 2022 r., poz. 1710 z pdzn. zm.) na niniejszy wyrok - w
terminie 14 dni od dnia jego doreczenia - przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa
Krajowej Izby Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie.



Sygn. akt KIO 2267/22

Uzasadnienie

Postepowania o udzielenie zamoéwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego,
ktérego przedmiotem jest ,Dostawa odczynnikow do posiadanej linii technologicznej wraz z
analizatorem immunohematologicznym; dostawa sprzetu, akcesoriow i odczynnikéw wraz z
dzierzawg analizatora do badar immunohematologicznych technikg mikrokolumnowg oraz
dzierzawg analizatora ,back up” do badan immunohematologicznych technikg mikrokolum-
nowg wraz z systemem umozliwiajgcym dokonanie odczytu i przestfania danych do systemu
komputerowego Bank Krwi” zostato wszczete ogtoszeniem o zaméwieniu opublikowanym w
Dzienniku Urzedowym UE pod nr. 2022/S 105-292803 w dniu 01.06.2022 r.

W dniu 18 sierpnia 2022 r. zamawiajgcy podat informacje o wyniku postepowania, w tym w
zakresie Pakietu Nr 2 Dostawa sprzetu, akcesoriéw i odczynnikéw wraz z dzierzawg analiza-
tora podstawowego do badan immunohematologicznych technikg mikrokolumnowg oraz
dzierzawg analizatora ,back up” do badar immunohematologicznych technikg mikrokolum-
nowg wraz z systemem umozliwiajgcym dokonanie odczytu i przestania danych do systemu
komputerowego Bank Krwi, w ktérym zamawiajgcy dokonat wyboru w zakresie oferty Grifols
Polska Spotka z ograniczong odpowiedzialno$cig z siedzibg w Warszawie, ul. Siedmiogrodz-
ka 9.

W dniu 29 sierpnia 2022 r. odwotujgcy DiaHem AG Diagnostic Products z siedzibg w Szwaj-
carii, Schlosserstrasse 4, CH-8180 Bulach wnidst odwotanie. Odwofanie zostato wniesione
przez pethomocnika dziatajgcego na podstawie pethomocnictwa z dnia 21 kwietnia 2022 r.
udzielonego przez petnomocnika dziatajgcego na podstawie petnomocnictwa z dnia 21 listo-
pada 2018 r. udzielonego przez cztonka zarzadu ujawnionego w Rejestrze Handlowym Kan-
tonu Zurych i upowaznionego do reprezentaciji. Odwotanie zostato przekazane zamawiaja-
cemu w dniu 29 sierpnia 2022 r.

Odwolujgcy zarzucit zamawiajgcemu naruszenie:

1) art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy przez btedne zaniechanie odrzucenia oferty Grifols, jako nie-
zgodnej z warunkami zamowienia;

2) art. 239 ust. 1 ustawy przez zaniechanie wyboru oferty odwotujgcego jako najkorzystniej-
szej

sposraéd ofert ztozonych w postepowaniu;
Whnib6st o uwzglednienie odwotania w catosci i nakazanie zamawiajagcemu:
1) uniewaznienia czynnosci wyboru oferty najkorzystniejszej;

2) powtoérzenia czynnosci badania i oceny ofert;

3) odrzucenia oferty Grifols;
4) wyboru oferty odwotujacego;

Odwolujgcy wskazat, ze posiada interes w uzyskaniu zamowienia w rozumieniu art. 505 ust.
1 ustawy, jako wykonawca niepodlegajgcy wykluczeniu z postepowania, ktory ztozyt niepod-
legajacg odrzuceniu oferte w zakresie Pakietu Nr 2. Oferta odwotujgcego powinna zostaé
wybrana jako najkorzystniejsza w Swietle przyjetych kryteriow oceny ofert. Wobec czynnosci
zamawiajgcego wykonawca moze ponie$¢ szkode w wyniku naruszenia wskazanych powy-
zej przepisow ustawy.

Odwotujgcy podnidst, ze zgodnie z integralng czescig Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia
(dalej ,SWZ’) 1j. formularzem ofertowym (formularz nr 1) w tabeli asortymentowo-cenowej dla
pakietu nr 2 w poz. 11 zamawiajacy wymagat zaoferowania kart oraz panelu krwinkowego do
identyfikacji przeciwciat odporno$ciowych sktadajgcego sie z minimum 10 rodzajéw krwinek
(nie mniej niz 1 panel na dostawe) do badania: ,ldentyfikacja przeciwciat w teScie enzyma-
tycznym”.



Wykonawca Grifols zgodnie z trescig oferty w poz. 11 formularza asortymentowo-cenowego
zaoferowat:

- karty DG Gel Coombs - op. 2x25 kart (nr kat. 210342);
- panel krwinkowy Identisera Diana P - op. 11x5 ml (nr kat. 210211).

Odwolujgcy wskazat, ze metodyka badan, tj. instrukcja uzycia wyrobu medycznego, zaofe-
rowanych kart DG Gel Coombs, 2x25 kart, nr kat. 210342, nie przewiduje mozliwosci wyko-
nania badania okre$lonego przez zamawiajgcego w poz. 11 tabeli asortymentowo-cenowe;j
(formularz nr 1).

Zgodnie z rozdziatem ,PRZEZNACZENIE” instrukcji uzycia karty DG Gel Coombs, ktdrg wy-
konawca Grifols zatgczyt do wyjasnien tresci oferty (Zat. nr 1 do wyjasnien - pismo datowane

na dzien 28.07.2022 r.) ,Karta DG Gel Coombs jest przeznaczona do uzytku podczas wyko-
nywania Bezposrednich i Posrednich Testow Antyglobulinowych technikg zelowg”.

Analogicznie w czesci instrukcji ,Procedura testowa”, opisane krok po kroku rodzaje mozli-
wych do wykonania badanh dotyczg jedynie oznaczen wykonywanych w Srodowisku PTA, t;.
w szczegolnosci:

»1esty identyfikujace i/lub przesiewowe pod katem obecnosci nieoczekiwanych przeciwciat
(PTA)".

Aktualna instrukcja uzycia kart DG Gel Coombs nie przewiduje zatem mozliwo$ci wykonania
badania identyfikacji przeciwciat w tescie enzymatycznym, wskazanego w pkt 11 tabeli asor-
tymentowo-cenowej (formularz nr 1), a oferta wykonawcy Grifols nie odpowiada tresci SWZ

Odwolujgcy wskazat, ze przedmiotem zamowienia, zgodnie z opisem przedmiotu zaméwie-
nia (Zatgcznik Nr 1 do SWZ) sg wyroby medyczne, ktére winny spetniaé szereg wymogow,
ktére naktada na nie m. in. ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (z p6zn.
zm.), 4.

w szczegolnosci:
»1. Wymagania dotyczace odczynnikow i krwinek

1.2.Wykonawca zaoferuje karty, odczynniki, krwinki i sprzet dopuszczone do obrotu na rynek
polski.

1.3.Wymagane jest oznakowanie wszystkich dostarczanych odczynnikow i krwinek oraz ma-
teriatéw kontrolnych znakiem CE wraz z numerem jednostki notyfikujgcej (wymagane jest
dostarczenie certyfikatu).

1.6.Wszystkie dostarczane odczynniki i krwinki muszg spetnia¢ wytyczne wskazane w aktu-
alnie obowigzujacych przepisach prawa, a w szczegdlnosci zawarte w ,Obwieszczeniu Mini-
stra Zdrowia w sprawie wymagan dobrej praktyki przechowywania i wydawania krwi (...)”

2. CE na odczynniki zgodne z wykazem A i B wyrob6w medycznych okre$lonych w ustawie z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych oraz Rozp. M. Z. z dnia 17.02.2016 r. w spra-
wie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobow medycznych do dia-
gnostyki in vitro, dostarczone z pierwszg dostawa.

W instrukcjach uzytkowania i oznakowaniu obok znaku CE powinien znajdowac sie nr identy-
fikacji jednostki notyfikowanej wszedzie tam, gdzie jest to konieczne.

8. Dodatkowo w pkt 5 Opisu przedmiotu zamoéwienia, Zamawiajgcy zobowigzat wykonawcdw
do dostarczenia ,(...) wraz z urzgdzeniami odpowiednich instrukcje obstugi i konserwaciji
oraz metodyk wykonania odpowiednich badan w jezyku polskim® .

Tym samym, zamawiajgcy jako profesjonalny uzytkownik wyrobow do diagnostyki in vitro
doskonale zna i nie sg mu obce regulacje, ktérymi nalezy sie kierowaé uzywajgc tego typu
produktéw.

Ustawa o wyrobach medycznych naktada wprost obowigzek uzywania wyrobdw zgodnie z
ich przewidzianym zastosowaniem.

Art. 63. ust. 1 aktualnie obowigzujgcej ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycz-
nych (Dz.U. 2022 poz. 974), stanowi: ,Wyr6b powinien by¢ wtasciwie dostarczony, prawidio-
wo zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a
uzytkownik wyrobu jest obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania wyrobu ”



0.

Analogiczny zapis znajduje sie¢ we wskazanej w SWZ ustawie z dnia 20 maja 2010 r. w art.
90 ust. 1: ,Wyrdb powinien by¢ wiasciwie dostarczony, prawidtowo zainstalowany i utrzymy-
wany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest ob-
owigzany do przestrzegania instrukcji uzywania.”

Cytowany w pkt 11 i 12 przepis, ktorego funkcjg jest zapewnienie bezpieczenstwa zdrowia i
zycia pacjentoéw, wprowadza wprost obowigzek uzytkowania wyrobu medycznego zgodnie z
jego przeznaczeniem i instrukcjg uzycia. Zastosowanie wyrobu medycznego w inny sposaéb,
wykraczajacy i nieprzewidziany w instrukcji uzycia, jest niedopuszczalny i obarczony ryzy-
kiem zaistnienia incydentu medycznego.

Odwolujgcy wskazat, ze instrukcja winna wskazywac wprost jaki typ badan jest mozliwy do
wykonania w przy uzyciu konkretnego wyrobu medycznego.

Nie moze mie¢ miejsce sytuacja, w ktorej instrukcja pozostawia dowolnos¢ lub jest zbyt
ogolna, czego stara sie dowie$¢ wykonawca Grifols w swoich wyjasnieniach z dnia

28.07.2022r.:

»Zgodnie z instrukcjg uzywania kart DG Gel Coombs z grudnia 2021 roku, karty te sg prze-
znaczone do ,uzytku podczas wykonywania Bezposrednich i Posrednich Testow Antyglobu-
linowych technikg zelowg”

1. Tak sformutowane przewidziane zastosowanie wyrobu medycznego w postaci kart DG Gel
Coombs wskazuje na zdolnos¢ wyrobu do przeprowadzenia identyfikaciji przeciwciat w tescie
enzymatycznym.”

Wykonawca Grifols w ztozonej ofercie popetnit btgd oferujgc w poz. 11 omytkowo karte DG
Gel Coombs w miejsce wiasciwej karty DG Gel Neutral (zaoferowanej w innych pozycjach t;.
5,17, 18, 19, 20), ktéra to karta zgodnie z instrukcjg uzycia (w zatgczeniu) wprost stuzy do
wykonywania badan w srodowisku NaCl i enzymatycznym obejmujgcych: badanie przegla-
dowe i identyfikacje nieregularnych przeciwciat, probe krzyzowg, autokontrole, oznaczenie
czerwonych krwinek oraz oznaczenie przeciwciat grupowych ABO.

Wykonawca Grifols z uwagi na popetniony btad, w ztozonych wyjasnieniach stara sie wyka-
zac, ze karta DG Gel Coombs réowniez stuzy do wykonania badania identyfikacji przeciwciat

w tescie enzymatycznym.

Do tego celu przedstawia o$wiadczenie producenta: ,DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. o$wiad-
cza, ze karta DG Gel Coombs (nr ref. 210342) zostata poddana odpowiednio procesowi wa-
lidacji w kierunku wykorzystania technik enzymatycznych z uzyciem papainizowanych od-
czynnikdéw czerwonych krwinek firmy Grifols. Badanie oceny dziatania zostato przestane do
Jednostki Notyfikowanej nr. 2797 w lutym 2022 w ramach zgtoszenia zmiany”.

Odwolujgcy nie podwaza tre$ci powyzszego oswiadczenia. Wskazuje jednak, ze o ile produ-
cent rozpoczat proces wdrazania i przystosowywania karty DG Gel Coombs do wykonywania
badan w teScie enzymatycznym, o tyle proces ten nie zostat zakonczony i na dzien dzisiejszy
takie zastosowanie karty DG Gel Coombs jako wyrobu medycznego nie jest mozliwe.
Potwierdza to jednoznacznie tres¢ instrukcji uzycia karty DG Gel Coombs, ktéra w ramach
przewidzianego zastosowania na chwile obecng nie uwzglednia mozliwo$ci wykonywania
badan w teScie enzymatycznym, tj. w szczegolnosci badania identyfikacji przeciwciat w te-
Scie enzymatycznym.

Wobec powyzszego, z uwagi na fakt zaoferowania przez wykonawce Grifols w poz. 11 tabeli

formularza ofertowego (Formularz Nr 1 do SWZ) karty niezgodnej z warunkami zamowienia,
zachodzg przestanki odrzucenia oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy.

W dniu 30 sierpnia 2022 r. zamawiajgcy poinformowat o wniesieniu odwotania.

W dniu 31 sierpnia 2022 r. wykonawca Grifols Polska Spotka z ograniczong odpowiedzialno-
Scig z siedzibg w Warszawie, ul. Siedmiogrodzka 9 zgtosit swoj udziat w postepowaniu od-
wotawczym po stronie zamawiajgcego. Wnidst o oddalenie odwotania. Wskazat, ze jest wy-
konawcg biorgcym udziat w prowadzonym przez zamawiajgcego postepowaniu i ma interes
w przystgpieniu do postepowania po stronie zamawiajgcego. Oferta ztozona przez przyste-
pujgcego zostata bowiem uznana za najkorzystniejszg zgodnie z przepisami ustawy, w tym z



przepisami, ktorych rzekome naruszenie zostato zarzucone w odwotaniu. Uwzglednienie

odwotania moze skutkowa¢ uniewaznieniem wyboru oferty uczestnika postepowania jako
najkorzystniejszej oraz jej odrzuceniem, co w konsekwencji uniemozliwi przystepujgcemu
uzyskanie zamdwienia, a tym samym poniesienie przez niego szkody. Zgloszenie zostato

wniesione przez petnomocnika dziatajgcego na podstawie petnomocnictwa z dnia 30 sierpnia
2022 r. udzielonego przez cztonka zarzadu ujawnionego w KRS i upowaznionego do samo-
dzielnej reprezentaciji. Do przystgpienia dotgczono dowody przekazania kopii przystapienia.

