Sygn. akt KIO 5858/25
WYROK
Warszawa, 13 lutego 2026 roku
Krajowa Izba Odwotawcza - w skiadzie:
Przewodniczagca: Agnieszka Trojanowska
Protokolant: Krzysztof Chmielewski
po rozpoznaniu na rozprawie, odwotania wniesionego do Prezesa Krajowej Izby Odwotawczej29 grudnia 2025 r. przez
wykonawcow wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamowienia Abbott Laboratories Poland spoétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig z siedzibg w Warszawie, ul. Postepu 21 b i Argenta spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z
siedzibg w Poznaniu, ul. Czluchowska 6 w postepowaniu prowadzonym przez zamawiajgcego Megrez spotka z
ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Tychach ul. Edukaciji 102
Uczestnik po stronie zamawiajgcego:
Roche Diagnostics Polska spoétka z ograniczong odpowiedzialno$cig z siedzibg w Warszawie, ul. Domaniewska 28
orzeka:
1.0ddala odwotanie,
2.Kosztami postepowania obcigza odwotujgcego i:
2.1.Zalicza w poczet kosztébw postepowania kwote 15 000 zt 00 gr (pietnascie tysiecy zitotych zero groszy)
tytutem uiszczonego wpisu, 3 600 zt 00 gr (trzy tysigce szescset ziotych zero groszy) tytutem wydatkow
petnomocnika zamawiajgcego,
2.2.Zasadza od odwotujgcego na rzecz zamawiajgcego kwote 3 600 zt 00 gr (trzy tysigce szeSéset ztotych zero
groszy) tytulem zwrotu poniesionych przez wydatkéw petnomocnika.
Na orzeczenie — w terminie 14 dni od jego doreczenia przystuguje skarga za posrednictwem Prezesa Krajowej Izby
Odwotawczej do Sgdu Okregowego w Warszawie- Sgdu Zamoéwien Publicznych.
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Uzasadnienie
Postepowanie prowadzone w trybie przetargu nieograniczonego pn.: Dostawa odczynnikéw, kalibratoréw, materiatow
kontrolnych i materiatdbw eksploatacyjnych wraz z dzierzawg analizatoréw do Zaktadu ogtoszono w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej nr 426004-2025 z 2 lipca 2025 r.
18 grudnia 2025r. zamawiajgcy poinformowat o wyniku postepowania,
29 grudnia 2025 r. przez wykonawcow wspolnie ubiegajacych sie o udzielenie zamoéwienia Abbott Laboratories Poland
spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Warszawie, ul. Postepu 21 b i Argenta spdtka z ograniczong
odpowiedzialnoscig z siedzibg w Poznaniu, ul. Cztuchowska 6. Odwotanie wnidst petnomocnik prawidtowo umocowany.
Do odwotania dotagczono dowdd jego optacenia oraz dowod przekazania zamawiajagcemu.
Odwolujgcy zarzucit zamawiajgcemu:
1.naruszenie art. 226 ust. 1 pkt 10 ustawy przez jego btedne zastosowanie i odrzucenie oferty konsorcjum na tej
podstawie, pomimo ze oferta konsorcjum nie zawiera bledéw w obliczeniu ceny;
2.naruszenie art. 226 ust. 1 pkt 5 ustawy przez jego btedne zastosowanie i odrzucenie oferty konsorcjum na tej
podstawie, pomimo ze oferta konsorcjum nie jest niezgodna z warunkami zamowienia;
3.naruszenie art. 226 ust. 1 pkt 10 ustawy przez bezpodstawny brak jego zastosowania i zaniechanie odrzucenia oferty
Roche na tej podstawie, pomimo Ze oferta Roche zawiera btedy w obliczeniu ceny.
Whidst o uwzglednienie zarzutoéw i wnioskéw konsorcjum przez zamawiajgcego w trybie autokontroli, jako oczywiscie
zasadnych.
Whibst o nakazanie zamawiajgcemu dokonania ponownej oceny ofert, odrzucenia oferty Roche ze wzgledu na jej bledy
w obliczeniu ceny oraz wyboru oferty konsorcjum jako oferty najkorzystniejsze;.
Konsorcjum ma interes w uzyskaniu zamowienia i moze ponieS¢ szkode w wyniku naruszenia przez zamawiajgcego
przepisow ustawy.
W postepowaniu ztozone zostaty 2 oferty — oferta konsorcjum oraz oferta Roche. Oferta Roche zostata wybrana jako
oferta z najwyzsza punktacjg, za$ oferta konsorcjum =zostata bezpodstawnie odrzucona. Przywrécenie oferty
konsorcjum potgczone z odrzuceniem oferty Roche jako zawierajgcej btedy w obliczeniu ceny umozliwi konsorcjum
uzyskanie przedmiotowego zamowienia.
Jedng ze wskazanych przez zamawiajgcego przyczyn odrzucenia oferty konsorcjum sg rzekome bledy w obliczeniu



ceny, polegajgce na zaoferowaniu zbyt matej ilosci odczynnikow do wykonywania oznaczen amylazy, kreatyniny oraz

glukozy. Wedtug zamawiajgcego konsorcjum kalkulujgc zaoferowane ilosci tych odczynnikow rzekomo nie uwzglednito

opisanych w SWZ wymogéw dotyczacych doliczen i w konsekwencji nie zaoferowato odpowiedniej ilosci tych
odczynnikdéw w celu wykonywania kontroli w moczu. Jest to twierdzenie btedne.

Zatgcznik nr 2 do SWZ wskazywat m.in. planowane przez zamawiajgcego ilosci oznaczen danego parametru. Zgodnie z
SWZ (uwagi pod tabelg w zatgczniku nr 2 do SWZ) wykonawcy mieli obowigzek doliczy¢ do wskazanej ilosci oznaczen
dodatkowe ilosci testow przeznaczone na wykonanie kalibracji i kontroli.

llosci testdbw potrzebnych na oznaczenia kontrolne wynikaty z harmonogramu wykonywania kontroli poszczegoélinych
parametrow przez zamawiajgcego, ktéry zostat wskazany w zatgczniku nr 2 do SWZ — formularzu asortymentowo
cenowym. Zgodnie z zatgcznikiem nr 2 do SWZ odczynniki, kiérych rzekomo dotyczy niedoszacowanie w ofercie
konsorcjum, majg by¢ poddawane kontroli:

(a)codziennie na dwoch poziomach (na 2 systemach) dla oznaczeh wykonywanych w surowicy; oraz

(b)na dwoch poziomach w przypadku zlecenia badania (na 1 systemie) dla oznaczen wykonywanych w moczu.

Ponadto, zgodnie z SWZ w przypadku parametrow wyspecyfikowanych dla surowicy i moczu,10% z ogdlnej ilosci

oznaczen bedzie wykonywane w moczu.

Na podstawie powyzszych postanowien dotyczgcych planowanej ilosci wykonywanych oznaczen, podziatu oznaczen na
oznaczenia wykonywane w surowicy (90%) i w moczu (10%) oraz wskazanego harmonogramu kontroli wykonawcy
powinni byli obliczy¢ odpowiednig ilos¢ zaoferowanych testow.

Zamawiajgcy twierdzi, ze ze wskazanego w SWZ harmonogramu kontroli wynika, ze w przypadku oznaczen
wykonywanych w moczu kontrole bedg wykonywane na dwoch poziomach przy kazdym badaniu wykonywanym w
moczu. Oznaczatoby to, ze ilos¢ testdbw zaoferowanych w celu wykonywania kontroli powinna rownac sie dwukrotno$ci
testow, ktére powinny zosta¢ zaoferowane w celu wykonania wynikajgcej z SWZ ilosci oznaczen wykonywanych w
moczu. Jest to twierdzenie bledne, nie znajdujgce podstaw w brzmieniu wtasciwych postanowien SWZ

Wskazanie w harmonogramie kontroli, ze dla oznaczen wykonywanych w moczu oznaczenia kontrolne bedg
wykonywane na dwoch poziomach w przypadku zlecenia badania, oznacza, ze w dniu, w ktérym zamawiajgcy bedzie

wykonywat dane oznaczenie w moczu — przy czym moze by¢ to jedno oznaczenie, a moze by¢ to wiecej oznaczen

wykonywanych w tym samym dniu zamawiajgcy wykona takze jednokrotnie oznaczenie kontrolne tego odczynnika na

dwéch poziomach.

Zgodnie z praktykg laboratoryjna, postanowienie SWZ mowigce, ze kontrola w moczu bedzie wykonywana na dwéch
poziomach w przypadku zlecenia badania, oznacza, ze bedzie to jedna kontrola dziennie (na dwoch poziomach),

wykonywana wytgcznie w te dni, gdy zamawiajgcy bedzie wykonywat dane oznaczenia w moczu. Zgodnie z powszechng
praktykg kontrole sg bowiem wykonywane w danym dniu raz, a nie wielokrotnie.

Wskazany w SWZ parytet badan wyspecyfikowanych dla surowicy (90%) i moczu (10%) wskazuje jedynie ilos¢ badan,
ktére zostang przeprowadzone w moczu, nie zas iloS¢ kontroli, ktére zamawiajgcy wykona zgodnie ze wskazanym w

SWZ harmonogramem.

Zamowienie udzielane jest na okres 36 miesiecy, a zatem 1.095 dni. Zamawiajgcy planuje wykonaé 2.200 oznaczen
amylazy w moczu, 13.000 oznaczen kreatyniny w moczu oraz 9.000 oznaczeh glukozy w moczu. Przy tej iloSci
oznaczen w moczu, wykonawcy muszg zatozyC, ze kazde z tych oznaczeh bedzie wykonywane codziennie. Tym

samym wykonawcy powinni zaoferowa¢ takg ilos¢ kontroli, aby umozliwi¢ zamawiajgcemu codzienne wykonywanie

kontroli tych parametrow w moczu na dwoch poziomach na jednym systemie. Tak wtasnie, zgodnie z SWZ, zostata
skalkulowana oferta konsorcjum.

Co wiecej, konsorcjum nie mogto odmiennie interpretowaé postanowien SWZ dotyczacych ilosci testow potrzebnych do
wykonywania kontroli w moczu, znato bowiem z poprzedniego przetargu interpretacje tych postanowien przedstawiong

przez zamawiajgcego.