W dniu 2 wrzesnia 2022 r. zamawiajgcy ztozyt odpowiedz na odwotanie, w kiérej oswiadczyt,
ze odwotanie podlega uznaniu w catosci.

Izba w dniu 2 wrzesnia 2022 r. wezwata Grifols Polska spétka z ograniczong odpowiedzial-
noscig z siedzibg w Warszawie do ztozenia o$wiadczenia w przedmiocie wniesienia sprzeci-
wu.

W dniu 2 wrzesnia 2022 r. Grifols Polska spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzi-
ba w Warszawie oSwiadczyt, Ze wnosi sprzeciw i wniést o rozpoznanie odwotania.

W dniu 12 wrze$nia 2022 r. przystepujgcy przedstawit swoje pisemne stanowisko wnoszgc o:
1. oddalenie odwotania;

2. przeprowadzenie dowodu z dokumentdéw zatgczonych do niniejszego pisma na oko-
licznosci w nim wskazane;

3. zasgdzenie od odwolujacego na rzecz przystepujacego kosztéw postepowania odwo-
tawczego, w tym kosztéw zastepstwa procesowego, wedlug norm przewidzianych przepisa-
mi prawa i zgodnie z fakturg przedstawiong na rozprawie.

Odwolanie, zdaniem przystepujgcego, jest catkowicie niezasadne, zas przedstawiona w nim
argumentacja opiera sie na nieprawidtowym rozumieniu przedmiotu zamowienia przez odwo-
tujgcego oraz na wybiorczym i nieuprawnionym podej$ciu odwolujgcego do tresci oferty
przystepujacego, oferowanych wyrobow i zatgczonych do oferty dokumentéw. Odwotujacy w
ocenie przystepujgcego dopuszcza sie manipulacji stanem faktycznym i prawnym, z jedno-
czesnym pominigciem podstawowej wiedzy medycznej odno$nie oferowanych wyrobéw oraz
catego sposobu i kontekstu ich uzywania tj. stosowania ich wytgcznie przez uzytkownikéw
profesjonalnych oraz wytgcznie w potgczeniu z odczynnikami krwinek czerwonych (drugim
wyrobem oferowanym tgcznie z kartami).

Przystepujacy nie popemit btedu oferujgc swoj wyrdb medyczny w postaci kart DG Gel Co-
ombs dla celéw badan identyfikacji przeciwciat w teScie enzymatycznym w przedmiotowym
postepowaniu. Karty DG Gel Coombs oferowane przez przystepujgcego zostaty odpowiednio
zwalidowane i zapewniajg odpowiedni poziom bezpieczenstwa jego uzytkownikom w odnie-
sieniu wiasnie do identyfikacji przeciwciat w tescie enzymatycznym. Jest to proces ukonczo-
ny (proces ten zakonczyt sie w listopadzie 2021 r.) oraz zostat potwierdzony przeprowadzo-
nymi badaniami oraz sporzgdzong przez producenta odpowiednig dokumentacjg. Na dowod
tego przystepujacy przedstawit dodatkowe o$wiadczenie producenta Diagnostic Grifols S.A.
Dowdd: Oswiadczenie producenta Diagnostic Grifols S.A. z dnia 12 sierpnia 2022 roku wraz
z tumaczeniem

Wymaog, ktérego rzekomo ma nie spetiac¢ rozwigzanie oferowane przez przystepujacego,
odnosi sie do mozliwosci przeprowadzenia przy pomocy kart i paneli krwinkowych identyfika-
cji przeciwciat w teScie enzymatycznym, co jednak oferowane wyroby bezsprzecznie zapew-
niajg. O te$cie enzymatycznym méwimy wtedy, gdy dobieramy odpowiedni odczynnik krwi-
nek czerwonych do badania stuzgcego identyfikacji przeciwciat. Jesli dobieramy odczynniki
enzymatyczne (jak np. ldentisera Diana P oferowany przez przystepujacego), to mamy do
czynienia z testem enzymatycznym. Zatem kwestia samego ustalenia czy dany wyréb stuzy
przeprowadzeniu testu enzymatycznego czy tez nie, to kwestia tego, jakie odczynniki krwi-
nek czerwonych (inaczej panele krwinkowe) zostang uzyte z tym wyrobem w badaniu.

Uzycie krwinek enzymatycznych powoduje, Ze przeprowadzony test jest bardziej czuty, co
umozliwia wykrycie bardziej skomplikowanych przypadkéw (specyficznych reakcji) w ramach
identyfikacji przeciwciat. Badanie w postaci identyfikacji przeciwciat w tescie enzymatycznym
wymaga uzycia dwoch wyrobdw, a nie tylko jednego tj. wymaga uzycia kart oraz odczynni-
kow krwinek czerwonych. Jest to niezwykle istotny element przeprowadzania tego badania
W odniesieniu do Pakietu nr 2 i pkt 11 formularza ofertowego (w zakresie ktérego odwotujgcy
kwestionuje oferte Przystepujgcego) sam zamawiajacy wymagat zaoferowania dwéch wyro-



bow: kart oraz paneli krwinkowych. Oznacza to, ze sam zamawiajgcy doskonale wie, ze ww.
wyroby sg stosowane tgcznie i taki wymog stawiat oferentom. Réwniez odwotujacy zaofero-
wat dwa wyroby - karty i panel krwinkowy.

W tym miejscu przystepujacy zamiescit skany wymogu zamawiajacego oraz fragmentow
ofert przystepujgcego i odwotujgcego.

Na podstawie tak sformutowanego zapytania ofertowego w ofercie przystepujgcego zaofe-
rowano w ramach pkt. 11 formularza ofertowego dla badania polegajgcego na ldentyfikacii
przeciwciat w teScie enzymatycznym dwa wyroby medyczne w postaci: 1) karty DG Gel Co-
ombs, 2x25 kart, nr kat. 210342 oraz 2) panel krwinkowy do identyfikacji przeciwciat odpor-
nosciowych skitadajgcych sie z minimum 10 rodzajéw krwinek (nie mniej niz 1 panel na do-
stawe) 1. Identisera Diana P, 11x5 ml, nr kat. 210211.

Zaoferowany panel krwinkowy Identisera Diana P stanowi wtasnie odczynnik enzymatyczny
(krwinki enzymatyczne). Uzycie krwinek enzymatycznych Identisera Diana P w potgczeniu z
kartami DG Gel Coombs umozliwia przeprowadzenie badania polegajacego na identyfikacji
przeciwciat w tescie enzymatycznym.

Fakt, ze instrukcja uzywania kart DG Gel Coombs wskazuje na przeznaczenie kart do uzytku
w Bezposrednich i Posrednich Testach Antyglobulinowych do identyfikacji przeciwciat (to
rodzaj metody diagnostycznej umozliwiajgcej wykrywanie/identyfikacje przeciwciat) w zaden
sposob nie wyklucza mozliwos¢ przeprowadzenia identyfikacji przeciwciat w oparciu o krwin-
ki enzymatyczne. Testy antyglobulinowe stanowig szerokg kategorie pojeciowg i w przypad-
ku zastosowania w badaniu odczynnikbw enzymatycznych stanowig one testy enzymatycz-
ne. W ramach Posrednich Testéw Antyglobulinowych (PTA) karty DG Gel Coombs mogg by¢
uzyte zarowno w testach enzymatycznych, jak i nieenzymatycznych. Uzycie krwinek enzy-
matycznych w posrednich testach antyglobulinowych (PTA) jest znane od dawna i po-
wszechnie akceptowane w nauce medycznej.

Dowad: fragment z Mollison's Blood Transfusion in Clinical Medicine. 11th edition. Bristol,
UK; 317, 2005 (to zrédto rowniez zostato wskazane w publikacjach w samej instrukciji obstugi
DG Gel Coombs przystepujgcego) wskazujace na mozliwos¢ przeprowadzenia testu enzy-
matycznego w srodowisku PTA juz w latach 50tych (1951/1952).

Wiasnie wyrob przystepujgcego powyzsze umozliwia - co jednoznacznie potwierdza doku-
mentacja techniczna wyrobow oraz przeprowadzone badanie, a takze sama instrukcja uzy-
wania, ktérg odwotujgcy niezasadnie kwestionuje. Zamawiajgcemu zalezy na uzyskaniu wy-
robédw medycznych umozliwiajgcych przeprowadzenie badania przy zastosowaniu enzyma-
tycznych krwinek (inaczej krwinek papainizowanych, krwinek wytrawionych enzymem), nie-
zaleznie od metody diagnostycznej - dlatego skoro wyrdb przystepujgcego umozliwia prze-
prowadzenie identyfikacji przeciwciat w teScie enzymatycznym i potwierdza to dokumentacja
wyrobu, to taki wyréb jest zgodny z tre$cig specyfikaciji.

Przystepujacy wskazat, ze w momencie wprowadzania zmian w wyrobach, producent Dia-
gnostic Grifols przygotowuje biuletyn dla klientéw tzw. Customer Technical Bulletin oraz do-
datkowe zestawienie, ktére w jasny sposob wskazuje mozliwos¢ taczenia ze sobg wyrobow

Diagnostic Grifols. Biuletyn dla klienta w jezyku polskim jest przekazywany polskim uzytkow-
nikom, w tym ma by¢ przekazany rowniez zamawiajgcemu w zwigzku z realizacjg przedmio-
towego zamédwienia. Ten biuletyn w jasny spos6b wskazuje na tgcznie kart DG Gel Coombs
oraz krwinek enzymatycznych Identisera Diana P do przeprowadzenia testu enzymatyczne-
go informujgc o tym, ze Techniki identyfikacji nieoczekiwanych przeciwciat przy uzyciu krwi-
nek poddanych dziataniu papainy (czyli enzymu) sg teraz dostepne w aparatach Erytra i DG
Reader Net na potrzeby identyfikacji nieoczekiwanych przeciwciat przy uzyciu odczynnikdw
Identisera Diana P i Identisera Diana Extend P (oba zawarte w kartach DG Gel Coombs i DG
Gel Anti-IgG) oraz przy uzyciu odczynnika Data-Cyte Plus P 0.8% (zawartego w kartach DG
Gel Coombs). Powyzsze to dodatkowa informacja od producenta co do stosowania jego wy-
robéw do testéw enzymatycznych, niezaleznie od tego, ze sama instrukcja uzywania tego
wyrobu jest w pelni jasna i czytelna dla profesjonalnych uzytkownikéw tych wyrobow - dia-
gnostéw laboratoryjnych.

Dowad: Biuletyn dla klientéw oraz zestawienie przedstawiajagce w zaznaczeniu na zéto ia-
czenie kart DG Gel Coombs i krwinek Identisera Diana P (card=PL karta; reagent=PL od-
czynniki krwinek czerwonych);

Caltkowicie niezasadnym jest powotywanie sie przez odwotujgcego na to, ze skoro instrukcja
uzywania kart DG Gel Coombs nie zawiera sformutowania ,do identyfikacji przeciwciat w
tescie enzymatycznym” to uzycie takiego wyrobu w takim tescie bytoby niezgodne z prze-
znaczeniem tego wyrobu oraz wbrew samej instrukcji uzywania. Ten argument jest nieprawi-
diowy z punktu widzenia prawnego i medycznego. To, co wymaga sprawdzenia w ramach



oferty zlozonej przez przystepujacego - to fakt czy instrukcja uzywania DG Gel Coombs do-
puszcza uzycie enzymatycznych krwinek, a nie czy wprost test enzymatyczny jest wymienio-
ny w instrukcji uzywania. Mozliwo$¢ zastosowania enzymatycznych krwinek wraz z kartami
dla profesjonalnego uzytkownika jest jednoznaczne z mozliwoscig przeprowadzenia identyfi-
kacji przeciwciat w tescie enzymatycznym.

Karty DG Gel Coombs wprost w instrukcji uzywania dopuszczajg wtasnie uzycie krwinek en-
zymatycznych, co w sposéb wyrazny potwierdza zgodnos$¢ wyrobéw medycznych z wymo-
gami specyfikaciji, {j.

Rozdziat: Materiaty wymagane, ale niedostarczone wskazuje, ze do uzycia kart potrzebne sg
Odczynniki Krwinek Wzorcowych Firmy Grifols w Stezeniu 0,8%. Wskazane odczynniki sta-
nowig szerokg grupe odczynnikéw (krwinek), wsrdd ktorych znajdujg sie takze krwinki en-
zymatyczne. Tym samym, skoro w tym przypadku nie zostaty wytgczone odczynniki enzyma-
tyczne, a nalezg one do grupy krwinek w stezeniu 0,8%, to zostaty one wprost dopuszczone
w instrukcji do zastosowania w potgczeniu z kartami DG Gel Coombs;

w Rozdziale OGRANICZENIA PROCEDURY znajdujemy zapis: ,,9. Zastosowanie papaini-
zowanych odczynnikdw krwinek wzorcowych w po$rednim teScie antyglobulinowym moze
doprowadzi¢ do nieswoistej aglutynacji’. To postanowienie wprost wskazuje na mozliwos¢é
uzycia krwinek enzymatycznych razem z kartami DG Gel Coombs.

Dowdd: Instrukcja uzywania kart DG Gel Coombs z 2021 r.

Tym samym instrukcja uzywania kart DG Gel Coombs wprost dopuszcza mozliwos¢ stoso-
wania kart DG Gel Coombs do przeprowadzenia badania w teScie enzymatycznym (tj. przy
uzyciu krwinek enzymatycznych) i w zadnym miejscu ta instrukcja tego nie wytgcza. Prze-
znaczenie kart DG Gel Coombs zostanie z fatwo$cig zrozumiane przez przewidzianego
uzytkownika tych wyrobdw (przeznaczonych wiasnie wytgcznie do uzytku profesjonalnego),
tj. uzytkownika profesjonalnego zatrudnionego u zamawiajgcego, ktéry postugujac sie karta-
mi umozliwiajgcym ich uzycie wraz z panelami krwinkowymi Identisera Diana P bedzie wie-
dziat, ze moze ich uzy¢ wiasnie do badania w te$cie enzymatycznym (czyli zgodnie z wyma-
ganiami okre$lonymi w dokumentach zaméwienia).

Co istotne, karta dopiero w polgczeniu z odczynnikiem krwinek czerwonych umozliwia prze-
prowadzenie badania. Karta jest wyrobem (swego rodzaju medium), ktdrej przeznaczenie
jest uzaleznione od uzytego odczynnika. Dlatego o przeznaczeniu kart decyduje dobér okre-
$lonego odczynnika. Skoro dokumentacja kart DG Gel Coombs umozliwia uzycie wraz z tg
kartg odczynnikow enzymatycznych pochodzacych od Grifols, to tym samym potwierdzone
jest przeznaczenie tej karty (przewidziane zastosowanie) do przeprowadzenia badania w

te$cie enzymatycznym. Takie tez przewidziane zastosowanie tej karty jest deklarowane
przez producenta tych kart.

Powyzsze potwierdza takze instrukcja uzywania paneli krwinkowych Identisera Diana P tj.
zawiera ona informacje, iz krwinki stosowane w badaniu identyfikacji przeciwciat w teScie
enzymatycznym moga by¢ stosowane zaréwno z kartami Coombs jak i Neutral: ,Rozdziat
PROCEDURA pkt. 4: Postepowaé zgodnie z instrukcja uzytkowania kart Grifols gel z zelem

neutralnym lub ludzkg Anty-globuling (...)". Karta Grifols gel z zelem neutralnym to Karta DG
Neutral, natomiast karta Grifols z ludzkg Anty-globuling to Karta DG Gel Coombs.

Dowdd: Instrukcja uzywania odczynnikéw Identisera Diana P

Dlatego takze dla uzytkownika jest istotna réwniez instrukcja uzywania drugiego wyrobu -
odczynnikéw krwinek czerwonych. Karty DG Gel Coombs sg oferowane wraz z panelami
krwinkowymi, tj. odczynnikami krwinek czerwonych. Wymagania zamawiajgcego sa tak
skonstruowane, ze oczywistym jest, ze uzycie kart jest uzaleznione od doboru odpowiednich
krwinek. Dla zamawiajgcego oraz kazdego profesjonalnego uzytkownika ww. wyrobéw me-
dycznych jest to oczywiste. Powyzsze oznacza, ze do przeprowadzenia oczekiwanego przez
Zamawiajgcego testu enzymatycznego konieczne jest uzycie dwoch produktow przystepuja-
cego, ktorych instrukcje powinny by¢ w konsekwenciji czytane i interpretowane tacznie, czego
zaniechat odwolujacy.

Whbrew twierdzeniom odwotujgcego, sama instrukcja stosowania i jej tres¢ zostanie w petni
zrozumiana przez profesjonalnego uzytkownika - co istotne uzytkownik stosujgc wyrob, be-
dzie czytat calg instrukcije, a nie tylko jej wybiorczy fragment - co wydaje sie btednie sugero-
waé odwotujgcy. Istotnym jest fakt, ze DG Gel Coombs wraz z odczynnikami krwinek czer-
wonych sg stosowane jedynie przez profesjonalnych uzytkownikéw. Dlatego profesjonalny
uzytkownik, ktéry bedzie uzywat kart DG Gel Coombs i odczynnikéw Identisera Diana P
(stanowigcych odczynniki enzymatyczne), bedzie postepowat zgodnie z instrukcjami wska-



zanych wyzej wyrobdw, celem przeprowadzenia identyfikacji przeciwciat w teScie enzyma-
tycznym. Takie zastosowanie ww. wyrobow medycznych Grifols zapewnia odpowiednie bez-
pieczenstwo jego uzytkownikom.

Dodatkowo za jasno$cig i zrozumiatym charakterem instrukcji uzywania i przewidzianego
zastosowania kart DG Gel Coombs $wiadczy fakt, ze profesjonalne podmioty, takie jak Labo-
ratorium Transfuzjologiczne Wojewddzkiego Szpitala Zespolonego w Elblaggu, nabywajgce
krwinki Identisera Diana P oraz DG Gel Coombs nigdy nie zgtaszaty watpliwosci i w petni
rozumiejg instrukcje uzywania ww. wyrobow, takze dla celéw przeprowadzenia testu enzy-
matycznego i zarazem regularnie go stosuja.

Dowdd Potwierdzenie Kierownika Medycznego Laboratorium Transfuzjologicznego Woje-
wodzkiego Szpitala Zespolonego w Elblagu z 5 wrzesnia 2022 r.

Szeroko ujete przewidziane zastosowanie kart DG Gel Coombs jest podyktowane tym, ze
karty te majg duzo szersze zastosowanie od innych kart na rynku przeznaczonych tylko do
testéw enzymatycznych. Tym samym karta ta ma szerokie zastosowanie, aczkolwiek wska-
zuje wprost jaki typ badan jest mozliwy do wykonania przy uzyciu tego konkretnego wyrobu
medycznego i tym samym zastosowanie tego wyrobu jest jasne, zwtaszcza biorgc pod uwa-
ge profesjonalny charakter podmiotow do jakich jest ona skierowana.

Instrukcja uzywania kart DG Gel Coombs ma duzo szersze zastosowanie w identyfikacii
przeciwciat od kart Neutral. Obie karty mogg by¢ uzyte w teScie enzymatycznym. Jedna z
réznic pomiedzy kartami polega na tym, ze Karta DG Gel Coombs zawiera dodatkowych
odczynnik wykorzystywany w badaniu tzw. antyglobuline ludzkg (AHG, inaczej surowica an-
tyglobulinowa a doktadnie: Wieloswoiste Przeciwciata Skierowane Przeciwko Globulinom
Ludzkim), a w kartach DG Neutral zastosowano zel neutralny.

Zamawiajgcy w zapytaniu ofertowym nie ograniczyt wykonawcédw co do jednego $srodowiska,
w ktérym moze by¢ wykonane badanie. Brak okreslenia Srodowiska daje mozliwos¢ przyste-
pujgcemu zaoferowania réznego rodzaju kart, miedzy innymi kart DG Gel Coombs.
Zamawiajacy chce przeprowadzi¢ test enzymatyczny, a wiec moga to by¢ badania z zelem
neutralnym (DG Neutral) jak rowniez z zelem zawierajgcym antyglobuling ludzkg (AHG - jak
w przypadku kart DG Gel Coombs). Zamawiajgcemu zalezy na mozliwosci wykorzystania w
badaniu odczynnikédw enzymatycznych, co wprost dopuszcza instrukcja uzywania kart DG

Gel Coombs, a takze dodatkowo wskazuje na to Biuletyn dla klientow oraz zestawienie od-
czynnikdw i kart przesytane klientom (o0 czym mowa wyzej).

Dowdd: Biuletyn dla klientéw oraz zestawienie przedstawiajace w zaznaczeniu na zétto f3-
czenie kart DG Gel Coombs i krwinek Identisera Diana P (card=PL karta; reagent=PL od-
czynniki krwinek czerwonych);

W Swietle powyzszego zarzuty odwoltujgcego co do zbyt ogdinego sformutowania instrukciji
uzywania kart DG Gel Coombs lub nie ujecia w tej instrukcji wprost testdw enzymatycznych
w Swietle powyzszego sg niezasadne, zwlaszcza, ze sg niezgodne z aktualng wiedzg me-
dyczna.

Przystepujacy doskonale zna oferowany przez siebie produkt i jego przewidziane zastoso-
wanie. Mozliwo$¢ uzycia kart Gel Coombs do identyfikacji przeciwciat w te$cie enzymatycz-
nym zostato odpowiednio zwalidowane przez producenta tego wyrobu, tj. Diagnostic Grifols
S.A. Efektem ukonczenia tej walidacji jest dodanie do ulotki w wersji z grudnia 2021 roku
ostrzezenia w stosowaniu kart wiasnie w te$cie enzymatycznym tj. wskazanie, ze uzycie kart
w teScie enzymatycznym moze prowadzi¢ do nieswoistej aglutynacji. Jest to spowodowane
tym, ze test enzymatyczny wykonany na kartach DG Gel Coombs w $rodowisku PTA jest
testem niezwykle czutym. Ta czuto$¢ testdw oznacza, ze sg one duzo doktadniejsze niz karty
uzywane w srodowisku neutralnym (jak np. karty Grifols DG Neutral - na kiére powotuje sie
sam odwotujgcy).

Odwolujgcy prébuje kwestionowaé przewidziane zastosowanie wyrobow przystepujgcego, co
wynika z braku wiedzy na temat dostepnych rozwigzan firmy Grifols, a takze pomijaniu w
odwotaniu podstawowej wiedzy w odniesieniu do procedur badania identyfikacji przeciwciat

w tescie enzymatycznym. Co istotne wykonywanie testéw enzymatycznych z uzyciem anty-
globuliny ludzkiej nie jest czym$ nowym, a wrecz przeciwnie zostato zweryfikowane naukowo
wiele lat temu i r6zni producenci umozliwiajg stosowanie swoich wyrobow wiasnie dla tych
testow.

Tym samym nie zostat popetniony zaden biad ze strony przystepujgcego w sktadanej ofercie.
Stosowanie DG Gel Coombs w tescie enzymatycznym zostato w petni przebadane i zwali-
dowane przez producenta i zapewnia odpowiedni poziom bezpieczenstwa i nie moze byé
mowy o jakimkolwiek ryzyku zaistnienia incydentu medycznego w tym zakresie z uwagi na
rzekome stosowanie wyrobu niezgodnie z instrukcjg uzywania. Co warte podkreslenia w



przedmiotowej sprawie mowa o wyrobach medycznych do badania krwi w laboratorium przez
profesjonalnych diagnostéw, a nie o wyrobach stosowanych bezposrednio na cztowieku.
Odwolujgcy w swoim odwotaniu postuguje sie bardzo og6lnymi stwierdzeniami oraz pomija
szereg okolicznosci istotnych dla sprawy, a ktére sprawiaja, ze ocena oferty przystepujgce
moze prowadzi¢ tylko do jednego wniosku tj. do uznania oferty i wyrobéw medycznych przy-
stepujacego za zgodne z SWZ

Przystepujacy podkreslit, ze sama okolicznos¢, iz pewne cechy czy parametry nie sg wprost
ujete w instrukcji oferowanych wyrobéw medycznych (dokumentéw o charakterze uniwersal-
nym i niededykowanym dla konkretnych postepowan czy zamawiajgcych), nie moze samo-
istnie przesadzac, iz dany wyrdb ich nie posiada. Sg to bowiem dokumenty przygotowane
przez profesjonalistow i dla takich tez oséb adresowane, a zatem jest oczywiste, ze niektore
wiasciwosci - nawet jezeli nie sg wyraznie wymienione w instrukcji - to jednak dla oséb o
odpowiedniej wiedzy medycznej nie budzg watpliwosci. Potwierdzajg to réwniez rozstrzy-
gnigcia Izby w podobnych sprawach - wyrok z 15 czerwca 2021 r., KIO 1103/21.

Gdyby argumentacje DiaHem uzna¢ za stuszna, to oferte DiaHem w Pakiecie nr 2 w pkt. 50
formularza ofertowego przystepujacy réwniez moégtby podwazyé, poniewaz zamawiajgcy w
pkt. 50 wymagat kart do badania: ,Oznaczenie miana przeciwciat regularnych anty-A i/lub
anty-B w teScie bezposredniej aglutynaciji (maksymalne miano 2048)”, podczas gdy odwotu-
jacy zaoferowat karty NaCl, Enzyme Test and Cold Agglutinins, ktore w tresci instrukcji uzy-
wania nie wskazujg na takie badanie w przewidzianym zastosowaniu.

Przystepujgcy tego by jednak nie uczynit, bowiem wie, Ze przeprowadzenie takiego badania
wynika z innych sformutowan wynikajgcych z instrukcji w ramach przeznaczenia tego wyrobu
i jest to zrozumiate dla profesjonalnego uzytkownika tych wyrobow.

Dowadd: Formularz ofertowy odwotujacego i instrukcja uzywania produktu odwotujgcego tj.
kart NaCl, Enzyme Test and Cold Agglutinins

Odwolujgcy na posiedzeniu z udziatem stron ztozyt pisemne stanowisko koricowe, w ktorym
podtrzymat w catosci stanowisko oraz wnioski zawarte w odwotaniu. Podkreslit, ze obecnie
przedmiot sporu zawezony jest do przedmiotu zamowienia okreslonego w poz. 11 formularza
ofertowego (formularz nr 1) w tabeli asortymentowo-cenowej dla pakietu nr 2. W niniejszym
punkcie jako przedmiot zamowienia wprost wskazano, jako nazwe badania: ,ldentyfikacja
przeciwciat w te$cie enzymatycznym”, jako odczynniki/karty potrzebne do badania: ,Karty” +
~panel krwinkowy do identyfikacji przeciwciat odporno$ciowych sktadajgcego sie z minimum
10 rodzajow krwinek (nie mniej niz 1 panel na dostawe)". Istotng kwestig w niniejszej sprawie
jest, ze zarowno cze$¢ pozycji dotyczgca karty jak i panelu krwinkowego stanowi wyréb me-
dyczny. Wyroby medyczne sg specyficzng kategorig produktow, bowiem po pierwsze muszg
spehi¢ szereg wymagan dotyczgcych bezpieczenstwa ich stosowania, potwierdzanych wia-
Sciwymi certyfikatami przez jednostki notyfikowane, a po drugie sg stosowane u pacjentow i
majg bezposredni wptyw na ich zdrowie i zycie. Tym samym tym istotniejsze jest, Zeby sto-
sowac wyroby zgodnie ze wskazaniami, ktére sg okreslone w instrukcji uzywania, bowiem
tylko ta instrukcja stanowi o zatwierdzonym sposobie uzycia wyrobu.

Wyrdb medyczny zaoferowany przez przystepujacego (Grifols Polska sp. z 0.0.) nie jest
przeznaczony do wykonywania testow enzymatycznych, poniewaz jego instrukcja uzywania
nie zawiera tego wskazania, tym samym zaoferowany wyréb medyczny jest wprost niezgod-
ny ze Specyfikacjg Warunkéow Zamowienia.