Poprzedni przetarg dotyczyt tego samego przedmiotu zamowienia i zostat uniewazniony przez zamawiajagcego w wyniku
odrzucenia wszystkich ztozonych ofert. Postanowienia SWZ z poprzedniego przetargu dotyczgce odczynnikéw do
wykonywania oznaczen amylazy, kreatyniny oraz glukozy, a takze postanowienia harmonogramu kontroli, byly takie

same jak w obecnym SWZ. Tak samo jak obecnie, zamawiajgcy planowat wykona¢ 130.000 oznaczen kreatyniny, z

czego 90% w surowicy, a 10% w moczu, przy czym w przypadku oznaczen wykonywanych w moczu zgodnie z

harmonogramem kontroli oznaczenia kontrolne miaty by¢ wykonywane na dwdéch poziomach w przypadku zlecenia

badania (na 1 systemie).

Odrzucajgc w poprzednim postepowaniu oferte konsorcjum, zamawiajgcy zarzucit konsorcjum

m.in. niedoszacowanie odczynnika do wykonywania oznaczen kreatyniny, przez nieuwzglednienie odpowiedniej ilosci

testow przeznaczonych na kontrole.

3) Zaoferowanie zbyt matej ilosci odczynnika w poz* 18a do oznaczania kreatyniny w surowicy i moczu (metodg



enzymatyczng). Zamawiajgcy wymagat 130 000 ozn, na okres 3 lat* Zgodnie z odpowiedzig na pytanie 23 z dn.
8.01.2025, do podanej ilosci oznaczen nalezato doliczy¢ testy przewidziane na kalibracje i kontrole oraz uwzgledni¢
stabilnos¢ odczynnika na pokiadzie.

Dla powyzszej pozyciji zamawiajacy przewidziat harmonogram kontroli - codziennie na dwodch poziomach (2 systemy), w
moczu na dwoch poziomach w przypadku zlecenia badania (1 system).

W trakcie postepowania jeden z wykonawcow zadat pytanie odnosnie podziatu badan miedzy surowicg i moczem.
Odpowiedz zamawiajgcego brzmiata, ze podziat wynosi "90% w surowicy 10% w moczu

Zatem do wyspecyfikowanej ilosci oznaczen nalezato doda¢ testy na kontrole w surowicy - 365 x 3 lata x 2 poziomy x 2
aparaty, czyli 4380 ozn. oraz testy na kontrole dla prébek moczu - 10% z ilosci 130 000 wynosi 13 000 ozn. czyli 365 x 3
lata x 2 poziomy x 1 aparat, czyli 2190 plus testy na kalibracje ok, 380 co daje w sumie 136 950 ozn. / 1440 ozn. z op. 96
op.

W poz, 18 formularza asortymentowo-cenowego, wykonawca zaoferowat odczynnik Alinity ¢ Creatinine (Enzymatic)
Reagent Kit o numerze kat. 8P01-20) ktory jest w opt 4 x 360 (1440 testdéw), w ilosci 91 Zatem w ofercie brakuje 5 op.
odczynnika.

Jak wynika z powyzszego, przy takich samych postanowieniach SWZ jak obecnie, w poprzednim postepowaniu wedtug
zamawiajgcego konsorcjum powinno bylo zaoferowa¢ 96 opakowan odczynnika do wykonywania oznaczen kreatyniny.
W obecnym postepowaniu konsorcjum zaoferowato 98 opakowan, a mimo to zamawiajgcy zarzuca konsorcjum
niedoszacowanie oferty w tym zakresie. Latwo przy tym zauwazyc¢, ze zmiana stanowiska zamawiajgcego jest wynikiem
zmiany interpretacji postanowien SWZ dotyczacych ilosci kontroli, ktére majg by¢é wykonane w przypadku oznaczen
wykonywanych w moczu. Poprzednio, zgodnie z brzmieniem SWZ i zgodnie z powszechng praktykg laboratoryjna,
zamawiajgcy przyjmowat, ze oznaczenia kontrolne w moczu bedg wykonywane raz dziennie — w dni, w ktére zostang
zlecone do wykonania badania w moczu. Poniewaz (tak jak obecnie) zamawiajacy planowat wykona¢ 13.000 oznaczen
kreatyniny w moczu, co dawato $rednio ponad 11 takich badan na dzien, zamawiajacy przyjat, ze badania te beda
zlecane codziennie, a tym samym codziennie bedg wykonywane stosowne oznaczenia kontrolne. Z tego wzgledu
zamawiajacy przyjat poprzednio, przy takich samych postanowieniach SWZ, ze wykonanych zostanie 2.190 oznaczen
kontrolnych dla parametru kreatynina w moczu. Poprzednio zamawiajgcy wyliczyt to w nastepujacy sposoéb: 365 dni x 3
lata x 2 poziomy x 1 aparat = 2.190 testéw na kontrole prébek moczu. Obecnie, pomimo takich samych postanowien
SWZ, zamawiajgcy bezpodstawnie przyjmuje, ze ilo§¢ testow na kontrole probek moczu powinna odpowiadaé
dwukrotnosci planowanych oznaczen kreatyniny w moczu, stosujgc wzoér: (130.000 x 10%) x 2 poziomy x 1 aparat =
26.000 testow na kontrole probek w moczu.

Jak wykazano powyzej, stanowisko zamawiajgcego w kwestii rzekomych niedoszacowan odczynnikéw do wykonywania
oznaczenh amylazy, kreatyniny oraz glukozy jest niezgodne z postanowieniami SWZ, z praktyka laboratoryjng, a takze ze
stanowiskiem prezentowanym przez zamawiajgcego w tej samej kwestii w poprzednim przetargu, w ktérym w tej materii
obowigzywaty takie same postanowienia SWZ. To oznacza, ze zarzut zamawiajgcego jest bezpodstawny, a tym samym
w ofercie konsorcjum brak jest btedéw w obliczeniu ceny.

W poz. 94 tabeli dotyczgcej odczynnikéw w zatgczniku nr 2 do SWZ, zamawiajacy wymagat zaoferowania odczynnika
do wykonywania oznaczen w kierunku Sars Cov 2 ilosciowo. Oznacza to, ze zamawiajagcy wymagat zaoferowania
odczynnika do ilociowego oznaczania przeciwciat Sars Cov 2.

Konsorcjum zaoferowato odczynnik SARS-CoV-2 IgG Il Qant o numerze katalogowym 6S6122. Jest to odczynnit
stuzacy do jakoSciowego i iloSciowego oznaczania przeciwciat klasy IgG przeciwko wirusowi SARS-CoV-2 w ludzkiej
surowicy i osoczu na analizatorze Alinity i. Powyzsze oznacza, ze zaoferowany przez konsorcjum odczynnik SARS-
CoV-2 IgG Il Qant jest desygnatem pojecia ,Sars Cov ilosciowo”, wskazanego w poz. 94 tabeli dotyczacej odczynnikdw.
Pojecie ,Sars Cov ilosciowo” oznacza odczynnik do iloSciowego oznaczania przeciwciat Sars Cov 2. Odczynnik
odpowiadajacy temu pojeciu to m.in. odczynnik do iloSciowego oznaczania przeciwciat klasy IgG przeciwko wirusowi
SARS-CoV-2, czyli odczynnik zaoferowany przez konsorcjum. Tym samym oferta konsorcjum jest zgodna z poz. 94
tabeli dotyczgcej odczynnikow w zatgczniku nr 2 do SWZ

Pomimo tej zgodnosci zaoferowanego przez konsorcjum odczynnika z wymaganiami wskazanymi w SWZ, zamawiajgcy
odrzucit oferte konsorcjum jako rzekomo niezgodng z warunkami zamoéwienia. Zamawiajgcy twierdzi obecnie, ze
wymagat zaoferowania odczynnika do oznaczania przeciwciat catkowitych anty-SARS-CoV-2. Z tego wzgledu zdaniem
zamawiajgcego oferta konsorcjum jest niezgodna z wymaganiami SWZ, bowiem zaoferowany odczynnik wykonuje
ilosciowe oznaczenia przeciwciat anty-SARS-CoV-2 w klasie IgG, a nie we wszystkich klasach (Ci. przeciwciat
catkowitych). Twierdzenie to jest jednak bezpodstawne, nie wynika bowiem z postanowien SWZ

Jezeli zamawiajgcy chciat, aby wykonawcy zaoferowali odczynnik do oznaczania przeciwciat catkowitych anty-SARS-
CoV-2, powinien byt to wskaza¢ w SWZ, zamieszczajgc w poz. 94 tabeli dotyczgcej odczynnikdéw opis: ,Sars Cov 2
ilosciowo total” lub ,Sars Cov 2 ilosciowo dla przeciwciat catkowitych”. W SWZ nie ma jednak takiego wymogu.



Zamawiajgcy ograniczyt sie do opisania wymaganego odczynnika jako ,Sars Cov 2 ilosciowo”, co oznacza po prostu
wymodg zaoferowania odczynnika do oznaczen ilosciowych przeciwciat Sars Cov 2. Poniewaz zamawiajgcy nie
sprecyzowal, o jakie klasy przeciwciat chodzi, ani tym bardziej, ze chodzi o odczynnik oznaczajacy ilosciowo wszystkie
klasy przeciwciat Sars Cov 2, wystarczajgce i zgodne z SWZ jest zaoferowanie odczynnika do oznaczen ilosciowych
dowolnych przeciwciat Sars Cov 2.

Poniewaz w opisie przedmiotu zamowienia nie sprecyzowano, czy chodzi o przeciwciata klasy IgG, IgM, IgA, czy o
przeciwciata catkowite, zamawiajgcy pozostawit wykonawcom mozliwos¢ zastosowania szerokiego zakresu testow
stuzacych do oznaczania odpowiedzi immunologicznej na Sars Cov 2.

Zaoferowany przez konsorcjum test SARS-CoV-2 IgG Il Quantjest testem ilo§ciowym przeznaczonym do oznaczania
przeciwciat klasy IgG, ktére sg najbardziej reprezentatywne dla odpowiedzi immunologicznej po przebytej infekcji lub
szczepieniu. Przeciwciata IgG stanowig réwniez istotny wskaznik obecnosci odpornosci.