Zastosowanie wyrobu niezgodnie z instrukcja, jak wskazuje przystepujacy zapewne jest
mozliwe, ale jest obarczone z tego tytutu ryzykiem, jest niebezpieczne dla pacjenta i zagraza
j€ego zyciu, a poza tym w niniejszej sprawie jest wprost niezgodne z przedmiotem zamowie-
nia. Sam zamawiajgcy uwzgledniajgc odwotanie w catosci wyraznie nie chce podjac takiego
ryzyka. Bytoby to dziatanie niedopuszczalne na podstawie obowigzujgcych przepisow.

Karty wskazane w poz. 11 formularza ofertowego sg wyrobem medycznym do diagnostyki in
vitro klasy C. Sg one wykorzystywane do wykonywania badan krwi w celu wykluczenia ryzy-
ka wystgpienia u pacjenta tzw. wstrzgsu poprzetoczeniowego na skutek transfuzji krwi.
Wstrzgs poprzetoczeniowy jest ostrg i niepozgdang reakcjg organizmu na przetoczenie obcej
krwi, ktéra moze prowadzi¢ do $mierci pacjenta. W uproszczeniu, przyczyng wystgpienia
tego rodzaju wstrzgsu jest wystepowanie we krwi dawcy specyficznych rodzajow przeciwciat.
Aby temu zapobiec na poziomie Regionalnych Centréow Krwiodawstwa wykonuije sie rutyno-
wo odpowiednie badania pobranej krwi. W szczegdélnosci elementem badan jest test enzy-
matyczny.

Tymczasem, przystepujacy Grifols zgodnie z trescig oferty w poz. 11 formularza asortymen-
towo-cenowego zaoferowat: karty DG Gel Coombs - op. 2x25 kart (nr kat. 210342), kt6re
stuzg do wykonania innego rodzaju testow tj. testdbw Bezposrednich i Posrednich Testow



Antyglobulinowych technikg zelowa. Wynika to z samej instrukcji uzywania. Zgodnie z roz-
dziatem ,PRZEZNACZENIE” instrukcji uzycia karty DG Gel Coombs, kt6rag wykonawca Gri-
fols zatgczyt do wyjasnien tresci oferty (Zat. nr 1 do wyjasnien - pismo datowane na dzien
28.07.2022 r.) ,Karta DG Gel Coombs jest przeznaczona do uzytku podczas wykonywania
Bezposrednich i Posrednich Testow Antyglobulinowych technikg zelowg”.

Posrednie Testy Antyglobulinowe wykonywane technikg Zelowg oraz testy enzymatyczne to
rézne rodzaje testéw, wykorzystujgce rézne metody. Nie sg to metody alternatywne, ale
komplementarne. Uimujgc rzecz jeszcze inaczej, metody te nie moga sie wzajemnie zaste-
powac¢. Kazda metoda ma swojg specyfike, réznig sie one czutoscig na poszczegolne rodza-
je przeciwciat, metodg interpretaciji, majg rézne ograniczenia. W zwigzku z tym, karty ofero-
wane przez Grifols nie mogg zosta¢ bezpiecznie uzyte, jezeli test (zgodnie ze Specyfikacjg
Warunkéw Zamowienia) ma by¢ testem enzymatycznym.

Argumentacja podnoszona przez spoétke Grifols zaktadajgca, ze oferowane przez nig karty
nadajg sie réwniez do wykonania testow enzymatycznych jest catkowicie chybiona i to co
najmniej z kilku powodow.

Po pierwsze, wykonanie testow enzymatycznych przy wykorzystywaniu ww. kart bytoby nie-
zgodne z instrukcjg ich uzycia. Jak wynika juz tylko z art. 63 Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r.
o wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 974) (dalej rowniez jako: ,Ustawa o wyrobach
medycznych”) Wyréb powinien by¢ wtasciwie dostarczony, prawidtowo zainstalowany i
utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu
jest obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania wyrobu. Zamawiajgcy ma wiec obo-
wigzek uzywania wyrobu medycznego zgodnie z jego przewidywanym zastosowaniem i
zgodnie z instrukcjg. W przypadku wykorzystania wbrew instrukciji do innego rodzaju badania
producent moze skutecznie zwolni¢ sie z odpowiedzialnosci za wynik i nieprawidlowe dziata-
nie. W takiej sytuacji zamawiajgcy bierze na siebie odpowiedzialno$¢ za ewentualne nastep-
stwa btednego wskazania. Zgodnie z art. 2 pkt 14 Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskie-
go i Rady (UE) 2017 / 746 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro (dalej
réwniez jako: ,IVDR” ) stosowanego wprost i bezposrednio ,instrukcja uzywania” oznacza
informacje podang przez producenta w celu poinformowania uzytkownika o przewidzianym
zastosowaniu wyrobu, wiasciwym uzywaniu wyrobu oraz o wszelkich srodkach ostroznosci,
ktére nalezy podjg¢. Nie ma wiec znaczenia, ze spétka Grifols w ramach postepowania z
zakresu zamowien publicznych zapewnia, ze jest inacze;j.

Ewentualne wykorzystanie kart do innego badania niezgodnie z instrukcjg uzywania moze
mie¢ charakter wyjgtkowy w nagtych sytuacjach kiedy nie ma innej alternatywy a ratowane w
ten sposéb dobro jest zycie i zdrowie cziowieka a ryzyko jest akceptowalne (bo inne rozwig-
zania nie wchodzg w gre). Nie jest jednak mozliwe wykorzystywanie rozwigzania w gruncie
rzeczy ,prowizorycznego” jako rutynowego dziatania.

Po drugie, przystepujacy w ztozonym o$wiadczeniu z dnia 13 lipca 2022 r. sam przyznaje, ze
proces walidacji przed jednostkg notyfikowang zastosowania jej wyrobu do testow enzyma-
tycznych jest w toku i nie zostat zakonczony. Ztozona przez spotke Grifols oferta byta wiec
nieprawidtowa, bo zawierata rozwigzanie jeszcze niesprawdzone i nie dajgce pewnosci co do
powtarzalnosci rezultatéw.

Po trzecie, zastosowanie ww. kart oferowanych przez Grifols do wykonywania testow ozna-
czatoby "korzystanie metody hybrydowej taczacej test enzymatyczny z testem antyglobuli-
nowym metodg Coombsa, ktéra z definicji bedzie miata tez swojg specyfike. Metoda hybry-
dowa uznawana jest za metode odrebng i niezalezng. Co istotne, sposoéb interpretacji wyni-
kéw uzyskanych takg metodg bedzie rézny od tego ktéry nalezy stosowac przy teScie enzy-
matycznym. Co za tym idzie, stosowanie podejscia wtasciwego dla testu enzymatycznego w
sytuacji gdy w rzeczywistosci mamy do czynienia z metodg hybrydowg moze prowadzi¢ do
niescistosci stwarzajgcych zagrozenie dla biorcéw krwi . Zwazywszy na to, ze z zatozenia
chodzi o rutynowg i ustandaryzowang procedure moze to powodowac zagrozenie dla zdro-
wia publicznego.

Co wiecej, gdyby zamawiajgcy dopuszczat mozliwosé wykonania testéw hybrydowych czy
tez metode antyglobulinowg technikg zelowa, to inni oferenci mogliby réwniez zaoferowac
tego rodzaju rozwigzanie. Zamoéwienie dotyczyto jednak w tej czesci jedynie testéw enzyma-
tycznych a co za tym idzie karty powinny by¢ przeznaczone do wykonania tego rodzaju te-
stéw (a nie testdbw w metodach uzupetiajgcych wzgledem testow enzymatycznych). Tym
samym kazdy inny test, czy tez kazda inna metoda jest wprost niezgodna ze Specyfikacjg
Warunkow Zaméwienia.

Izba ustalita nastepujacy stan faktyczny:

Izba dopuscita dowody z dokumentacji postepowania tj. SWZ wraz z zatgcznikami, oferty
Grifols Polska sp. z 0.0., wyjasnien tresci tej oferty wraz zatgcznikami, informacji o wyniku



postepowania, katy katalogowej DU Gel Neutral, dowoddw dotgczonych do pisma przystepu-
jacego: Oswiadczenie producenta Diagnostic Grifols S.A. z dnia 12 sierpnia 2022 r. wraz z
ttumaczeniem; Fragment z Mollison's Blood Transfusion in Clinical Medicine. 11th edition.
Bristol, UK; 317, 2005, Biuletyn dla klientéw oraz zestawienie przedstawiajgce w zaznacze-
niu na zé6tto tgczenie kart DG Gel Coombs i krwinek Identisera Diana P; Instrukcja uzywania
kart DG Gel Coombs z 2021 r., Instrukcja uzywania odczynnikéw Identisera Diana P; Po-
twierdzenie Kierownika Medycznego Laboratorium Transfuzjologicznego Wojewodzkiego
Szpitala Zespolonego w Elblaggu z 5 wrze$nia 2022 r.; Formularz ofertowy Odwotujgcego i
instrukcja uzywania produktu Odwolujgcego tj. kart NaCl, Enzyme Test and Cold Agglutinins;
karty DG Gel Coombs z czerwca 2010 z dowodéw odwotujgcego: slajdu z XXX Zjazdu Pol-
skiego Towarzystwa Hemetologow i Transfuzjologéw z 8-10 wrze$nia 2022 r., ,Serologii grup
krwi w praktyce” pod red. Teresy Grzywak - Kotodziejczyk, ,Antygeny i przeciwciata ukladow
grupowych krwi” Marjory Stroup M.T. (ASCP) SBB Margaret Treacy, Mollison's Blood Trans-
fusion in Clinical Medicine Harvey G. Klein MD

Na podstawie tych dowodoéw Izba ustalita, co nastepuje:
W zaltgczniku 1 formularz ofertowy

Pakiet Nr 2 Dostawa sprzetu, akcesoriow i odczynnikdéw wraz z dzierzawg analizatora pod-

stawowego do badar immunohematologicznych technikg mikrokolumnowg oraz dzierzawg

analizatora ,back up” do badan immunohematologicznych technikg mikrokolumnowa wraz z
systemem umozliwiajgcym dokonanie odczytu i przestania danych do systemu komputero-

wego Bank Krwi

10. Identyfikacja przeciwciat w PTA Karty Panel krwinkowy do identyfikacji przeciwciat od-
porno$ciowych sktadajgcy sie z minimum 10 rodzajéw krwinek (nie mnigj niz 1 panel na do-
stawe) 200

11 ldentyfikacja przeciwciat w tescie enzymatycznym Karty Panel krwinkowy do identyfikacji
przeciwciat odpornosciowych sktadajgcy sie z minimum 10 rodzajow krwinek (nie mniej niz 1
panel na dostawe) 200

Wyjasnienia tresci SWZ z dnia 27 czerwca 2022 r.

3. Dotyczy SWZ Il Wykaz o$wiadczen lub dokumentoéw dotyczgcych przedmiotowych $rod-
kéw dowodowych, pkt. 1 Przedmiotowe Srodki dowodowe. Uprzejmie prosimy o odpowiedz,
czy Zamawiajgcy wymaga, aby do oferty dotgczy¢ materiaty informacyjne tj. katalogi, foldery
itp. potwierdzajgce spetnienie kryteribw okreslonych w opisie kryteribw oceny ofert. Odpo-
wiedz Zamawiajacy nie wymaga, aby do oferty dotaczyé materiaty informacyjne. Zamawiajg-
cy wymaga jedynie deklaracji w Formularzu nr 1 - Formularz Ofertowy, dotyczacej spetnie-
nia kryteriow okre$lonych w opisie kryteriow oceny.

W ofercie Grifols Polska sp. z 0.0. w pakiecie 2 pkt. 11 zaoferowat karty DG Gel Coombs -
op. 2x25 kart (nr kat. 210342) i panel krwinkowy Identisera Diana P - op. 11x 5 ml ( nr kat.
210211).

Zgodnie z instrukcjg uzywania kart DG Gel Coombs z grudnia 2021 roku, karty te sa prze-
znaczone do ,uzytku podczas wykonywania Bezposrednich i Posrednich Testow Antyglobu-
linowych technikg zelowg”

Wyjasnienia z dnia 13 lipca 2022 r.

Przystepujacy wyjasnit, ze przede wszystkim potwierdzamy, ze oferta Grifols jest zgodna ze
wszystkimi okreslonymi przez zamawiajgcego warunkami zamowienia.

Whiosek o odrzucenie jest catkowicie niezasadny, zas przedstawiona w nim argumentacja
opiera sie na selektywnym przedstawieniu tylko niektorych okolicznosci, z jednoczesnym
pominigciem kluczowych zagadnien wynikajgcych z niewiedzy firmy DiaHem co do rozwig-
zan firmy Girifols. 2 Kluczowym dowodem potwierdzajgcym zgodnos¢ oferty Grifols z wyma-
ganiami Zamawiajgcego jest instrukcja uzycia odczynnikow krwinkowych - Identisera Diana
P, nie za$ karty DG Gel Coombs (2x25 kart, nr kat. 210342) oraz karty DG Gel Neutral (2x25
kart, nr kat. 210343), na ktére wskazuje firma DiaHem. Zawiera ona informacje, iz krwinki
stosowane w badaniu identyfikacji przeciwciat w teScie enzymatycznym moga by¢ stosowa-
ne zaréwno z kartami Coombs jak i Neutral zgodnie z opisanymi w SWZ wymaganiami Za-
mawiajgcego. Na dowdd czego ponizej przedstawiamy fragment procedury wykonania testu
w przypadku zaoferowanych krwinek Identisera Diana P, gdzie w punkcie 4 opisane jest, ze
istnieje mozliwo$¢ wykorzystania w tym badaniu obydwu wyzej wymienionych kart co jedno-
znacznie potwierdza, iz zaoferowane przez firme Grifols produkty sg zgodne z opisem
przedmiotu zamowienia.



Zat. 1 Instrukcja do produktu Identisera Diana P nr kat. 210211
PROCEDURA

1. Pozwoli¢, aby odczynnik Reagent Red Blood Cells oraz prébki osiggnety temperature po-
kojowg (18 - 25 °C).

2. Przed uzyciem skontrolowac stan odczynnikow.
3. Wymieszaé odczynnik Identisera Diana, delikatnie odwracajac fiolke.

4. Postgpowac zgodnie z intrukcjg uzytkowania kart Grifols gel z zelem neutralnym lub ludz-
ka Anty-globuling (anty-IgG lub anty-lgG, -C3d wielospecyficzng).