Odwolujacy wskazat, ze w poprzednim przetargu dotyczgcym tego samego przedmiotu zamoéwienia (ktory zostat
uniewazniony w zwigzku z odrzuceniem wszystkich ofert) konsorcjum zaoferowato ten sam odczynnik, ktdérego
zgodno$¢ z wymaganiami SWZ nie zostata wowczas zakwestionowana przez zamawiajgcego, co potwierdza
prawidtowos¢ stanowiska konsorcjum.

Dodatkowo istotne jest, ze w innych pozycjach tabeli dotyczgcej odczynnikow w zatgczniku nr 2do SWZ, takich jak np.
poz. 46 ,P — ciata anty Hbc total”’, zamawiajgcy jednoznacznie wskazywat wymoég oznaczania przeciwciat catkowitych
(przez dodanie stowa ,total’). Natomiast w przypadku pozyciji 44', 45 oraz 93 zamawiajacy jednoznacznie wskazat
wymaég zaoferowana testow w klasach IgM, ktdére majg zastosowanie do wykrywania wczesnych faz zakazen. Prowadzi
to do wniosku, ze w tych wypadkach, gdy zamawiajacy wymagat zaoferowania odczynnikbw do wykonywania oznaczen
konkretnej klasy przeciwciat, lub przeciwciat catkowitych, wskazywat to wprost w tabeli dotyczacej odczynnikow.
Natomiast w przypadku takich pozycji, jak poz. 94 (Sars Cov 2 ilosciowo) lub poz. 52 (P-ciata anty HCV), w ktorych
zamawiajgcy nie okreslit wymaganej klasy oznaczanych przeciwciat, wykonawcy mieli swobode wyboru oferowanych
testow, tak dtugo, jak testy te wykonujg oznaczenia ktorejs z klas przeciwciat Sars Cov 2 lub anty HCV.

Co réwniez istotne, testy stuzgce do wykrywania przeciwciat Sars Cov 2 sg testami serologicznymi. Testy takie nie stuzg
co do zasady do oceny aktywno$ci zakazenia, lecz do oceny nabycia odpornosci przez osoby po przebyciu choroby lub
po szczepieniu. Potwierdzajg to zaréwno ulotki do odczynnikow zaoferowanych zaréwno przez konsorcjum jak i Roche
w poz. 94, jak i zalecenia postepowania w zakazeniach SARS-CoV-2 Polskiego Towarzystwa Epidemiologow i Lekarzy
Chorob Zakaznych.

Zgodnie z ulotkg odczynnika zaoferowanego przez konsorcjum: ,Zaoferowany przez Abbott test SARS-CoV-2 IgG I
Quant jest testem iloSciowym przeznaczonym do oznaczania przeciwciat klasy IgG, ktére sg najbardziej
reprezentatywne dla odpowiedzi immunologicznej po przebytej infekcji lub szczepieniu. Przeciwciata IgG stanowig
rowniez istotny wskaznik obecno$ci odpornosci.”

Zgodnie z ulotkg zaoferowanego przez Roche w poz. 94 odczynnika Elecsys Anti-SARS-CoV-2 S: ,Test ten jest
narzedziem pomochiczym pozwalajgcym oceni¢ adaptacyjng, humoralng odpowiedz immunologiczng, w tym produkcje
przeciwciat neutralizujgcych przeciwko biatku S wirusa SARS-CoV-2 po naturalnie przebytym zakazeniu SARS-CoV-2
lub u oséb, ktdre przyjety szczepionke.”

Zgodnie natomiast z zaleceniami Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy ChorébZakaznych: ,Badania
przeciwciat nie majg rowniez zastosowania do okre$lenia aktywnoSci zakazenia, natomiast mogg $wiadczy¢é o
odpowiedzi na szczepienie.” W przedmiotowych zaleceniach wskazano takze, ze: ,Standardem potwierdzajgcym
zakazenie SARS-CoV-2 pozostaje wykrycie materialu genetycznego lub antygenu wirusa z prébek pobranych od
pacjenta”.

Tym samym watpliwe jest twierdzenie zamawiajacego, jakoby wymagat odczynnikbw do oznaczania przeciwciat
catkowitych anty-SARS-CoV-2, aby wykrywaé wczesne fazy aktywnego zakazenia. W tym celu powinny by¢ stosowane
odczynniki wykrywajgce materiat genetyczny lub antygeny wirusa, a nie odczynniki do oznaczania przeciwciat wirusa.

Jak wynika z powyzszego, interpretacja przedstawiona przez zamawiajgcego w uzasadnieniu decyzji o odrzuceniu
oferty konsorcjum, zgodnie z kidérg rzekomo wymagat on zaoferowania odczynnikbw do oznaczania przeciwciat
catkowitych anty-SARS-CoV-2, jest niezgodna z literalnym brzmieniem wiasciwych postanowien SWZ. Takze
przedstawiona przez zamawiajgcego argumentacja majgca rzekomo przemawiaé za celowoscig oznaczania
przeciwciat catkowitych jest chybiona. Przesadza to o bezzasadnosci odrzucenia oferty konsorcjum ze wzgledu na jej
rzekomg niezgodnos¢ z warunkami zamowienia. Oferta konsorcjum jest zgodna z warunkami zamowienia i brak byto
podstaw do jej odrzucenia przez zamawiajgcego.

W zakresie oceny oferty Roche odwotujgcy wskazat na niedoszacowanie naczynek do przechowywania
zrekonstytuowanych materiatéw kontrolnych

Zgodnie z uwagami pod tabelg dotyczacg odczynnikbw w zatgczniku nr 2 do SWZ, wykonawcy powinni zaoferowac i



wyspecyfikowaé wszystkie materiaty zuzywalne konieczne do pracy analizatora i wykonywania oznaczen, przy czym
kalkulacje w tym zakresie nalezy wykonac zgodnie z zapisami instrukcji obstugi oraz ulotkami produktowymi.

Jednym z takich materiatébw zuzywalnych, koniecznych do porcjowania zrekonstytuowanych materiatéw kontrolnych, sg
naczynka, do ktorych przelewa sie porcje liofilizowanych kontroli po ich rekonstytucji. Oferta Roche jest niedoszacowana
w zakresie takich naczynek, zawiera zatem btad w obliczeniu ceny.

Czes¢ z oferowanych przez Roche materiatow kontrolnych dostarczana jest w formie liofilizowanej w buteleczkach i
przed pierwszym uzyciem wymaga rekonstytuciji, tj. rozpuszczenia cato$ci zawartosci buteleczki w odpowiedniej ilosci
wody destylowanej lub dejonizowanej. Rekonstytucja jest wykonywana w buteleczkach, w ktoérych jest dostarczany
materiat kontrolny, natomiast rekonstytuowane kontrole nie sg przechowywane w tych buteleczkach, tylko sg nastepnie
przelewane do specjalnych fiolek (ControlSet Vials) w celu ich przechowywania, ewentualnie jedna porcja jest
przelewana do naczynka sample cup w celu jej bezpo$redniego uzycia do wykonania oznaczenia kontrolnego. Dana
fiolka z rekonstytuowanym materialem kontrolnym moze zosta¢ umieszczona na pokiadzie analizatora, w lodéwce
zewnetrznej lub w zamrazarce, natomiast sample cup zawierajgcy porcje zrekonstytuowanego materiatu kontrolnego
powinien zosta¢ umieszczony bezposrednio na poktadzie analizatora.

Zaoferowane przez Roche liofilizowane materiaty kontrolne, to:

(a)Anti-CCP PC Elecsys (poz. 10 tabeli dotyczgcej materiatéw kontrolnych);

(b)EBV IgM/VCA IgG PC Elecsys (poz. 19 tabeli dotyczacej materiatéw kontrolnych);

(c)HE4 PC Elecsys (poz. 23 tabeli dotyczgcej materiatow kontrolnych);

(d)PreciControl Cardiac G2 Elecsys V4 (poz. 24 tabeli dotyczacej materiatéw kontrolnych);

(e)PreciControl Multimarker Elecsys (poz. 25 tabeli dotyczacej materiatow kontrolnych); (f) PreciControl TM
Elecsys (poz. 26 tabeli dotyczgcej materiatow kontrolnych);

(g)PreciControl Thyro AB Elecsys V2 (poz. 27 tabeli dotyczacej materiatow kontrolnych); (h) PreciControl
Universal Elecsys V2 (poz. 28 tabeli dotyczgcej materiatow kontrolnych);

(i)PreciControl Varia Elecsys (poz. 29 tabeli dotyczgcej materiatow kontrolnych);

(j)Troponin PC Elecsys (poz. 32 tabeli dotyczacej materiatdw kontrolnych);

(k)Vitamin D total G3 PC Elecsys (poz. 33 tabeli dotyczgcej materiatow kontrolnych).

W przypadku kazdego z powyzszych materiatow kontrolnych, po jego rekonstytucji porcje wtérne przelewane sg do
odpowiednich naczynek w celu ich bezpoSredniego uzycia lub przechowywania w warunkach chiodniczych.

Ulotki wszystkich powyzszych kontroli, za wyjatkiem kontroli EBV IgM/VCA 1gG PC Elecsys, zawierajg informacje
zgodnie z ktdrg jedna porcja zrekonstytuowanej kontroli moze zosta¢ wykorzystana do wykonania tylko jednej procedury
kontroli.

Wykonywac tylko jedng procedure kontroli dla kazdej porcji.

Jezeli np. dla odczynnika do wykonywania oznaczen w kierunku HE4 harmonogram kontroli przewiduje wykonywanie
codziennie kontroli na 1 poziomie, naprzemiennie, na 1 systemie, to codziennie zamawiajacy bedzie wykorzystywat
jedna porcje kontroli HE4 PC Elecsys. Tym samym na potrzeby wykonywania kontroli odczynnika HE4 zamawiajacy
bedzie wykorzystywat 1 naczynko dziennie, co znaczy, ze facznie zuzyje 1.095 naczynek jedynie na potrzeby
wykonywania oznaczen kontrolnych HE4.

Kontrola PreciControl Thyro AB Elecsys V2 bedzie natomiast wykorzystywana do wykonywania oznaczen kontrolnych
dwoch odczynnikéw: do wykonywania oznaczen w kierunku anty-TPO oraz do wykonywania oznaczen w kierunku anty-
TG. Zgodnie z harmonogramem kontroli odczynnik anty-TPO bedzie kontrolowany codziennie na 1 poziomie,
naprzemiennie, na 1 systemie, co znaczy, ze zamawiajgcy do wykonywania tych oznaczen kontrolnych zuzyje kolejne
1.095 naczynek. Taki sam harmonogram kontroli przewidziany jest dla odczynnika do wykonywania oznaczen w kierunku
anty-TG. Tym samym zamawiajgcy zuzyje w tym celu kolejne 1.095 naczynek, zgodnie z wymogiem ,wykonywac tylko
jedna procedure kontroli dla kazdej porciji' .

Jedynie w wypadku kontroli EBV IgM/VCA IgG PC Elecsys, przeznaczonej do wykonywania oznaczer kontrolnyct
odczynnika do wykonywania oznaczen anty-EBV IgG (VCA) przeciwko antygenowi kapsydowemu oraz odczynnika do
wykonywania oznaczen anty-EBV IgM, ulotka materiatu kontrolnego powala na wykonywania wigkszej ilosci oznaczen
kontrolnych z jednej porcji — jedna fiolka zrekonstytuowanego materiatu kontrolnego stuzy do wykonania najwyzej 5
pomiaréw kontroli jakosci. Dla obydwu tych odczynnikéw planowane jest wykonanie po 500 oznaczenh. Dla obydwu tych
odczynnikéw harmonogram kontroli przewiduje wykonywanie kontroli codziennie na 1 poziomie, naprzemiennie, na 1
systemie. Oznacza to, ze kalkulujgc oferte nalezy uwzgledni¢, ze dla kazdego z tych dwoéch odczynnikbw zostanie
wykonanych po 1.095 oznaczen kontrolnych. Poniewaz jedna fiolka moze zosta¢ uzyta do wykonania najwyzej 5
pomiaréw kontroli jakosci, zamawiajgcy zuzyje tgcznie 219 naczynek do wykonywania oznaczen kontrolnych anty-EBV
IgG (VCA) przeciwko antygenowi kapsydowemu oraz 219 naczynek do wykonywania oznaczen kontrolnych anty-EBV
IgM.



Biorgc pod uwage harmonogram kontroli i wynikajgce z niego ilosci wykonywanych tgcznie oznaczen kontrolnych z
uzyciem liofilizowanych materiatbw kontrolnych, a takze obowigzujacg dla wszystkich liofilizowanych materiatow
kontrolnych (z wyjatkiem kontroli EBV IgM/VCA IgG PC Elecsys) zasade jedna porcja=jedna procedura kontrolna,
zamawiajacy bedzie potrzebowat fgcznie 42.773 naczynka do porcjowania zrekonstytuowanych materiatow kontrolnych.
Wraz z zaoferowanymi liofilizowanymi materiatami kontrolnymi wskazanymi w pkt 37 powyzej zostang dostarczone
tacznie 522 buteleczki z korkiem (ControlSet Vials), do ktérych porcjuje sie zrekonstytuowany materiat kontrolny w celu
jego przechowywania. Zarazem z 522 pierwotnych buteleczek z liofilizowanymi kontrolami bedzie mozna przelac tgcznie
522 porcje zrekonstytuowanych kontroli do naczynek sample cup w celu ich bezposredniego uzycia na poktadzie
analizatora. Pozostate porcje, przelewane w celu ich przechowywania w warunkach chtodniczych, powinny by¢
przelewane do zamykanych korkiem fiolek ControlSet Vials, ewentualnie do zamykanych korkiem fiolek CalSet Vials.
Roche nie zaoferowat dodatkowych naczynek ControlSet Vials, zaoferowat natomiast 672 naczynka CalSet Vials.
Oznacza to, ze zamawiajgcy zgodnie z ofertg Roche dysponuje tacznie 1.716 naczynkami koniecznymi do porcjowania
zrekonstytuowanych materiatéw kontrolnych. Tym samym, w zakresie naczynek koniecznych do przygotowania porciji
wtérnych zrekonstytuowanego materiatu kontrolnego w ofercie Roche brakuje 41.057 takich naczynek (42.773 — 1.716 =
41.057). Oferta Roche jest tym samym niedoszacowana w zakresie takich naczynek, zawiera zatem btgd w obliczeniu
ceny. Roche powinien zaoferowac dodatkowe naczynka CalSet Vials w ilosci 41.057, co przektada sie na dodatkowe 367
opakowan tych naczynek. Kazde opakowanie kosztuje 460,08 PLN brutto, oferta Roche jest zatem niedoszacowana o
tacznie 168.849,36 PLN brutto.

Nadto odwotujgcy zarzucit niedoszacowanie kontroli Liquichek Urine Chemistry Control, Level 1 i Level 2

W celu wykonywania oznaczen kontrolnych odczynnikoéw: amylaza (mocz), mikroalbumina w moczu, biatko (mocz),
wapn catkowity (mocz), kreatynina (mocz), fosfor (mocz), kwas moczowy (mocz) oraz glukoza (mocz), Roche
zaoferowat kontrole Liquicheck Urine Chemistry Controldla poziomu 1 oraz dla poziomu 2. Roche zaoferowat po 3
opakowania przedmiotowej kontroli dla kazdego poziomu.

W kazdym opakowaniu znajduje sie 12 buteleczek z kontrolg jednego poziomu. Po otwarciu danej buteleczki zachowuje
ona stabilnos¢ przez maksymalnie 30 dni, pod warunkiem przechowywania jej w warunkach chtodniczych.

Zgodnie z harmonogramem kontroli, oznaczenia wykonywane w moczu bedg kontrolowane codziennie na dwéch
poziomach. Oznacza to, ze zamawiajgcy bedzie réwnolegle otwierat i wykorzystywat buteleczki z kontrolg dla poziomu |
oraz z kontrolg dla poziomu 2 — zostang ona wykorzystane réwnocze$nie.

Roche w sumie zaoferowat 36 buteleczek Liquicheck Urine Chemistry Control dla danego poziomu kontroli (3
opakowania x 12 butelek danego poziomu w opakowaniu). Oznacza to, ze Roche zaoferowat ten materiat kontrolny na
okres tgcznie 1.080 dni z 1.095 dni wykonywania umowy. Tym samym w ofercie Roche brak jest po jednej buteleczce
materiatu kontrolnego Liquicheck Urine Chemistry Control dla kazdego z dwoch poziomoéw. Roche powinien wigc byt
zaoferowa¢ po 4 opakowania przedmiotowej kontroli dla kazdego poziomu. W ofercie Roche brak jest jednego
opakowania kontroli Liquicheck Urine Chemistry Control dla poziomu 1 (w cenie 752,54 PLN brutto) oraz jednego
opakowania kontroli Liquicheck Urine Chemisffy Control dla poziomu 2 (rowniez w cenie 752,54 PLN brutto). tgczne
niedoszacowanie oferty Roche w zakresie przedmiotowego asortymentu wynosi 1 .505,08 PLN. Oferta Roche zawiera
zatem btgd w obliczeniu ceny w zwigzku z niedoszacowaniem kontroli Liquicheck Urine Chemistry Control.

Zarzucit tez niedoszacowanie liofilizowanych kontroli Roche

Niezaleznie od kwestii niedoszacowania naczynek potrzebnych do przechowywania porcji wtérnych liofilizowanych
materiatdw kontrolnych Roche po ich rekonstytuciji, wskazat takze na przedstawione ponizej niedoszacowania samych
liofilizowanych materiatéw kontrolnych ze wzgledu na ich zaoferowang ilo$¢.

Przy przygotowywaniu porcji wtdérnych zrekonstytuowanego materiatu kontrolnego zamawiajgcego ograniczajg
minimalne iloSci, jakie musi on przela¢ do danego naczynka w celu umozliwienia przeprowadzania oznaczenia
kontrolnego. llosci te wynikajg z ulotek odczynnikéw, ktore sg kontrolowane przy uzyciu danego materiatu kontrolnego
oraz z objetosci martwej naczynka, w ktéorym przechowywana jest dana porcja materiatu kontrolnego. Oznaczenia
kontrolne sg takimi samymi oznaczeniami, jak oznaczenia wykonywane na probkach pacjentéw, z tg r6znicg, ze zamiast
probki pacjenta do przeprowadzenia reakcji wykorzystywany jest materiat kontrolny. Poniewaz materiat kontrolny
zastepuje probke, analizator pobiera takg samg porcje materiatu kontrolnego, jak porcja probki pacjenta, ktéra zostataby
pobrana do wykonania oznaczenia. W tym miejscu odwotujgcy zamiescit screen ulotki.

Na potrzeby ponizszych wyliczen przyjeto, ze przygotowujgc porcje wtérne zamawiajgcy przeleje jedng porcje do
naczynka sample cup, jedng do naczynka ControlSet Vial, pozostate za$ do naczynek CalSet Vials (przy hipotetycznym
zatozeniu, ze zamawiajgcy dysponuje odpowiednig iloscig naczynek CalSet Vials). Objetos¢ martwa (czyli ilos¢
materiatu kontrolnego, ktéra pozostanie zawsze na dnie danego naczynka i nie zostanie zaaspirowana przez analizator)
wynosi 100 mikrolitréw dla naczynka sample cup oraz 200 mikrolitrow dla naczynek ControlSetVials oraz CalSet Vials.

Cl. PreciControl Thyro AB Elecsys V2 — przyktad dla materiatu kontrolnego do wykonywania oznaczen kontrolnych



wiecej niz jednego parametru

W przypadku kontroli Precicontrol Thyro AB dla danego poziomu kontroli w opakowaniuznajdujg sie 2 buteleczki z
liofilizatorem. Z kazdej z tych buteleczek mozna przygotowaé 2 ml surowicy kontrolnej, czyli tacznie 4 ml
zrekonstytuowanej kontroli, a zatem 4.000 mikrolitréw dla danego poziomu.

Kontrola Precicontrol Thyro AB bedzie wykorzystywana przez zamawiajgcego do wykonywania oznaczen kontrolnych
odczynnika Anti-TPO oraz odczynnika Anty-TG.

Zgodnie z ulotkg odczynnika Anti-TPO do wykonania oznaczenia z jego wykorzystaniem analizator pobiera probke
pacjenta o pojemnosci 12 mikrolitrow.

Zasada pomiaru

Metoda kompetycyjna. Catkowity czas oznaczenia: 18 min.

i. inkubacja: 12 PL probki inkubowane jest z przeciwciatami antysTPO znakowanymi kompleksem rutenua).