Firma DiaHem w Informaciji dot. Zastrzezen co do tresci oferty z dnia 07.07.2022, str. 2 cytu-
je przepis:

»,Majac na uwadze ,Medyczne zasady pobierania krwi, oddzielania jej sktadnikow i wydawa-
nia, obowigzujgce w jednostkach organizacyjnych publicznej stuzbie krwi": ,(...) W badaniach
identyfikacji przeciwciat stosuje sie przede wszystkim PTA (technika, ktérg wykryto przeciw-
ciata) w proces diagnostyczny wigcza sie tez inne metody, ktdre nie sg stosowane w badaniu
przeglgdowym, np. zastosowanie testu enzymatycznego wykonanego w temp. 37°C ujawni
obecno$¢ przeciwciat z uktadu Rh, test NaCl w temp. pokojowej wykaze obecno$¢ przeciw-
ciat anty-M(.)".1"

W zwigzku z zapisem powyzej oczywiste jest, ze w procesie diagnostycznym identyfikacji
przeciwciat, stosowane sg rézne metody.

Pismo firmy DiaHem przytacza dwie metody:

1. np. zastosowanie testu enzymatycznego wykonanego w temp. 37°C ujawni obecno$¢
przeciwciat z uktadu Rh

2. test NaCl w temp. pokojowej wykaze obecnos¢ przeciwciat anty-M(.)".

Zamawiajagcy w dokumentacji przetargowej, Formularzu Ofertowym, pkt. 11 (fragment tabeli
ponizej) sprecyzowat bardzo doktadnie badanie, do ktérego nalezato zaoferowac¢ odczynniki.
Jest to ,ldentyfikacja przeciwciat w teScie enzymatycznym” (pkt. 1 powyzej). W zadnym
fragmencie opisu przedmiotu zamaowienia nie znajdziemy zadnej informacji o koniecznosci
wykorzystania NaCl (pkt. 2 powyzej), ktora stanowi jedng z metod dopuszczalnych, ale nie
wymaganych przez zamawiajgcego.

W tym miejscu przystepujacy zamiescit skan pkt. 10 i 11 formularza ofertowego.

Oferty, na ktore powotuje sie firma DiaHem (z roku 2017 oraz 2021) sg odrebnymi postepo-

waniami, r6znigcymi sie od obecnego i nie nalezy ich poréwnywaé. Opisy przedmiotow za-

modwienia znaczgco sie réznig w stosunku do postepowania Zamawiajgcego, miedzy innymi
na dodaniu zapisu o wykorzystaniu NaCl.

Ponizej tabela przedstawiajgca poréwnanie obydwu zapiséw przetargowych: Zapis Zama-
wiajgcego w postepowaniu 13/2022 Zapis Zamawiajgcego (RCKiK Wroctaw) w postepowa-
niu 17/P/2017 oraz 05/P/1-3/2021 Identyfikacja przeciwciat w tescie enzymatycznym Identy-
fikacja przeciwciat w teScie enzymatycznym i NaCl z uzyciem krwinek wzorcowych i mikro-
kart

Postepowanie 13/2022 - identyfikacja przeciwciat w teScie enzymatycznym

Postepowanie (RCKIiK Wroctaw) nr 17/P/2017 oraz nr 05/P/1-3/2021 - identyfikacja przeciw-
ciat w tescie enzymatycznym i NaCl z uzyciem krwinek wzorcowych i mikrokart.

RCKiK Wroctaw z 2017:

10. Identyfikacja przeciwciat w teScie enzymatycznym i NaCl z uzyciem krwinek wzorcowych
i mikrokart zaoferowano Dg Gel Neutral i Indentisera Diana P Diagnosale Grifols 210343

RCKIiK Wroctaw z 2021:

11. ldentyfikacja przeciwciat w teScie enzymatycznym i NaCl z uzyciem krwinek wzorcowych
i mikrokart zaoferowano Dg Gel Neutral i Indentisera Diana P Grifols 210343, 210211

Firma DiaHem w pi$mie z dnia 7 lipca 2022 r. wspomniata, ze jest to jedna z metod, a nie
dokiadnie ta sama metoda. W przypadku rzeczonego postepowania -13/2022, zamawiajacy
jasno sprecyzowat wymagania, ktére diametralnie réznity sie od opiséw postepowan, co za



tym idzie nie mozliwe jest porébwnywanie owych postepowan i zaoferowanych przez Grifols
produktow. Oczywistym jest, ze w przypadku ECKIK we Wroctawiu, nalezato zaoferowac
zupetnie inne karty (Neutral), anizeli w aktualnym postepowaniu.

W przypadku, kiedy wymég dotyczytby testu z NaCl, Grifols zaoferowatby schemat badania
zawierajgcy karte Neutral, zgodnie z jej przeznaczeniem na co wskazuje ponizszy fragment
instrukcji uzytkowania:

Metoda reczna:
1. Badanie przegladowe/identyfikacja nieregularnych przeciwciat:
1.1. Test w Srodowisku NaCl

- ujednorodni¢ fiolki z odczynnikiem czerwonych krwinek do badan przeglado-
wych/identyfikacji nieregularnych przeciwciat

- zakropli¢ 50ul odczynnika czerwonych krwinek do odpowiednich probéwek,
- doda¢ 25ul surowicy lub osocza pacjenta.
- inkubowa¢ przez 15 minut w wybranej temperaturze (37 C, 18-25 C lub 2-8 C)

W sytuaciji, kiedy wymog dotyczy tylko testu enzymatycznego, nie zachodzi konieczno$¢ ofe-
rowania doktadnie tych samych odczynnikéw, jak te, ktére sg wymagane w tescie NaCl.
Warto rowniez podkresli¢, ze rynek odczynnikow diagnostycznych jest rynkiem rozwijajgcym
sie bardzo dynamicznie. Innowacyjne, preznie rozwijajgce sie firmy, udoskonalajg oferowane
rozwigzania, dajgc coraz wieksze mozliwosci swoim Klientom. Grifols jest jedng z tych firm,
ktére w sposéb ciagty doskonalg swoje rozwigzania, oferujg coraz wieksze mozliwosci. Jed-
nym z zagadnien do ktérego Grifols przyktada bardzo duzo uwagi jest ciggty rozwéj techno-
logii stuzgcej badaniu identyfikacji przeciwciat w te$cie enzymatycznym. Grifols udoskonala-
jac oferowane produkty, umozliwia przeprowadzenie testu Identyfikacji przeciwciat w tescie
enzymatycznym nie tylko na kartach Neutral ale réwniez na kartach DG Gel Coombs (2x25
kart nr 210342) oraz na kartach GD Gel IgG (2x25 kart nr kat 210344).

Ponizej przystepujgcy przestawit fragment wewnetrznego Grifols, zawierajgcego wycinek
przedstawiajgcy produkty niezbedne do przeprowadzenia badania Identyfikacji przeciwciat w
tescie enzymatycznym. Wynika z niego, ze badanie to mozna wykonywaé¢ w rozwigzaniu DG
System firmy Grifols nie tylko na jednym rodzaju kart, ale na 3 rodzajach, wedtug 3 réznych
schematow i przy uzyciu tego samego odczynnika czerwonokrwinkowego: Identisera Diana
P (11x5ml nr kat. 210211), ktory zostat uwzgledniony w ofercie przetargowej Grifols.

Wyjasnienia Grifolks z dnia 29 lipca 2022 r.
Zat. nr 2 Zestawienie testow systemu DG Gel
W tym miejscu znajduje sie fragment zatgcznika nr 2.

Powyzsza argumentacja jednoznacznie potwierdza, ze oferta Grifols jest zgodna z wymaga-
niami zamawiajgcego i brak jest podstaw do jej odrzucenia, a zarzuty firmy DiaHem s3 bez-
podstawne, wynikajgcego z niewiedzy na temat oferowanych przez firme Grifols rozwigzan.
Dziatania firmy DiaHem wydajg sie mie¢ na celu doprowadzenie do bezpodstawnego odrzu-
cenia oferty Grifols przez wprowadzenie zamawiajgcego w btad.

W dniu 15 lipca 2022 r. odwotujgcy odniost sie do twierdzen przystepujgcego:

Whbrew twierdzeniom Wykonawcy Grifols Polska Sp. z 0.0. nie jest prawda, ze kluczowym
dowodem potwierdzajgcym zgodno$¢ oferty Grifols z wymaganiami Zamawiajgcego jest
instrukcja uzycia odczynnikdéw krwinkowych - Identisera Diana P, nie za$ karty DG Gel
Coombs (2x25 kart, nr kat. 210342) oraz karty DG Gel Neutral (2x25 kart, nr kat. 210343).
Grifols twierdzi, Zze instrukcja uzycia odczynnikow krwinkowych ldentisera Diana P ,Zawiera
informacje, iz krwinki stosowane w badaniu identyfikacji przeciwciat w tescie enzymatycznym
mogg by¢ stosowane zaréwno z kartami Coombs jak i Neutral zgodnie z opisanymi w SWZ
wymaganiami Zamawiajgcego”.

Wskazal, ze przytoczona instrukcja odczynnikéw krwinkowych (zatgcznik do wyjasnien
Grifols)

stanowi 0g6lng instrukcje dla 4 réznych odczynnikdéw krwinkowych, w tym m.in. dla
Identisera Diana P (nr kat. 210211):



Identisera Diana

Identisera Diana P

Indentisera Diana Extend

Identisera Diana Extend P

Przytoczony w wyjasnianiach fragment procedury dotyczy zatem wszystkich w/w krwinek:

4. Postgpowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania kart Grifols gel z zelem neutralnym lub
ludzkg anty-globuling (anty-IgG, lub anty- IgG, - C3d wielospecyficzng)

W celu uszczegdbtowienia rodzaju konkretnego badania oraz sposobu postepowaniu i uzycia
odpowiednich kart, instrukcja odczynnikéw krwinkowych odsyta do instrukcji kart, ktére majg
decydujgce znaczenie (wyttuszczone powyzej).

Jak wnioskodawca wskazat w pismie z dnia 07.07.2022 r. instrukcje uzycia kart DG Gel
Coombs (2x25 kart, nr kat. 210342) oraz kart DG Gel Neutral (2x25 kart, nr kat. 210343)
jednoznacznie informujg o ich przewidzianym zastosowaniu, ktéry to obowigzek na wyroby
medyczne naktada ustawa o wyrobach medycznych.

Wymagane w poz. 11 tabeli formularza ofertowego (Formularz Nr 1 do SWZ) badanie
Ldentyfikacja przeciwciat w teScie enzymatycznym”, zgodnie z treScig instrukcji uzycia kart

DG Gel Coombs (2x25 kart, nr kat. 210342) oraz kart DG Gel Neutral (2x25 kart, nr kat.
210343) moze by¢ wykonane jedynie za pomocg karty DG Gel Neutral (2x25 kart, nr kat.
210343) oraz krwinek papainowanych czyli ldentisera Diana P (11x5 ml, nr kat. 210211).
Instrukcja uzycia karty DG Gel Coombs stuzgcej do przeprowadzania bezposredniego i
posredniego testu Coombsa (obejmujgcego badania przeglagdowe i identyfikacje
nieregularnych przeciwciat, prébe krzyzowg i autokontrole) nie obejmuje wykonania badania
identyfikacji nieregularnych przeciwciat w tescie enzymatycznym.

Brak wskazania wprost w instrukcji uzycia karty DG Gel Coombs mozliwosci wykonania
badania identyfikacji nieregularnych przeciwciat w te$cie enzymatycznym, wykracza poza
zakres przewidzianego zastosowania karty i jest niezgodne z przepisami ustawy o wyrobach
medycznych.

Co istotne instrukcja uzycia odczynnikdéw krwinkowych: Identisera Diana, Identisera Diana P,
ldentisera Diana Extend, Identisera Diana Extend P

w rozdziale SPECYFICZNE WEASCIWOSCI JAKOSCIOWE potwierdza w sposéb
jednoznaczny, ze w trakcie badan nad oceng wydajno$ci, przeprowadzonych w réznych
szpitalach z uzyciem krwinek Identisera Diana Reagent Red Blood Cells do badan w
technice enzymatycznej uzyto kart z zelem neutralnym (DG Gel Neutral): Technika
enzymatyczna zelem neutralnym - badania wykonano na kartach zelowych Grifols z
okres$lonym odczynnikiem.

Powyzsze potwierdza, ze tylko schemat badania w tescie enzymatycznym z kartami z zelem
neutralnym zapewnia ,zamierzone zastosowanie produktu” i umozliwia uzyskanie
oczekiwanego efektu. Uzycie krwinek w kombinacji z innymi kartami, niz z zelem neutralnym,
w szczegolnosci z zaoferowanymi w poz. 11 tabeli formularza ofertowego (Formularz Nr 1 do
SW2Z) kartami DG Gel Coombs - op. 2x25 kart (nr kat. 210342) jest niezwalidowane,
nieprzebadane i niezaaprobowane przez producenta, co potwierdza instrukcja karty DG Gel
Coombs.

W sytuacji planéw rozszerzenia przewidzianego zastosowania karty DG Gel Coombs przez
producenta, nieodzowne bytoby przeprowadzenie odpowiedniej procedury badan,
modyfikacji instrukcji uzycia oraz zmian w powiadomieniach/zgtoszeniach wyrobu do
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, ktére na moment ziozenia oferty przez Wykonawce Grifols nie zostaty
przeprowadzone.

ASPEKT PRAWNY

Jednoczes$nie wnioskodawca wskazuje, iz zgodnie z trescig SWZ - pkt. 2 Opisu przedmiotu
zamowienia (Zatacznik Nr 1 do SWZ), Zamawiajgcy wymagat:

»,CE na odczynniki zgodne z wykazem A i B wyrobéw medycznych okre$lonych w ustawie z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych oraz Rozp. M. Z. z dnia 17.02.2016 r. w

sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych do



diagnostyki in vitro, dostarczone z pierwszg dostawa.

W instrukcjach uzytkowania i oznakowaniu obok znaku CE powinien znajdowac¢ sig nr
identyfikacji jednostki notyfikowanej wszedzie tam, gdzie jest to konieczne.”

Tre$¢ SWZ jednoznacznie wskazuje, ze Zamawiajgcy oczekiwat zaoferowania odczynnikéw
bedgcych wyrobami medycznymi do diagnostyki in vitro w Swietle ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych.

Art. 63. ust. 1 aktualnie obowigzujacej ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. 2022 poz. 974), ktéra weszta w zycie 26.05.2022 r. stanowi: ,Wyréb
powinien by¢ wiasciwie dostarczony, prawidtowo zainstalowany i utrzymywany oraz uzywany
zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest obowigzany do
przestrzegania instrukcji uzywania wyrobu”

0.

Analogiczny zapis znajdowat sie we wskazanej ustawie z dnia 20 maja 2010 r. w art. 90 ust.
1: ,Wyréb powinien by¢ wiasciwie dostarczony, prawidtowo zainstalowany i utrzymywany
oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik wyrobu jest
obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania.”

Cytowany przepis, ktérego funkcjg jest zapewnienie bezpieczehnstwa zdrowia i zycia
pacjentéw, wprowadza wprost obowigzek uzytkowania wyrobu medycznego zgodnie z jego
przeznaczeniem i instrukcjg uzycia. Zastosowanie wyrobu medycznego w inny sposob,
wykraczajacy i nieprzewidziany w instrukcji uzycia, jest niedopuszczalny i obarczony
ryzykiem zaistnienia incydentu medycznego.

PODSUMOWANIE

Reasumujac wnioskodawca podtrzymuje swoje stanowisko wyrazone w pismie z dnia
07.07.2022 r., iz z uwagi na fakt zaoferowania przez Wykonawce Grifols w poz. 11 tabeli
formularza ofertowego (Formularz Nr 1 do SWZ) karty niezgodnej z warunkami zaméwienia,
zachodzg przestanki odrzucenia oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy Pzp.
Wskazujemy jednoczesnie, ze ztozone wyjasnienia Grifols w dniu 13.07.2022 r. nie odnoszg
sie do tresci instrukcji zaoferowanej karty DG Gel Coombs, 2x25 kart, nr kat. 210342, ktora
nie przewiduje takiego badania. Wykonawca nie przytoczyt rbwniez tresci przepisow, ktére
potwierdzataby mozliwo$¢ wykonania badania ,Identyfikacja przeciwciat w tescie
enzymatycznym” w sposob i przy uzyciu asortymentu zaoferowanego w ofercie.

Podkreslenia wymaga réwniez fakt, iz Grifols w wyjasnieniach nie odnidst sie rowniez do
zfozonej przez siebie, a wskazanej we wniosku z dnia 07.07.202 r. oferty w ramach przetargu
na: ,Zakup i dostawy odczynnikdéw oraz dzierzawa analizatorow do wykonywania badan
immunohematologicznych dla podmiotéw leczniczych wojewédztwa podkarpackiego” -
1/ZP/S2/2022 (Zamawiajacy: Podkarpackie Centrum Medyczne w Rzeszowie Samodzielny

Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej), gdzie w poz. 19 formularza asortymentowo-cenowego
do badania: ,Identyfikacja alloprzeciwciat w teScie enzymatycznym przy uzyciu zestawu
gotowych do uzycia enzymowanych krwinek wzorcowych do wykrywania przeciwciat wraz z
autokontrolg (panel minimum 10 enzymowanych krwinek wzorcowych dedykowanych do
metody, przeznaczonych do identyfikacji przeciwciat).” nie miat watpliwo$ci oferujgc karty DG
Gel Neutral.

Wskaza¢ nalezy, ze Wykonawca Grifols do badania ,Identyfikacja przeciwciat w tescie
enzymatycznym” zawsze do tej pory oferowat karte DG Gel Neutral. Taka sytuacja nie dziwi,
z uwagi na fakt, ze tylko ta karta przewidziana jest przez producenta do wykonania
wskazanego badania, co potwierdzajg instrukcje niezbednego asortymentu i co
udowodniono w niniejszym pi$mie. Wykonawca Grifols w trakcie przygotowania oferty w
ramach postepowania 13/2022 dokonat niezamierzonego btedu, polegajacego
prawdopodobnie na nieumysinym przekopiowaniu do poz. 11 tabeli formularza ofertowego
(Formularz Nr 1 do SW2Z) nazwy karty DG Gel Coombs, 2x25 kart, nr kat. 210342, ktory to
btad w konsekwencji skutkuje brakiem mozliwosci wykonania badania ,Identyfikacja
przeciwciat w tescie enzymatycznym” , a tym samym stanowi niezgodnos¢ tresci oferty w
odniesieniu do tresci SWZ

W dniu 29 lipca 2022 r. przystepujacy ponownie wyjasnit:

1. Wiasciwg instrukcjg uzywania dla kwestionowanych przez DiaHem wyrobéw medycznych
oferowanych w przedmiotowym postepowaniu jest instrukcja kart DG Gel Coombs z grudnia
2021 roku, ktora stanowi zatacznik nr 1 do niniejszego pisma i do tresci tej instrukciji powinna
sie odnosi¢ przedmiotowa dyskusja.



2. Zgodnie z instrukcjg uzywania kart DG Gel Coombs z grudnia 2021 roku, karty te sg prze-
znaczone do ,uzytku podczas wykonywania Bezpo$rednich i Posrednich Testow Antyglobu-
linowych technikg zelowg’1. Tak sformutowane przewidziane zastosowanie wyrobu medycz-
nego w postaci kart DG Gel Coombs wskazuje na zdolnos¢ wyrobu do przeprowadzenia
identyfikacji przeciwciat w te$cie enzymatycznym.

3. W ofercie Grifols zaoferowano w ramach pkt. 11 formularza ofertowego dla badania pole-
gajgcego na Ildentyfikacji przeciwciat w te$cie enzymatycznym dwa wyroby medyczne w po-
staci: 1) karty DG Gel Coombs, 2x25 kart, nr kat. 210342 oraz 2) panel krwinkowy do identy-
fikacji przeciwciat odpornosciowych sktadajgcych sie z minimum 10 rodzajow krwinek (nie
mniej niz 1 panel na dostawe) tj. Identisera Diana P, 11x5 ml, nr kat. 210211.

4. Zaoferowany panel krwinkowy Identisera Diana P stanowi odczynnik enzymatyczny
(krwinki enzymatyczne). Uzycie krwinek enzymatycznych Identisera Diana P w potgczeniu z
kartami DG Gel Coombs umozliwia przeprowadzenie badania polegajgcego na identyfikacji
przeciwciat w te$cie enzymatycznym.

5. Powyzsze potwierdza zgodno$¢ oferowanych wyrobdw z zapytaniem ofertowym Zamawia-
jacego.

6. Przeznaczenie DG Gel Coombs do wykonywania badania w teScie enzymatycznym po-
twierdza takze sama tre$¢ instrukcji uzywania kart DG Gel Coombs (zatgcznik nr 1), tj.:

a) Karta DG Gel Coombs jest przeznaczona do uzytku podczas wykonywania Bezposrednich
i Posrednich Testéw Antyglobulinowych technikg zelowg - testy antyglobulinowe stanowig
szerokg kategorie pojeciowg i w przypadku zastosowania w badaniu odczynnikbw enzyma-
tycznych stanowig one testy enzymatyczne;

b) Rozdziat: Materialy wymagane, ale niedostarczone wskazuje, ze do uzycia kart potrzebne
sg Odczynniki Krwinek Wzorcowych Firmy Grifols w Stezeniu 0,8%. Wskazane odczynniki
stanowig catg szeroka grupe odczynnikow (krwinek), wsrod ktorych znajduja sie takze krwin-
ki enzymatyczne. Tym samym skoro w tym przypadku nie zostaty wytgczone odczynniki en-
zymatyczne, a nalezg one do grupy krwinek w stezeniu 0,8%, to zostaty one wprost dopusz-
czone w instrukcji do zastosowania w potgczeniu z kartami DG Gel Coombs;

c) w Rozdziale OGRANICZENIA PROCEDURY znajdujemy zapis: ,9. Zastosowanie papaini-

zowanych odczynnikéw krwinek wzorcowych w posrednim teScie antyglobulinowym moze
doprowadzi¢ do nieswoistej aglutynaciji’. To postanowienie wskazuje na ograniczenie w uzy-
ciu krwinek enzymatycznych w kartach DG Gel Coombs, bowiem zgodnie z nomenklaturg
medyczng

1 PRZEZNACZENIE (wskazane w instrukcji uzywania Karty DG Gel Coombs z grudnia
2021): Karta DG Gel Coombs jest przeznaczona do uzytku podczas wykonywania Bezpo-
Srednich i Posrednich Testow Antyglobulinowych technikg zelowa. Testy te umozliwiajg wy-
krywanie optaszczonych krwinek czerwonych, wykonywanie testéw przesiewowych pod ka-
tem obecnosci nieoczekiwanych przeciwciat oraz identyfikacje takich przeciwciat, okreslanie
zgodno$ci krwi, oznaczanie krwinek czerwonych oraz oznaczenie miana przeciwciat w préb-
kach krwi ludzkiej. Karta DG Gel Coombs jest przeznaczona do uzytku podczas czynnosci
zwigzanych z transfuzja krwi i praktyk badawczych oraz prenatalnych i okotoporodowych
badan immunohematologicznych. Produkt nadaje sie do stosowania w metodach manual-
nych oraz zautomatyzowanych.

papainizowane odczynniki krwinek stanowig wtasnie odczynniki enzymatyczne
(krwinki enzymatyczne). Tym samym skoro instrukcja uzywania wprost odnosi sie
do ograniczen korzystania z tych krwinek (jest to wytgcznie ograniczenie podlega-
jace ocenie diagnosty wykonujgcego badanie), to co do zasady instrukcja po-
twierdza dopuszczalnos¢ ich uzycia razem z kartami DG Gel Coombs.

7. Tym samym instrukcja uzywania kart DG Gel Coombs wprost dopuszcza mozliwos¢ sto-
sowania kart DG Gel Coombs do przeprowadzenia badania w te$cie enzymatycznym ({j.

przy uzyciu krwinek enzymatycznych) i w zadnym miejscu ta instrukcja tego nie wytgcza.
Przeznaczenie kart DG Gel Coombs zostanie z tatwoscig zrozumiane przez przewidzianego
uzytkownika tych wyrobow (przeznaczonych wiasnie wytgcznie do uzytku profesjonalnego) tj.
uzytkownika profesjonalnego zatrudnionego u Zamawiajgcego, ktdry postugujac sie kartami
umozliwiajgcym ich uzycie wraz z panelami krwinkowymi Identisera Diana P bedzie wiedziat,
ze moze ich uzy¢ wiasnie do badania w teScie enzymatycznym (czyli zgodnie z wymagania-
mi okreslonymi w dokumentach zamaéwienia).



8. Co istotne karta dopiero w potgczeniu z odczynnikiem krwinkowym umozliwia przeprowa-
dzenie badania. Karta jest wyrobem (swego rodzaju medium), ktérej przeznaczenie jest uza-
leznione od uzytego odczynnika. Dlatego o przeznaczeniu kart decyduje dobor okreslonego
odczynnika. Skoro dokumentacja kart DG Gel Coombs umozliwia uzycie wraz z tg kartg od-
czynnikdéw enzymatycznych pochodzgcych od Grifols, to tym samym potwierdzone jest prze-
znaczenie tej karty (przewidziane zastosowanie) do przeprowadzenia badania w tescie en-
zymatycznym. Takie tez przewidziane zastosowanie tej karty jest deklarowane przez produ-
centa tych kart.

9. Powyzsze potwierdza takze instrukcja uzywania paneli krwinkowych Identisera Diana P t;.
zawiera ona informacje, iz krwinki stosowane w badaniu identyfikacji przeciwciat w tescie
enzymatycznym moga by¢ stosowane zaréwno z kartami Coombs jak i Neutral: ,Rozdziat
PROCEDURA pkt. 4: Postepowaé zgodnie z instrukcja uzytkowania kart Grifols gel z zelem
neutralnym lub ludzka Anty-globuling Karta Grifols gel z zelem neutralnym to Karta DG
Neutral, natomiast karta Grifols z ludzkg Anty-globuling to Karta DG Gel Coombs.

10. Majac powyzsze na uwadze nieuprawnione i niezasadne sg twierdzenia DiaHem, ktory w
swoich pismach konsekwentnie pomija wyjasnienia Grifols przedstawione w pi$mie z dnia
12.07.2022 r. dotyczgce mozliwosci przeprowadzenia testu Identyfikacji przeciwciat w tescie
enzymatycznym nie tylko na kartach Neutral, ale rowniez na kartach DG Gel Coombs (2x25
kart, nr kat. 210342) oraz kartach DG Gel IgG (2x25 kart, nr kat. 210344).

11.  Co wiecej w wyjasnieniach Grifols z dnia 12.07.2022 r. przedstawiono fragment doku-
mentu Grifols, przedstawiajacy produkty niezbedne do przeprowadzenia badania Identyfika-
Cji przeciwciat w tescie enzymatycznym. Wynika z niego, ze badanie to mozna wykonywaé w
rozwigzaniu DG System firmy Grifols nie tylko na jednym rodzaju kart, ale na 3 ré6znych kar-
tach, wedtug 3 réznych schematéw i przy uzyciu tego samego odczynnika czerwonokrwin-
kowego: Identisera Diana P (11x5 ml, nr kat. 210211), ktory zostat uwzgledniony w ofercie
przetargowej Grifols.

12. Informacja ta jest kluczowa w wyjasnieniu zagadnienia identyfikacji przeciwciat w tescie
enzymatycznym na kartach Coombs. Niniejszym ponownie potwierdzamy takg mozliwosc.
Petna wersja dokumentu znajduje sie w zatgczniku nr 2.

13. W odniesieniu do nieuzasadnionych zarzutéw Diahem odnoszgcych sie do rzekomego
braku walidacji produktu w postaci kart DG Gel Coombs dla przeprowadzania Identyfikaciji
przeciwciat w te$cie enzymatycznym, niniejszym o$wiadczamy, ze Grifols spetnia wszystkie
wymogi prawne potwierdzajgce mozliwos¢ uzycia kart w ww. zastosowaniu.