[fragment ulotki odczynnika Anti-TPO, s. 1]

Zgodnie z ulotkg odczynnika Anti-TG do wykonania oznaczenia z jego wykorzystaniem analizator pobiera probke
pacjenta o pojemnosci 6 milolitrow.

1 inkubacja: 6 PL prébki inkubowane jest z biotynylowang Tg, przeciwciata obecne w probce wigzg sie z antygenem.
[fragment ulotki odczynnika Anti-TG, s. 1]

Oznacza to, ze do wykonania oznaczenia kontrolnego odczynnika Anti-TP O analizator potrzebowat bedzie 12 mikrolitréw
surowicy kontrolnej, za$ do wykonania oznaczenia kontrolnego odczynnika N'1ti-TG — 6 mikrolitréw surowicy kontrolnej.
Zgodnie z harmonogramem kontroli zamawiajgcy bedzie wykonywat codziennie jedng kontrole na 1 poziomie na 1
systemie dla odczynnika Anti-TPO oraz jedng kontrole na 1 poziomie na | systemie dla odczynnika Anti-TG. Zgodnie z
zasada jedna porcja=jedna procedura kontrolna, zamawiajgcy bedzie musiat rownolegle przygotowac¢ | porcje wtérng
kontroli dla odczynnika Anti-TPO oraz 1 porcje wtdrng dla odczynnika Anti-TG.

Uwzgledniajgc objetos¢ martwg naczynek, zamawiajgcy musi przelaé:

eminimum 112 mikrolitréw surowicy kontrolnej do naczynka sample cup oraz po minimum 212 mikrolitrbw surowicy
kontrolnej do naczynek ControlSet Vials i CalSet Vials — na potrzeby kontroli odczynnika Anti-TPO;

*minimum 106 mikrolitréw surowicy kontrolnej do naczynka sample cup oraz po minimum 206 mikrolitrbw surowicy
kontrolnej do naczynek ControlSet Vials i CalSet Vials — na potrzeby kontroli odczynnika Anti-TG.

Oznacza to, ze z jednej buteleczki zawierajgcej 2.000 mikrolitrow surowicy zamawiajgcy moze utworzy¢ maksimum 10
porcji wtdrnych materiatu kontrolnego. Przedstawiajg to nastepujgce wyliczenia.

2.000 mikrolitrow minus 218 mikrolitréw (porcja w sample cup dla Anti-TPO + porcja w sample cup dla Anti-TG) = |. 782
mikrolitréw

(1.782 mikrolitry / 418 mikrolitrow (porcja w ControlSet Vials/CalSet Vials dla Anti-TPO + porcja w ControlSet Vials/CalSet
Vials dla Anti-TG) x 2 = 8,52, czyli 8 porc;ji

2 porcje w sample cup + 8 porcji w ControlSet Vials/CalSet Vials = tgcznie 10 porcji z buteleczki

Skoro z jednej buteleczki zrekonstytuowanej kontroli Precicontrol Thyro AB mozna uzyskac¢ 10 porcji surowicy kontrolnej
— przy czym 5 porciji jest dla odczynnika Anti-TPO, za$ pozostate 5 porcji jest dla odczynnika Anti-TG, a jedng porcje
mozna wykorzystaé do wykonania tylko jednej procedury kontrolnej, to jedna buteleczka tej kontroli po jej rekonstytucii
umozliwia wykonanie 10 oznaczen kontrolnych, czyli wystarcza na 5 dni wykonywania kontroli dla odczynnika AntiTPO
oraz 5 dni wykonywania kontroli dla odczynnika Anti-TG. W danym opakowaniu przedmiotowej kontroli znajduja sie 2
buteleczki dla danego poziomu kontroli. Oznacza to, ze jedno opakowanie starcza na 10 dni. Roche zaoferowat 6
opakowan kontroli Precicontrol Thyro AB, ktére wystarczajg na tacznie 60 dni wykonywania kontroli (6 x 10 dni = 60 dni).
Tym samym brak jest w ofercie Roche materiatu kontrolnego Precicontrol Thyro AB na wykonywanie oznaczen
kontrolnych przez 1.035 dni wykonywania umowy (1.095 dni wykonywania oznaczen kontrolnych minus 60).

Bioragc pod uwage, ze jedno opakowanie kontroli Precicontrol Thyro AB wystarcza na 10 dni, za§ w ofercie Roche
brakuje tej kontroli na 1.035 dni wykonywania umowy, Roche powinien zaoferowa¢ dodatkowe 104 opakowania kontroli
Precicontrol Thyro AB (1.035/10 = 103,5). Niedoszacowanie oferty Roche w tej pozycji wynosi 29.203,20 PLN brutto.

C2. Vitamin D total G3 PC Elecsys — przyktad dla materiatu kontrolnego do wykonywania oznaczen kontrolnych jednego
parametru

W przypadku kontroli Vitamin D total G3 PC Elecsys dla danego poziomu kontroli w opakowaniu znajdujg sie 3 buteleczki
z liofilizatem. Z kazdej z tych buteleczek mozna przygotowaé 1 ml surowicy kontrolnej, czyli fgcznie 3 ml
zrekonstytuowanej kontroli, a zatem 3.000 milaolitréw dla danego poziomu.

Kontrola Vitamin D total G3 PC Elecsys bedzie wykorzystywana przez zamawiajgcego do wykonywania oznaczen
kontrolnych odczynnika Vitamin D Total lll.

Zgodnie z harmonogramem kontroli zamawiajgcy bedzie wykonywat codziennie jedng kontrole na 1 poziomie na 1
systemie dla odczynnika Vitamin D Total lll.



Zgodnie z ulotkg odczynnika Vitamin D Total Il do "konania oznaczenia z jego wykorzystaniem analizator pobiera probke
pacjenta o pojemnosci 9 mikrolitrow.

Zasada pomiaru

Metoda kompetycyjna. Catkowity czas oznaczenia: 27 minut.

1. inkubacja: Poprzez inkubacje probki (9 pl.) z odczynnikiem 1 i 2 dowstepnego przygotowywania prébki zwigzana
25.hydtoksywitamina D uwalniana jest z VDBP.

[fragment ulotki odczynnika Vitamin D total lll, s. 1]

Oznacza to, ze do wykonania oznaczenia kontrolnego analizator potrzebowat bedzie 9 mikrolitrbw surowicy kontrolne;.
Uwzgledniajgc objetos¢ martwg naczynek, zamawiajgcy musi przela¢ minimum 109 mikrolitrow surowicy kontrolnej do
naczynka sample cup oraz po minimum 209 mikrolitréw surowicy kontrolnej do naczynek ControlSet Vials i CalSet Vials.
Oznacza to, ze z jednej buteleczki zawierajgcej 1.000 mikrolitrow surowicy zamawiajgcy moze utworzy¢é maksimum 5
porcji wtdrnych materiatu kontrolnego. Przedstawiajg to nastepujace wyliczenia.

1.000 mikrolitréw minus 109 mikrolitrow (porcja w sample cup) = 891 mikrolitrow

891 mikrolitrow / 209 mikrolitrow (porcja w ControlSet Vials/CalSet Vials) = 4,26, czyli 4 porcje

1 porcja w sample cup + 4 porcje w ControlSet Vials/CalSet Vials = fgcznie 5 porcji z buteleczki Skoro z jednej buteleczki
zrekonstytuowanej kontroli Precicontrol Vitamin D total Il mozna uzyskac¢ 5 porcji surowicy kontrolnej, a jedng porcje
mozna wykorzysta¢ do wykonania tylko jednej procedury kontrolnej, to jedna buteleczka tej kontroli po jej rekonstytuciji
umozliwia wykonanie 5 oznaczen kontrolnych, czyli wystarcza na 5 dni wykonywania kontroli. W danym opakowaniu
przedmiotowej kontroli znajdujg sie 3 buteleczki dla danego poziomu kontroli. Oznacza to, ze jedno opakowanie starcza
na 30 dni (kontrole wykonywane codziennie, naprzemiennie na 1 poziomie). Roche zaoferowat 6 opakowan kontroli
Precicontrol Vitamin D total lll, ktére wystarczajg na 180 dni wykonywania kontroli (6 x 30 = 180). Tym samym brak jest w
ofercie Roche materiatu kontrolnego Precicontrol Vitamin D total lll na wykonywanie oznaczen kontrolnych przez 915 dni
wykonywania umowy (1.095 dni wykonywania oznaczen kontrolnych minus 180).

Biorgc pod uwage, ze jedno opakowanie kontroli Precicontrol Vitamin D total Il wystarcza na 30 dni, za$ w ofercie Roche
brakuje tej kontroli na 915 dni wykonywania umowy, Roche powinien zaoferowa¢ dodatkowe 31 opakowan kontroli
Precicontrol Vitamin D total 11l (915/30 = 30,5). Niedoszacowanie oferty Roche w tej pozycji wynosi 10.378,80 PLN brutto
(31 x 334,80 PLN).

C3. Inne liofilizowane materiaty kontrolne do wykonywania oznaczen kontrolnych wiecej niz jednego parametru

Zgodnie z mechanizmem opisanym powyzej, wskaza¢ nalezy na nastepujgce niedoszacowania liofilizowanych
materiatdw kontrolnych stuzgcych do wykonywania oznaczeh kontrolnych wigecej niz jednego parametru:

(a)kontrola EBV IgM/VCA IgG PC Elecsys — zaoferowana ilos¢ (12 opakowan) "starczy na wykonywanie oznaczer
kontrolnych zgodnie z harmonogramem przez 120 dni (1 opakowanie na 10 dni); brak materiatu kontrolnego na 975 dni,
co oznacza brak 98 opakowan (975/10 = 97,5); niedoszacowanie w kwocie 52.920 PLN brutto;

(b)kontrola PreciControl Multimarker Elecsys — zaoferowana ilo§¢ (9 opakowan) wystarczy na wykonywanie oznaczen
kontrolnych zgodnie z harmonogramem przez 180 dni (1 opakowanie na 20 dni); brak materiatu kontrolnego na 915 dni,
co oznacza brak 46 opakowan (915/20 = 45,75); niedoszacowanie w kwocie 12.916,80 PLN brutto;

(c)kontrola PreciControl Varia Elecsys — zaoferowana ilo§¢ (15 opakowan) wystarczy na wykonywanie oznaczen
kontrolnych zgodnie z harmonogramem przez 900 dni (1 opakowanie na 60 dni); brak materiatu kontrolnego na 195 dni,
co oznacza brak 4 opakowan (195/60 = 3,25); niedoszacowanie w kwocie 1.058,40 PLN brutto;

(d)kontrola PreciControl TM Elecsys zaoferowana ilo$¢ (12 opakowan) wystarczy na wykonywanie oznaczen kontrolnych
zgodnie z harmonogramem przez 144 dni (I opakowanie na 12 dni); brak materiatu kontrolnego na 951 dni, co oznacza
brak 80 opakowan (951/12 79,25); niedoszacowanie w kwocie 25.920 PLN brutto.