14. W odniesieniu do zarzutu firmy DiaHem, o rzekomym braku odniesienia sie do wskaza-
nej w pismie z dnia 7.07.2022 roku oferty ztozonej w postepowaniu nr 1/ZP/SZ/2022 organi-
zowanym przez Podkarpackie Centrum Medyczne w Rzeszowie, przede wszystkim nalezy
zauwazyc¢, ze DiaHem w swoim pi$mie z dnia 7.07.2022 zawart lakoniczng wzmianke o ofer-
cie Grifols ztozonej w tym postepowaniu. Trudno na tej podstawie oceni¢ co autor pisma miat
na mysli, a zarazem trudno zrozumie¢ obecnie formutowany zarzut o braku odniesienia sie
do tej informacji. Niezrozumiate i nierelewantne jest rowniez powotywanie sie na inne poste-
powania o udzielenie zamdwienia publicznego prowadzone przez innych zamawiajgcych i
ukierunkowane na zaspokojenie ich indywidualnych potrzeb. Postepowanie jest bowiem
ukierunkowane na realizacje interesu Zamawiajgcego zdefiniowanego w SWZ, a oferta Gri-
fols podlega ocenie wytgcznie w oparciu 0 wymagania okre$lone w tejze SWZ, ktére to wy-
magania zostaty przez Grifols spetnione. Biorgc pod uwage bezpodstawnos$¢ i gotostownos¢
argumentacji przedstawionej przez DiaHem podkreslamy, ze niniejsze pismo w istocie po-
twierdza i w minimalnym zakresie doprecyzowuje nasze wyjasnienia z dnia 12.07.2022 r.,
ktore byly rzetelne i wyczerpujgce.

Powyzsza argumentacja wraz z wyja$nieniami z dnia 12.07. 2022 r. jednoznacznie potwier-
dza, ze oferta Grifols jest zgodna z wymaganiami Zamawiajgcego i brak jest podstaw do jej
odrzucenia, a zarzuty firmy DiaHem sg bezpodstawne, wynikajgce z braku dostatecznej wie-
dzy na temat oferowanych przez firme Grifols rozwigzan. W przypadku jakichkolwiek watpli-
wosci po stronie Zamawiajgcego, lub w sytuaciji powtérzenia lub dalszego uzasadniania bez-
podstawnych zarzutow przez DiaHem deklarujemy gotowo$¢ do niezwiocznego udzielenia
niezbednych informaciji.

Karta DG Gel Coombs

PRZEZNACZENIE

Karta DG Gel Coombs jest przeznaczona do uzytku podczas wykonywania Bezposrednich i
Posrednich Testow Antyglobulinowych technikg zelowa. Testy te umozliwiajg wykrywanie

optaszczonych krwinek czerwonych, wykonywanie testow przesiewowych pod katem obec-
nosci nieoczekiwanych przeciwciat oraz identyfikacje takich przeciwciat, okreslanie zgodno-



Sci krwi, oznaczanie krwinek czerwonych oraz oznaczenie miana przeciwciat w prébkach
krwi ludzkie;.

Karta DG Gel Coombs jest przeznaczona do uzytku podczas czynnosSci zwigzanych z trans-
fuzja krwi i praktyk badawczych oraz prenatalnych i okotoporodowych badan immunohema-
tologicznych.

Produkt nadaje sie do stosowania w metodach manualnych oraz zautomatyzowanych.
OGRANICZENIA PROCEDURY

9. Zastosowanie Papainizowanych Odczynnik Krwinek Wzorcowych w Po$rednim TesScie
Antyglobulinowym moze doprowadzi¢ do nieswoistej aglutynacii.

Z o$wiadczenia z 13 lipca 2022 r. wynika:

DIAGNOSTIC GRIFOLS, S.A. o$wiadcza, ze karta DG Gel Coombs (nr ref. 210342) zostata
poddana odpowiednio procesowi walidacji w kierunku wykorzystania technik enzymatycz-
nych z uzyciem papainizowanych odczynnikdéw czerwonych krwinek firmy Grifols. Badanie
oceny dziatania zostato przestane do Jednostki Notyfikowanej nr. 2797 w lutym 2022 w ra-
mach zgloszenia zmiany.

Zinstrukcji uzycia karty DG Gel Neutral wynika:

Planowany sposob uzycia

Srodowisko fizyczne do badan w roztworze NaCl i enzymatycznych, w technice Zelowej. Ba-
dania w $rodowisku NaCl i enzymatyczne obejmuja: badanie przegladowe i identyfikacje
nieregularnych przeciwciat, prébe krzyzowg, autokontrole, oznaczenie czerwonych krwinek
oraz oznaczenie przeciwciat grupowych ABO.

Skiad:

Kazda mikroprobéwka karty DG Gel Neutral zawiera polimeryzowane dekstramy w buforo-
wanym $rodowisku oraz konserwanty.

Sposo6b przeprowadzenia badania
1. Metoda reczna
1.1. Testw $rodowisku NaCl
1.2. Test enzymatyczny
2. Préba krzyzowa:
2.1 Testw Srodowisku NaCl
2.2 Test enzymatyczny
3. Autokontrola
3.1.  Testw $rodowisku NaCl,
3.2. Test enzymatyczny
Charakterystyka czynnosci:
Karty DG Gel Neutral posiadajg charakterystyke czynnosci stosownie do sposobu uzycia
produktu popartg przez badanie obejmujgce testy w srodowisku NaCl oraz enzymatyczne, w

ktérych uzyskano wyniki poréownywalne z badaniami innych znanych produktow o takim sa-
mym sposobie uzycia.

Dowody przystepujgcego:

Oswiadczenie producenta Diagnostic Grifols S.A. z dnia 12 sierpnia 2022 r. wraz z ttuma-
czeniem - Diagnostic Grifols S.A. - producent wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro
pod nazwa: DG Gel Coombs (nr ref. 210342) - informuje, ze karta DG Gel Coombs przezna-
czona jest do stosowania w technice zelowej do bezposrednich i posrednich testow antyglo-
bulinowych. Testy te umozliwiajg wykrycie optaszczonych krwinek czerwonych, badanie



przesiewowe i identyfikacje nieoczekiwanych przeciwciat, okreslenie zgodnosci krwi, typo-
wanie antygendw krwinek czerwonych i oznaczania miana przeciwciat w prébkach krwi ludz-
kiej. Karty DG Gel Coombs wykorzystujg odczynnik Anti-Human Globulin (odczynnik anty-
globulinowy) (AHG). W ramach posrednich testéw antyglobulinowych wykonywanych przy
uzyciu kart DG Gel Coombs, mozna uzywac¢ papainizowanych krwinek czerwonych (stano-
wigcych enzymatyczne krwinki czerwone) w odczynniku antyglobulinowym (AHG) zawartym
w kartach DG Gel Coombs, jako testu badawczego do badan przesiewowych i identyfikaciji
klinicznie istotnych przeciwciat obecnych w surowicy lub osoczu poprzez optaszczenie krwi-
nek czerwonych in vitro.

W listopadzie 2021 roku karta DG Gel Coombs (nr ref. 210342) zostata zwalidowana w ra-
mach oceny przeprowadzonej we wtasnym zakresie przez Diagnostic Grifols S.A. w kierunku
wykorzystania technik enzymatycznych z uzyciem papainizowanych odczynnikowych krwi-
nek czerwonych z Grifols w posrednim tescie antyglobulinowym (testy enzymatyczne sg za-
warte w szerokiej kategorii posrednich testow antyglobulinowych). Dlatego karta DG Gel Co-
ombs (nr ref. 210342) moze by¢ uzywana do identyfikacji przeciwciat w tescie enzymatycz-
nym.

Zgodnie z pismiennictwem i oceng przeprowadzong we wiasnym zakresie (ktéra wraz z ba-
daniami jest zawarta w dokumentacji technicznej i stanowi cze$¢ sprawozdania z oceny dzia-
tania karty DG Gel Coombs (nr ref. 210342)) przez Diagnostic Grifols S.A. uznano, ze uzycie
papainizowanych odczynnikow krwinek czerwonych w odczynnikach AHG jako testu badaw-
czego, moze prowadzi¢ do niespecyficznych reakcji. Z tego powodu w Instrukcji Uzywania
(IFU) dla kart zamieszczono nastepujgce ograniczenie dot. procedury: ,Stosowanie papaini-
zowanych odczynnikéw krwinek czerwonych moze prowadzi¢ do nieswoistych aglutynaciji w
posrednich testach antyglobulinowych”.

Ponadto w rozdziale Pismiennictwo w IFU dodano nastepujgce odniesienia w celu naukowe-
go poparcia nowego ograniczenia:

» John Libbey, 1st edition, Les analyses immunohematologuiques et leurs applications cli-
niques / Clinical applications of immunohematology assays. Paris; 69, 2011.

« Mollison's Blood Transfusion in Clinical Medicine. 11th Edition. Bristol, UK; 317, 2005.

W dniu 17 stycznia 2022 roku Jednostka Notyfikowana o numerze 2797 zostata poinformo-
wana o aktualizacji w Instrukcji Uzywania w celu dodania nowego ograniczenia dot. stoso-
wania papainizowanych odczynnikdw krwinek czerwonych. W dniu 15 lutego 2022 roku Jed-
nostka Notyfikowana potwierdzita brak zmian w projekcie, w przewidzianym zastosowaniu
czy dziataniu kart: DG Gel Coombs (nr ref. 210342). Przeglad techniczny ani zmiany w certy-
fikacie QMS (certyfikat systemu zarzgdzania jako$cig) nie sg wymagane.

Ponadto w odniesieniu do DG Gel Coombs (nr ref. 210342) Jednostka Notyfikowana prze-
prowadza rowniez wszystkie niezbedne i odpowiednie audyty i oceny w ramach nadzoru

podczas cyklu certyfikacii.

Fragment z Mollison's Blood Transfusion in Clinical Medicine. 11th edition. Bristol, UK; 317,
2005 -Technika badan antyglobulinowych - w PTA (posredni test antyglobulinowy) czerwone
krwinki sa najpierw inkubowane z surowicg, aby umozliwi¢ wchifanianie przeciwciat i, w nie-
ktérych przypadkach, je uzupeic, a nastepnie sg przemywane i testowane za pomocg od-
czynnika AHG. Stosowanie komorek poddanych dziataniu enzyméw. Niektore przeciwciata,
ktére nie uwrazliwiajg niepoddanych obrébce krwinek czerwonych na aglutynacje przez su-
rowice antyglobulinowg moga zostaé wykryte, jezeli uzyte zostang krwinki czerwone podda-
ne dziataniu enzymow (Unger 1951). Metoda enzymatyczno-antyglobulinowa jest szczegol-
nie adekwatna do wykrywania antygenu Jk3 (van der Hart i Van Loghem 1953). Ujawnia ona
rowniez obecnos¢ antygenu Lea na krwinkach czerwonych, kiéry przy zastosowaniu innych
metod wydaje sie by¢ 0 Le (a-b+) Cutbush i wsp. 1956) ”1. Jak wskazano powyzej, fatszywie
dodatnie wyniki uzyskane z komorek potraktowanych dziataniem enzymu wynikajg czasami z
obecnosci heteroaglutynin w surowicach antyglobulinowych. Innym potencjalnym Zrodtem
wynikow falszywie dodatnich jest nadmierne potraktowanie enzymem.

Biuletyn dla klientéw oraz zestawienie przedstawiajgce w zaznaczeniu na zéto tgczenie kart
DG Gel Coombs i krwinek Identisera Diana P - Nowe techniki dla aparatéow Erytra i DG Rea-
der Net

Ten zestaw odczynnikow zawiera techniki obejmujgce wykorzystanie odczynnika krwinek
wzorcowych poddanego dziataniu papainy, uzywanego w kartach DG Gel Coombs i DG Gel
Anti-IgG, ktore nie sg przeznaczone do ogoélnych rutynowych badan przesiewowych przeciw-
ciat i identyfikacji nieoczekiwanych przeciwciat. Przy stosowaniu tych technik wymagane jest
posiadanie rozlegtej wiedzy specjalistycznej, poniewaz cho¢ ich zaletg jest znaczne zwiek-
szenie czulosci badan prowadzonych w celu ustalenia rozpoznania dla skomplikowanych



przypadkow badawczych (np. wykrywanie stabszych przeciwciat z uktadu Kidd1 lub wykry-
wanie antygenu Lea, u pacjentéw, u ktérych uzyskano wynik ujemny innymi metodami2),
moga one roéwniez prowadzi¢ do zachodzenia nieswoistych aglutynaciji w Posrednich Te-
stach Antyglobulinowych

Zmiany wprowadzono dla wszystkich aparatéw immunohematologicznych w konfiguraciji opi-
sanej w czesci ,Czego to dotyczy’.

Ponizej wyszczegdlniono wprowadzone ulepszenia i modyfikacje:

- Wykonywanie badan przesiewowych pod katem nieoczekiwanych przeciwciat przy uzyciu
krwinek poddanych dziataniu papainy:

Techniki te sg teraz dostepne w aparatach Erytra i DG Reader Net na potrzeby wykonywania
badan przesiewowych pod katem nieoczekiwanych przeciwciat przy uzyciu odczynnikow
Screen- Cyte P 0.8% i Serascan Diana 4P stosowanych z kartami DG Gel Coombs.

- Techniki identyfikacji nieoczekiwanych przeciwciat przy uzyciu krwinek poddanych dziataniu
papainy:

Techniki te sg teraz dostepne w aparatach Erytra i DG Reader Net na potrzeby identyfikacji
nieoczekiwanych przeciwciat przy uzyciu odczynnikow Identisera Diana P i Identisera Diana
Extend P (oba zawarte w kartach DG Gel Coombs i DG Gel Anti-IgG) oraz przy uzyciu od-
czynnika Data-Cyte Plus P 0.8% (zawartego w kartach DG Gel Coombs) Instrukcja uzywania
kart DG Gel Coombs z 2021 r. - Karta DG Gel Coombs jest przeznaczona do uzytku pod-
czas wykonywania Bezposrednich i Posrednich Testéw Antyglobulinowych technikg zelowa.
Testy te umozliwiajg wykrywanie optaszczonych krwinek czerwonych, wykonywanie testow
przesiewowych pod katem obecnosci nieoczekiwanych przeciwciat oraz identyfikacje takich
przeciwciat, okreslanie zgodnosci krwi, oznaczanie krwinek czerwonych oraz oznaczenie
miana przeciwciat w prébkach krwi ludzkiej.