C4. Inne liofilizowane materiaty kontrolne do wykonywania oznaczen kontrolnych jednego parametru

Zgodnie z mechanizmem opisanym powyzej, wskaza¢ nalezy na nastepujgce niedoszacowania liofilizowanych
materiatdw kontrolnych stuzgcych do wykonywania oznaczen kontrolnych jednego parametru:

(e)kontrola I-IE4 PC Elecsys — zaoferowana ilo§¢ (6 opakowan) wystarczy na wykonywanie oznaczen kontrolnych
zgodnie z harmonogramem przez 120 dni (I opakowanie na 20 dni); brak materiatu kontrolnego na 975 dni, co oznacza
brak 49 opakowan (975/20 = 48,75); niedoszacowanie w kwocie 15.876 PLN brutto;

(fkontrola PreciControl Cardiac G2 Elecsys V4 — zaoferowana ilos¢ (6 opakowan) wystarczy na wykonywanie
oznaczen kontrolnych zgodnie z harmonogramem przez 120 dni (I opakowanie na 20 dni); brak materiatu kontrolnego na
975 dni, co oznacza brak 49 opakowan (975/20 = 48,75); niedoszacowanie w kwocie 11.113,20 PLN brutto;

(g)kontrola Troponin PC Elecsys zaoferowana ilos¢ (18 opakowan) wystarczy na wykonywanie oznaczen kontrolnych
zgodnie z harmonogramem przez 324 dni (1 opakowanie na 18 dni); brak materiatu kontrolnego na 771 dni, co omacza
brak 43 opakowan (771/18 = 42,83); niedoszacowanie w kwocie 8.823,60 PLN brutto.

Poniewaz oferta Roche zawiera wskazane powyzej btedy w obliczeniu ceny, powinna zosta¢ odrzucona na podstawie



art. 226 ust. 1 pkt 10) ustawy.

30 grudnia 2025 r. zamawiajacy poinformowat o wniesieniu odwotania.

1 stycznia 2026 r. wykonawca Roche Diagnostics Polska spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w
Warszawie, ul. Domaniewska 28 zgtosit swoj udziat w sprawie po stronie zamawiajgcego. Zgtoszenia dokonat
prawidtowo umocowany petnomocnik. do zgtoszenia dotgczono dowody jego przekazania stronom. Przystepujacy
wskazat, ze posiada interes w uzyskaniu rozstrzygniecia odwotania na korzy$¢ zamawiajgcego gdyz oferta
przystepujacego zostata wybrana jako najkorzystniejsza w postepowaniu, a uwzglednienie odwotania moze doprowadzi¢
do uniewaznienia tej czynnosci i uniemozliwi¢ przystepujgcemu uzyskanie zamowienia. Zdaniem przystepujgcego
odwotanie jest bezzasadne i podlega oddaleniu w catosci.

10 lutego 2026 r. zamawiajgcy ztozyt odpowiedz na odwotanie wnoszac o:

1. Oddalenie odwotania w catos$ci,

2.0bcigzenie kosztami postepowania odwotawczego odwotujgcego,

3. Zasgdzenie od odwolujgcego na rzecz zamawiajgcego kosztow postepowania odwotawczego, w tym kosztow
zastepstwa prawnego w kwocie 3600,00 z+ .

Zdaniem zamawiajgcego odwotanie jest w catosci bezzasadne.

Zamawiajgcy w pierwszej kolejnosci przedstawit stanowisko wobec zarzutéw zawartych w odwotaniu, dotyczgcych
oferty przystepujgcego (str. 7 i nast.).

Ad. IV A Niedoszacowanie naczynek do przechowywania zrekonstytuowanych materiatow kontrolnych.

Zarzuty do wszystkich wymienionych w pkt. IV A materiatéw kontrolnych i naczynek oparte sg na btednych zatozen, co do
wyliczen porciji kontroli. Odwotujgcy przyjmuje tez bledng zasade ze jedna porcja = jedna procedura kontrolna (np. pkt. 43
odwotania).

Odwolujacy nie bierze pod uwage, ze ilos¢ porcji uzalezniona jest od objetosci ul (mikrolitr) materiatu pobieranego do
pojedynczego oznaczenia, rodzaju parametrow oznaczanych w multikontrolach oraz harmonogramu wykonywanych
oznaczen kontrolnych. Istotny jest tez czas przechowywania kontroli po rekonstytucji / rozmrozeniu w lodéwce (w
zaleznosci od rodzaju kontroli jest to okres od 3 do 30 dni), a takze dopuszczalny czas przebywania kontroli w
analizatorze w temp. 20-25°C (do 5 godzin).

Na wezwanie zamawiajgcego z dnia 22 wrzesnia 2025 roku w toku postepowania przetargowego, przystepujacy
przedstawit w wyjasnieniach z dnia 24 wrzesnia 2025r. wyliczenie ilosci porcji kontroli jak ponizej, ktdére to wyjasnienia
zostaty uznane przez zamawiajgcego za wyczerpujgce i prawidtowe oraz przytacza je jako stanowisko zamawiajgcego.
Kontrola EBV IgM/VVCA IgG PC Elecsys (pozycja 19 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sige po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 6
buteleczek - 3 x 2 x 2,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials,
CalSet Vials lub na co najmniej 60 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia analizator pobiera
jedynie 6 ul kontroli dia EBV IgM oraz 21 ul dla EBV VCA IgG). Jest to ilo§¢ porcji zapewniajgca wykonanie niezbedne
ilosci badan kontrolnych na czas trwania umowy zgodnie z zapisami SWZ.

Kontrola HE4 PC Elecsys (pozycja 23 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 4
buteleczki - 2 x 2 x 1,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials lub
CalSet Vials na co najmniej 40 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia analizator pobiera jedynie
6 ul kontroli dla HE4). Jest to ilo§¢ porcji zapewniajgca wykonanie niezbednej ilosci badan kontrolnych na czas trwania
umowy zgodnie z zapisami SWZ

Kontrola PreciControl Cardiac G2 Elecsys V4 (pozycja 24 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 4
buteleczki - 2 x 2 x 2,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze byé rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials lub
CalSet Vials na co najmniej 80 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia analizator pobiera jedynie
9 ul kontroli dla NT-proBNP). Jest to ilo§¢ porcji zapewniajgca wykonanie niezbednej ilosci badan kontrolnych na czas
trwania umowy zgodnie z zapisami SWZ

Kontrola PreciControl Multimarker Elecsys (pozycja 25 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 3 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 6
buteleczek - 3 x 2 x 2,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials
lub CalSet Vials na co najmniej 80porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia analizator pobiera
jedynie 12 ul kontroli dla C-Peptydu, 12 ul kontroli dla Insuliny, 18 ul kontroli dla

Interleukin-6). Jest to iloS¢ porcji zapewniajgca wykonanie niezbednej ilosci badan kontrolnych na czas trwania umowy
zgodnie z zapisami SWZ.

Kontrola PreciControl TM Elecsys (pozycja 26 oferty Roche)



W kazdym opakowaniu znajduje sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 4
buteleczki - 2 x 2 x 3,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials lub
CalSet Vials na co najmniej 80 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia analizator pobiera jedynie
6 ul kontroli dla Beta HCG, 12 ul kontroli dla PSA wolne, 12 ul kontroli dla CA 125, 6 ul kontroli dla CA 15-3, 6 ul kontroli dla
CA 19-9). Jest to ilos¢ porcji zapewniajgca wykonanie niezbednej ilosci badan kontrolnych na czas trwania umowy
zgodnie z zapisami SWZ

Kontrola PreciControl Thyro AB Elecsys V2 (pozycja 27 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 4
buteleczki - 2 x 2 x 2,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials lub
CalSet Vials na co najmniej 60 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia analizator pobiera jedynie
12 ul kontroli dla anti-TPO,6 ul kontroli dla anti-Tg). Jest to ilo§¢ porcji zapewniajgca wykonanie niezbednej ilosci badan
kontrolnych na czas trwania umowy zgodnie z zapisami SWZ

Kontrola PreciControl Universal Elecsys V2 (pozycja 28 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 4
buteleczki - 2 x 2 x 3,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials lub
CalSet Vials na co najmniej 40 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia analizator pobiera jedynie
30 ul kontroli dla TSH, 15 ul kontroli dla FT3, 9 ul kontroli dla FT4, 12 ul kontroli dla LH, 24 ul kontroli dla FSHI5 ul kontroli
dla Estradiolu, 6 ul kontroli dla Prolaktyny, 12 ul kontroli dla Progesteronu, 12 ul kontroli dla Testosteronu, 6 ul kontroli dla
Kortyzolu, 6 ul kontroli dla AFP, 12 ul kontroli dla PSA, 6 ul kontroli dla CEA, 6 ul kontroli dla IgE)Jest to ilos¢ porciji
zapewniajgca wykonanie niezbednej ilosci badan kontrolnych na czas trwania umowy zgodnie z zapisami SWZ
Analogiczne wyliczenia dotyczg tez pozostatych kontroli wymienionych w odwotaniu, czyli PreciControl anti-CCP,
PreciControl Varia, PreciControl Troponin i PreciControl Vitamin D.

Reasumujgc, biorgc pod uwage ilo§¢ porcji materiatu kontrolnego z 1 opakowania handlowego kazdej kontroli, ilos¢
opakowan kontroli zaoferowanych na czas trwania Umowy i objetosci materiatu kontrolnego potrzebnej do wykonania
oznaczen kontrolnych nalezy stwierdzi¢, ze zaoferowane ilosci r6znych naczynek do porcjowania kontroli (492 naczynka
ControlSet Vials znajdujgce sie w kazdym opakowaniu kontroli, 672 naczynka CalSet Vials nr kat. 1. zaoferowane w
czesci Materialy Eksploatacyjne oraz 10000 naczynek cobas Sample cups zaoferowane w czesci Materialy
Eksploatacyjne) sg wystarczajgce do porcjowania kontroli i zgodne z zapisami SWZ

Ad B Niedoszacowanie kontroli Liquichek Urine Chemistry Control, Level 1 i Level 2

W pkt. 47 odwotania odwotujgcy btednie wskazat: ,Zgodnie z harmonogramem kontroli, oznaczenia wykonywane w
moczu bedg kontrolowane codziennie na dwéch poziomach. Oznacza to, ze zamawiajgcy bedzie rownolegle otwierat i
wykorzystywat buteleczki z kontrolg dla poziomu 1 oraz z kontrolg dla poziomu 2 — zostang ona wykorzystane
rownoczesnie.” Dalsze kalkulacje odwotujgcego opierajg sie na powyzszym bltednym zatozeniu.

Tymczasem warunek dotyczgcy harmonogramu kontroli dla parametrow w moczu (amylaza, mikroalbumina, biatko,
wapn catkowity, kreatynina, fosfor, kwas moczowy oraz glukoza) zostat okreslony przez zamawiajgcego jako: ,w moczu
na dwéch poziomach w przypadku zlecenia badania”. Wymog ,codziennej” kontroli odnosit sie w SWZ wytgcznie do
materiatéw innych niz mocz (np. surowica/osocze).

Odwolujacy nie wykazat, aby przy zachowaniu harmonogramu kontroli ,w przypadku zlecenia badania”, zaoferowana
ilos§¢ materiatu byta niewystarczajgca. Przy trybie kontroli okreslonym przez Zamawiajgcego w SWZ (tylko w przypadku
zlecenia badania), kolejna buteleczka musi zosta¢ otwarta dopiero po wyczerpaniu materiatu lub uptywie terminu
stabilno$ci, a nie automatycznie kazdego kolejnego dnia.

Wykonawcy, na podstawie dokumentéw SWZ byli zobowigzaniu do ztozenia kompletnej oferty w ramach obowigzkéw
instalacyjnych. Zgodnie z pkt. 19 parametréw granicznych (Zatacznik 2a do SWZ) oraz §5 wzoru umowy, wykonawca
jest zobowigzany do:

*dostarczenia i instalacji systemu,

suruchomienia Przedmiotu dzierzawy,

*szkolenia personelu

- na wlasny koszt.

Pojecie ,uruchomienia na koszt wykonawcy” oznacza, ze wykonawca jest zobowigzany zapewni¢ wszelkie niezbedne
materialy (w tym kalibratory i kontrole), aby przekaza¢ zamawiajgcemu system gotowy do pracy. Zamawiajgcy nie
wymagat wyszczegolnienia tych materiatbw w Formularzu Asortymentowo-Cenowym, gdyz stanowig one integralng
czeS¢ ustugi instalacji i uruchomienia. Zatem fakt, ze okreslone fiolki nie widniejg w tabeli ,materiaty kontrolne”, nie
oznacza ich braku w ofercie — mogg by¢ ujete w ramach ogdlnego kosztu uruchomienia systemu, do ktdérego
Wykonawca si¢ zobowigzat.

W skazana przez odwolujacego, stabilnos¢ materiatu po otwarciu wynosi 30 dni. Biorgc pod uwage, ze kontrola ma by¢



wykonywana warunkowo (,w przypadku zlecenia badania”), zaoferowany zapas materiatu (uwzgledniajgcy zaréwno
pozycije z tabeli, jak i materiaty niezbedne do uruchomienia urzgdzenia) w petni zabezpiecza potrzeby zamawiajgcego

Ad C. Niedoszacowanie liofilizowanych kontroli Roche

Zarzuty do wszystkich wymienionych w pkt. [V A materiatow kontrolnych i naczynek oparte sg na wyrywkowym cytowaniu
fragmentow ulotek metodycznych i przyjeciu btednych zatozen co do wyliczen porcji kontroli. Odwolujgcy przyjat tez
btedng zasade, ze jedna porcja = jedna procedura kontrolna i nie bierze pod uwage, ze przy multikontrolach z tej samej
porcji wykonuje sie kontrole kilku parametréw, czego odwotujacy nie uwzglednit przy swoich obliczeniach w pkt. C1
odwotania odnosnie kontroli PreciControl Thyro AB.Zgodnie z wyjasnieniami przystepujacego z dnia 24 wrzesnia 2025r.
wyliczenie ilosci porcji kontroli PreciControl Thyro AB wyglgda prawidtowo jak ponize;j:

W kazdym opakowaniu znajdujg sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 4
buteleczki - 2 x 2 x 2,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials lub
CalSet Vials na co najmniej 60 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia analizator pobiera jedynie
12 ul kontroli dla anti-TPO,6 ul kontroli dla anti-Tg). Biorgc pod uwage ilo§¢ op. kontroli na czas trwania umowy (6 op.)
oraz harmonogram kontroli (codziennie jeden poziom naprzemiennie - 1 system) - ilo§¢ porcji zapewnia wykonanie
niezbednej ilosci badan kontrolnych na czas trwania umowy zgodnie z zapisami SWZ

Podobnie w pkt. C2 odnosnie kontroli PreciControl Vitamin D:.w kazdym opakowaniu znajduje sie po 3 buteleczki z
materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 6 buteleczek - 3 x 2 x 1,0 ml). Po rekonstytucji materiat
kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials lub CalSet Vials na co najmniej 60porcji z 1 op.
handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia analizator pobiera jedynie 9 ul kontroli dla Vitamin D).

Biorgc pod uwage ilos¢ op. kontroli na czas trwania umowy (6 op.) oraz harmonogram kontroli (codziennie jeden poziom
naprzemiennie - 1 system) - ilo§¢ porcji zapewnia wykonanie niezbednej ilosci badan kontrolnych na czas trwania
umowy zgodnie z zapisami SWZ

Analogicznie btedne wyliczenia odwolujagcego odnosnie pozostatych kontroli w pkt. C3 nie uwzgledniajg faktu, ze przy
multikontrolach z tej samej porcji wykonuje sie kontrole kilku parametréw, blednie tez zostata wyliczona ilos¢ porcji z 1
op. kontroli. Biorgc pod uwage ilo§¢ op. kontroli na czas trwania umowy oraz harmonogram kontroli - ilo§¢ porcji kazdej
kontroli zapewnia wykonanie niezbednej ilosci badan kontrolnych na czas trwania umowy zgodnie z zapisami SWZ
I.Stanowisko zamawiajgcego wobec zarzutow odwotania dotyczgcych odrzucenia oferty odwotujgcego (str. 2 i nast.
odwotania )

1. Odrzucenie oferty odwolujgcego na podstawie art. 226 ust. 1 pkt. 10 ustawy — Zaoferowanie zbyt malej ilosci
odczynnika, nie uwzgledniajgcej wymogow opisanych przez zamawiajgcego dotyczgcej doliczeh.

Odwotujgcy zaoferowat zbyt matg iloS¢ odczynnika, nie uwzgledniajgcg wymogdw opisanych przez zamawiajgcego
dotyczacej doliczen na kontrole.

Zamawiajgcy w Zatgczniku nr 2_formularz asortymentowo-cenowy, w kolumnie ,kontrole” wskazat kilkka parametrow,
ktére bedg oznaczane w dwdch materiatach tzn. surowica, mocz. Dotyczy to poz. 1 Amylaza, poz. 18. Kreatynina, poz.
20. Glukoza.

Zamawiajgcy w UWAGACH pod tabelkami asortymentowo-cenowymi zawart informacje ,Dla parametrow
wyspecyfikowanych dla surowicy i moczu (amylaza, wapn, glukoza, fosfor), 10% z ogolnej ilosci oznaczen wykonywane
W moczu.

Zamawiajgcy na skutek pytania jednego z wykonawcéw do tresci SWZ, doprecyzowat parametry oznaczane w moczu tj.
pytanie nr 7 z dn. 28.07.2025r. —

,2Dotyczy Zatgcznik nr 2 formularz asortymentowo-cenowy: Prosimy o potwierdzenie, iz zapis umieszczony w ,Uwagi”
pod tabelkg z odczynnikami ,Dla parametréw wyspecyfikowanych dla surowicy i moczu (amylaza, wapn, glukoza,
fosfor), 10% z ogdlinej ilosci oznaczen bedzie wykonywane w moczu” — dotyczy réwniez kreatyniny (poz. 18) oraz kwasu
moczowego (poz. 38).

Odpowiedz Zamawiajgcego: , Tak, Zamawiajgcy potwierdza”.

Byfa to istotna informacja (10% oznaczen wykonywane w moczu), ktéra umozliwiata wyliczenie ilosci potrzebnych
oznaczen kontrolnych dla moczu wg podanego przez Zamawiajgcego harmonogramu ,, codziennie na dwéch poziomach
(2 systemy), w moczu na dwéch poziomach w przypadku zlecenia badania (1 system)”.

Wyliczenie warunku dla kazdego parametru oznaczanego codziennie na dwoch poziomach, stanowito 4380 ozn.,
natomiast 10% dla oznaczen w moczu dla kazdego z tych parametréw stanowito inng wartosc. | tak:

Poz. 1 Amylaza —ilo§¢ oznaczen 22 000; 10 % z tej liczby to 2 200, mnozac x 2 poziomy i jeden system daje ilos¢ 4400,
Poz. 18 kreatynina — ilos¢ oznaczen 130 000; 10 % z tej liczby to 13 000, mnozac x 2 poziomy i jeden system daje ilos¢
26 000,

Poz. 20 Glukoza — ilo§¢ oznaczen 90 000; 10 % z tej liczby to 9 000, mnozac x 2 poziomy i jeden system daje ilos¢ 18
000,



Poz. 1, 18, 20 odwolujgcy nie zaoferowat wystarczajgcej ilosci oznaczen / opakowan odczynnika wg wymogu
zamawiajgcego (doliczen na kontrole).