Karta DG Gel Coombs jest przeznaczona do uzytku podczas czynnosSci zwigzanych z trans-
fuzjg krwi i praktyk badawczych oraz prenatalnych i okotoporodowych badan immunohema-
tologicznych.

Produkt nadaje sie do stosowania w metodach manualnych oraz zautomatyzowanych.
Metody Zautomatyzowane

* Rozcienczalnik firmy Grifols.

* Odczynniki Krwinek Wzorcowych Firmy Grifols w Stezeniu 0,8%.
» Odczynniki z surowicg odpornosciows.

» DG Fluid Ai DG Fluid B.

» Zautomatyzowane aparaty firmy Grifols.

OGRANICZENIA PROCEDURY

9. Zastosowanie Papainizowanych Odczynnik Krwinek Wzorcowych w Posrednim TeScie
Antyglobulinowym moze doprowadzi¢ do nieswoistej aglutynacii 5, 6

5. John Libbey, 1st edition, Les analyses immunohematologiques et leurs applications cli-
niques / Clinical applications of immunohematology assays. Paris; 69, 2011.

6. Mollison's Blood Transfusion in Clinical Medicine. 11th edition. Bristol, UK; 317, 2005.
Instrukcja uzywania odczynnikéw Identisera Diana P - Materiat wymagany lecz nie dostar-
czany - karty firmy Diagnostic Grifols do badania przegladowego nieregularnych przeciwciat.
Potwierdzenie Kierownika Medycznego Laboratorium Transfuzjologicznego Wojewddzkiego
Szpitala Zespolonego w Elblagu z 5 wrzesnia 2022 r. - W dniu 5 wrzesnia 2022 r. Grifols

prosit o potwierdzenie, iz jednym sposobéw identyfikacji przeciwciat w teScie enzymatycznym
jest wykorzystanie kart Coombs, wypetnionych surowicg antyglobulinowg poliwalentng (prze-
znaczonych do wykonywania Bezposrednich i Posrednich Testéw Antyglobulinowych) oraz
odpowiedniego panelu krwinek enzymowanych Rodzaj zastosowanych kart oraz panelu
krwinek czerwonych w procesie identyfikacji przeciwciat w te$cie enzymatycznym moze byc
rézny, w zalezno$ci od podejrzen osoby wykonujgcej badanie go do rodzaju wystepujacych
w prébce przeciwciata,

Pod pismem znajduje sig napis "Potwierdzam" i piecze¢ Wojewodzkiego Zespolonego Szpi-
tala w Elblagu Kierownika Medycznego Laboratorium Transfuzjologicznego mgr B. Z. i jej



odreczny podpis.

Formularz ofertowy Odwolujgcego i instrukcja uzywania produktu Odwotujgcego tj. kart NaCl,
Enzyme Test and Cold Agglutinins - Izba pomineta ten dowdd jako nie majacy istotnego
znaczenia dla rozstrzygniecia tres¢ oferty odwolujacego nie jest przedmiotem sporu pomie-
dzy stronami.

Karty DG Gel Coombs z czerwca 2010 - Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci - w mikroprobow-
kach z surowicg antyglobulinowg (AHG) nbie nalezy uzywac czerwonych krwinek poddanych
dziataniu enzymow

Dowody odwotujgcego:

Slajd z XXX Zjazdu Polskiego Towarzystwa Hematologéw i Transfuzjologéw z 8-10 wrzes$nia
2022 r. - ldentyfikacja przeciwciat do antygenéw powszechnych:

Po$redni test antyglobulinowy

- krwinki natywne,

- enzymowane,

- traktowane DTT,

Test enzymatyczny w 37C

NaCl w temperaturze pokojowej

- swoiste przeciwciata o podobnych wiasciwosciach serologicznych

- przeciwciata do antygenéw powszechnych

~Serologia grup krwi w praktyce” pod red. Teresy Grzywak - Kotodziejczyk- Wykrywanie al-
loprzeciwciat w teScie enzymatycznym - do wykonania testu stosuje sie mikroprobowki sero-
logicznie obojetne. Mozna stosowa¢ jednostopniowy test enzymatyczny z dodatkiem enzy-
mow proteolitycznych np. papania, bromelina lub dwustopniowy test enzymatyczny z wyko-
rzystaniem krwinek papainowanych. Wykrywanie alloprzeciwciat w posrednim tescie anty-
globulinowym - do wykonania testu stosuje sie kasety z mikroprobéwkami zawierajgce su-

rowice antyglobulinowa.

~Antygeny i przeciwciata uktadéw grupowych krwi” Marjory Stroup M.T. (ASCP) SBB Marga-
ret Treacy - Kazdy test, w ktbrym uzywa sie surowice antyglobulinowg nosi nazwe testu an-

tyglobulinowego. Niezbedne jest zrozumienie roznicy pomiedzy bezposrednim i po$rednim
testem antyglobulinowym. Przeciwciata krgzg swobodnie w krwioobiegu wéwczas, gdy wia-
snoustrojowe krwinki nie zawierajg antygenu przeciwko ktéremu sg one skierowane. Mozna
je wykry¢ badajgc in vitro surowice z krwinkami wzorcowymi i ujawniajgc ich aglutynacje za
pomocg surowice antyglobulinowej. Ten posredni sposdb wykrywania przeciwciat nosi na-
zwe posredniego testu antyglobulinowego.

Mollison's Blood Transfusion in Clinical Medicine Harvey G. Klein MD - tak jak w thumacze-
niu przystepujgcego.

Izba zwazyta, co nastepuje:

Izba stwierdzita, ze zgloszone przystgpienie spetnia wymogi formalne okres$lone w art. 525
ust. 1 - 3 ustawy.

Izba nie dopatrzyta sie zaistnienia przestanek okreslonych w art. 528 ustawy, ktore skutko-
walyby odrzuceniem odwotania.

Izba ocenita, ze odwotujacy wykazat przestanke materialnoprawng dopuszczalno$ci odwota-
nia, o ktérej mowa w art. 505 ust. 1 ustawy.

Zarzut naruszenia przez zamawiajgcego art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy przez btedne zaniecha-
nie odrzucenia oferty Grifols, jako niezgodnej z warunkami zamdwienia



Zarzut potwierdzit sie. W ocenie Izby zgromadzony materiat dowodowy pozwala na nastepu-
jace ustalenia:

- zamawiajgcy wymagat identyfikacji przeciwciat w tescie PTA - czyli Posrednim Tescie An-
tyglobulinowym - pkt. 10 pakietu 2 i identyfikacji przeciwciat w teScie enzymatycznym - poz.
11. Zamawiajgcy rozroznit te pojecia, nie ma zatem podstaw do przyjecia, ze test PTAmoze
by¢ jednoczesnie testem enzymatycznym. Jak wynika z przedstawionej przez przystepuja-
cego karty DG Gel Coombs karta ta jest przeznaczona do wykonywania Bezposrednich i
Posrednich Testow Antyglobulinowych. Przy czym Testy PTA moga by¢ wykonywane z za-
stosowaniem krwinek papainowanych - przy zastosowaniu odczynnika Identisera Diana P. O
tym, Zze odczynnik ldentisera Dina P jest odczynnikiem czerwonych krwinek papainowanych
Swiadczy karta produktu Identisera Diana/ldentisera Diana P - pozycja ogrganiczenia pkt. 8
,Odzynnik czerwonych krwinek Identisera Diana P (papainowany) wykazuje zmniejszong
reaktywnos$¢ lub jej brak dla niektérych antygendw, co na tabeli dotgczonej do produktu za-
znaczone jest za pomocg zaciemnienia. W ocenie Izby to ustalenie wskazuje wprost, ze
wskazana karta i odczynnik stuzg do identyfikacji przeciwciat w PTA, cho¢ z wykorzystaniem
krwinek papainowanych. Izba wzieta pod uwage, ze zamawiajgcy w poz. 10 nie opisat wy-
magania jako identyfikacji przeciwciat w PTA z wytaczeniem krwinek enzymowanych. Tym
samym kazda metoda niezaleznie od tego, o jakie krwinki jest oparta (natywne, enzymowa-
nie, czy traktowane DTT) nadal jest metodg posredniego testu antyglobulinowego (PTA),
czyli testu wymaganego w poz. 10. W ocenie Izby nie jest to jednak identyfikacja przeciwciat
w tescie enzymatycznym, gdyz zamawiajacy wyrdznit to pojecie i nie wskazat tu z kolei, ze w
zakres wigcza posredni test antyglobulinowy z wykorzystaniem krwinek enzymowanych (pa-
painowanych). Tym samym skoro zamawiajgcy rozroznit te pojecia, to nie bylo podstaw do
przyjecia, ze mozliwe jest mieszanie ich znaczen, zwlaszcza, ze jak wynika z opracowania
~Serologia grup krwi w praktyce” stsowane sg jednostopniowe testy enzymatyczne z dodat-
kiem enzymow proteolitycznych np. papaina, bromelina. Co wigcej z Biuletynu Technicznego
Uzytkownika opisujgcego nowe techniki dla aparatow Erytra i DG Reader Net wynika, ze
Zestaw odczynnikdw zawierajgcych techniki obejmujgce wykorzystanie odczynnika krwinek
wzorcowych poddanego dziataniu papainy, uzywanego na kartach DG Gel Coombs i DG Gel
Anti-IgG, ktére nie sa przeznaczone do ogdlnych rutynowych badan przesiewowych przeciw-
ciat i identyfikacji nieoczekiwanych przeciwciat, ale ich zaletg jest znaczne zwiekszenie czu-
tosci badan, mogg one prowadzi¢ do zachodzenia nieswoistych aglutynaciji w Posrednich
Testach Antyglobulinowych, zatem nadal zastosowanie kart DG Gel Coombs i paneli krwin-
kowych Identisera Diana P stuzy do prowadzenia testéw PTA, a nie odréznionych od nich
przez zamawiajgcego testéw enzymatycznych. Z Przedstawionych przez przystepujgcego
dowoddw nie wynika, ze karta DG Gel Coombs i panel krwinkowy stuzg do wykonania testow
enzymatycznych innych niz PTA, tym samym nie jest to zestaw, ktory powinien by¢ zaofero-
wany w poz. 11, w ktdrej z literalnego odczytania postanowien SWz w zakresie pakietu 2
poz. 11 powinien by¢ zaoferowany zestaw do testéw enzymatycznych innych niz testy PTA
wymagane w pkt. 10. Izba nie ocenia przy tym, czy zaoferowany zestaw ma wiekszg, czy
mniejszg czutos¢, jest lepszy czy gorszy, natomiast Izba ustala tylko to, ze w poz. 10 zama-
wiajgcy wymagat identyfikacji przeciwciat w teScie PTA bez wytgczenia jakiegokolwiek pane-
lu krwinkowego na podstawie, ktdrego taki test moze by¢ realizowany, a w poz. 11 zamawia-
jacy wymagat testu enzymatycznego, nie wigczajac w jego zakres testu PTA opartego na
krwinkach enzymowanych. Zaktadajgc racjonalno$¢ zamawiajgcego oraz biorgc pod uwage
jego profesjonalizm Izba nie znalazta podstaw do przyjecia, ze r6znym pojeciom uzytym w
poz. 10 i 11 mozna nada¢ to samo znaczenie i przyja¢, ze w poz. 11 zamawiajgcy wprost
dopuscita test PTA z krwinkami enzymowanymi.

W konsekwenciji Izba ocenita, ze zaoferowanie identyfikacji przeciwciat w tescie PTAw poz.
11 zamiast testu enzymatycznego nie odpowiada literalnemu brzmieniu SWZ i powoduje, ze
zaoferowany przedmiot w tej pozycji nie jest zgodny z warunkami zaméwienia. Tym samym
zarzut nalezato uzna¢ za zasadny.

Zarzut naruszenia przez zamawiajgcego art. 239 ust. 1 ustawy przez zaniechanie wyboru
oferty odwotujgcego jako najkorzystniejszej sposrdd ofert ztozonych w postepowaniu

Zarzut jest zarzutem wynikowym opartym na zatozeniu, ze jezeli potwierdzi si¢ zarzut naru-
szenia art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy, to nieprawidiowy byt wybodr oferty najkorzystniejszej. Izba
jak wynika z rozwazan dotyczacych poprzedniego zarzutu doszta do przekonania, ze zarzut

naruszenia art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy w odniesieniu do zaniechania odrzucenia oferty przy-
stepujgcego potwierdzit sie. Oznacza to, ze oferta nie zostata wybrana zgodnie z przepisami
ustawy, a skutkiem takiego ustalenia jest konieczno$¢ uznania, ze wybor oferty przystepuja-
cego byt wadliwy.

Majgc na uwadze powyzsze orzeczono jak w sentencji na podstawie art. 553 ustawy.



O kosztach O kosztach orzeczono na postawie art. 574 i 575 ustawy oraz na podstawie par.
7 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 30 grudnia 2020 r. w sprawie
szczeg6towych rodzajow kosztdéw postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wyso-
kosci i sposobu pobierania wpisu od odwotania (Dz. U. z 2020 poz. 2437). Izba uwzglednita
wszystkie podniesione zarzuty, ktére zostaty rowniez uwzglednione w cato$ci przez zama-
wiajgcego, a co do ktérego to uwzgledniania przystepujgcy zgtosit sprzeciw. W takim przy-
padku koszty ponosi uczestnik postepowania i [zba zasgdza od uczestnika na rzecz odwotu-
jacego réwnowarto$¢ wpisu oraz kwoty, o ktérej mowa w par. 5 ust. 2 rozporzadzenia. W tej
sprawie odwotujgcy wprawdzie wnosit o0 zasgdzenie na jego rzecz kosztéw wydatkéw pet-
nomocnika, jednak do zamkniecia rozprawy tych kosztéw nie wykazat rachunkiem lub spi-
sem kosztdw, z tego wzgledu Izba zasgdzita na rzecz odwotujacego wytgcznie zwrot kosz-
tow uiszczonego wpisu w wysokosci 15 000zt., co znalazio odzwierciedleniem w pkt. 2.2.
sentencji orzeczenia.
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