Prawidtowa ilo§¢ oznaczen powinna by¢ wyliczona w nastepujacy sposéb:

Poz. 1 Amylaza (warunek — codziennie na dwéch poziomach (2 systemy), w moczu na dwoéch poziomach w przypadku
zlecenia badania (1 system)) — czyli 365 dni x 3 lata x 2 poziomy x 2 systemy ( 4380 ozn.) + 4 400 ozn (dla moczu) + 22

000 ozn/3 lata daje 30 780 ozn/640 (wielkos¢ op.) = 48,1 opakowan, w zaokragleniu 49. Wykonawca zaoferowat 46

opakowan, niedoszacowanie wykonawcy wynosi zatem 3 opakowania.

Poz. 18 kreatynina (warunek — codziennie na dwdch poziomach (2 systemy), w moczu na dwdch poziomach w
przypadku zlecenia badania (1 system)) — czyli 365 dni x 3 lata x 2 poziomy x 2 systemy (4380 ozn.) + 26 000 ozn (dla

moczu) + 130 000 ozn/3 lata daje 160

380 0zn/1440 (wielkos¢ opakowania) = 111,3 opakowan, w zaokragleniu 112. Zaoferowano 98 opakowan,

niedoszacowanie wykonawcy dotyczy 14 opakowan.

Poz. 20 glukoza (warunek — codziennie na dwoch poziomach (2 systemy), w moczu na dwéch poziomach w przypadku
Zlecenia badania (1 system)) — czyli 365 dni x 3 lata x 2 poziomy x 2 systemy (4380 ozn.) + 18 000 ozn (dla moczu) + 90

000 ozn./3 lata daje 112 380 ozn/ 11000

(wielkos¢ opakowania) = 10,21 opakowan, w zaokragleniu 11. Zaoferowano 9 opakowan, niedoszacowanie wykonawcy
dotyczy 2 opakowan.

W wyjasnieniach z dnia 15 wrzesnia 2025r., odpowiadajgc na pytanie zamawiajgcego w zakresie niedoszacowania ilosci

zaoferowanego odczynnika, wykonawca wskazat: ,W odniesieniu do zarzutu dotyczgcego niewystarczajgcej ilosci
zaoferowanego odczynnika, pragniemy podkresli¢, ze ilo§¢ odczynnikdéw przeznaczonych do badan w surowicy oraz w

moczu zostata przez Abbott prawidlowo wyliczona, zgodnie z zasadami ,Dobrej Praktyki Laboratoryjnej”. Firma Roche,
jako profesjonalny dostawca sprzetu i odczynnikéw diagnostycznych, zatrudnia wykwalifikowanych specjalistow, ktérzy

doskonale znajg obowigzujgce standardy jakoSciowe. W zwigzku z tym niezrozumiate jest, dlaczego Zamawiajgcy
przyjat interpretacje, zgodnie z ktoérg kontrola jakosci dla badan w moczu powinna by¢ wykonywana przed kazdym

oznaczeniem, a nie — jak ma to miejsce w praktyce — raz dziennie, w przypadku gdy badania moczu sg zlecane. Taka

interpretacja prowadzi do nieuzasadnionego zwigkszenia ilosci wymaganych odczynnikéw, co w konsekwencji generuje

wyzsze koszty realizacji badan, nieproporcjonalne do rzeczywistych potrzeb diagnostycznych. Tym samym naraza

budzet publiczny na niepotrzebne wydatki. Zaoferowana ilos¢ odczynnikow zostata skalkulowana w sposéb racjonalny i
zgodny z rzeczywistym zapotrzebowaniem, uwzgledniajgc standardowe procedury kontroli jako$ci oraz czestotliwosé

wykonywania badan.”

Zdaniem zamawiajgcego powyzsze wyjasnienia dowodza, ze oferta wykonawcy zawiera btedy w obliczeniu ceny.

Wykonawca w wyjasnieniach podkresélit, Ze ilos¢ odczynnikobw przeznaczonych do badan w surowicy oraz w moczu

zostata prawidtowo wyliczona, zgodnie z zasadami ,Dobrej Praktyki Laboratoryjnej”. Zdaniem zamawiajgcego
powotywanie sie przez wykonawce na ,Dobrag Praktyke Laboratoryjng”, ktorej zapisy nie dotyczg laboratoriéw klinicznych,
medycznych, diagnostycznych wskazuje na btgd w obliczeniu ceny w ofercie.

,Dobra Praktyka Laboratoryjna (z ang. GLP) to system zapewnienia jako$ci regulujgcy planowanie, przeprowadzanie,
monitorowanie, dokumentowanie, archiwizowanie i raportowanie nieklinicznych badan bezpieczenstwa substancji i

preparatéw chemicznych. Jej celem jest zapewnienie wiarygodnosci, doktadno$ci i odtwarzalnosci wynikow badan, ktére
sg nastepnie uznawane przez kraje partnerskie w ramach porozumienia o wzajemnym uznawaniu danych (MAD), co
umozliwia unikanie powielania testow.

Na stronie internetowej https://www.gov.pl/web/chemikalia/dobra-praktyka-laboratoryjna zawarta jest nastepujaca

definicja Dobrej Praktyki Laboratoryjnej ,Dobra Praktyka Laboratoryjna to system jakosci odnoszacy sie do procesu
organizacyjnego i warunkéw planowania, przeprowadzania i monitorowania nieklinicznych badan substancji i ich

mieszanin pod wzgledem bezpieczenstwa dla zdrowia cztowieka i Srodowiska oraz dokumentowania, archiwizowania i

prezentowania wynikow takich badan.”

Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej stosuje sie w nieklinicznych badaniach dotyczacych bezpieczenstwa produktow
leczniczych, weterynaryjnych produktow leczniczych, srodkéw ochrony roslin, kosmetykoéw, produktéw biobojczych,

dodatkdéw do zywno$ci, dodatkébw do pasz, detergentéw oraz chemikaliow stosowanych w przemy$le, ustugach i

gospodarstwie domowym. Badania, do ktorych stosuje sie zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, obejmujg badania w
laboratoriach, badania w szklarniach i badania polowe.

Zamawiajgcy ma w swojej strukturze laboratorium kliniczne, ktére pomaga lekarzom zamawiajgcego w diagnozowaniu i
leczeniu pacjentéw. Ze wzgledu na specyfike pracy laboratorium zamawiajgcy jest zobligowany do skontrolowania kazdej

serii badan. To jakg ilo§¢ odczynnika zamawiajgcy wykorzysta zalezy od specyfiki przyjmowanych pacjentéw — stad

zapis w ,uwagach” pod pakietem: ,Dla parametréw wyspecyfikowanych dla surowicy i moczu (amylaza, wapn, glukoza,

fosfor), 10% z ogdlnej ilosci oznaczen bedzie wykonywana w moczu”.



llos¢ potrzebnych oznaczen kontrolnych dla moczu wg podanego przez zamawiajgcego harmonogramu ,codziennie na
dwoch poziomach (2 systemy), w moczu na dwdch poziomach w przypadku zlecenia badania (1 system). Wyliczenie
warunku dla kazdego parametru oznaczanego codziennie na dwoch poziomach, stanowito 4380 ozn., natomiast 10% dla
oznaczen w moczu dla kazdego z tych parametrow stanowito inng wartos¢. W pozycji 1, 18, 20 Odwolujacy nie
zaoferowat wystarczajgcej ilosci oznaczen/ opakowan odczynnika wg wymogu zamawiajgcego (brak doliczen na
kontrole). W zwigzku z powyzszym zamawiajgcy odrzucit oferte odwolujgcego, poniewaz oferta ta zawiera bledy w
obliczeniu ceny tj. na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 10 ustawy.

Il. Odrzucenie oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5) ustawy — Zaoferowanie niewtasciwego testu do oznaczania
przeciwciat SARS-CoV-2 w poz. 94 Zatgcznika nr 2 (Formularz asortymentowo-cenowy).

Zamawiajgcy odrzucit oferte odwolujgcego na podstawie art. 226 ust. 1 pkt. 5) ustawyjako niezgodng z warunkami
zamoOwienia w poz. 94 — zaoferowanie niewlasciwego testu do oznaczen p/ciat SARS-COV- 2. Zamawiajgcy wymagat
dostarczenia odczynnika SARSCoV-2 oznaczanego metodg ilosciowg, a wiec odczynnika do oznaczania przeciwciat
catkowitych anty-SARS-CoV-2. Wykonawca zaoferowat odczynnik SARS-CoV-2 IgG Il Quant o nr kat. 6S61P, a wiet
odczynnik oznaczajgcy jedynie przeciwciata klasy IgG, a nie przeciwciata catkowite.

W zatgczonej przez wykonawce ulotce metodycznej w czesci: Przewidziane Zastosowanie znajduje sie potwierdzenie
tego faktu i nastepujacy opis: SARS-CoV-2 IgG Il Quant jest testem immunochemicznym z uzyciem mikroczgstek i
znacznika chemiluminescencyjnego (ang.Chemiluminescent Microparticle Immunoassay, CMIA), stuzacym do
jakosciowego i ilosciowego oznaczania przeciwciat klasy 1gG przeciwko wirusowi SARS-CoV-2 w ludzkiej surowicy i
osoczu na analizatorze Alinity. Wyniki uzyskane w tescie SARSCoV-2 IgG Il Quant nie powinny by¢ stosowane jako
jedyne kryterium rozpoznania zakazenia SARS-CoV-2.

Z opisu wynika wiec wyraznie ze zaoferowany przez odwolujgcego test oznaczajgcy jedynie przeciwciata IgG nie spetnia
wymogoéw zamawiajgcego. Odwolujgcy nie zadat tez pytania o dopuszczenie zaoferowania innego testu niz wynikato to z
opisu SWZ.

Zamawiajgcy pismem z dnia 10.09.2025r. dziatajgc na podstawie art. 223 ust. 1 ustawy wezwat odwotujgcego do
Zlozenia wyjasnien dotyczgcych tresci oferty w powyzszym zakresie. Zgodnie z wyjasnieniami odwotujgcego,
udzielonymi dnia 15 wrze$nia 2025r. :

-W dokumentacji przetargowej, w Zatgczniku nr 2 — Formularz asortymentowo-cenowy, Zamawiajgcy wskazat wymaog
zaoferowania testu do ilosciowego oznaczania Sars Cov 2. Niemnigj jednak, w opisie przedmiotu zamowienia nie
sprecyzowano, czy chodzi o przeciwciata klasy IgG, IgM, IgA, czy o przeciwciata catkowite. Brak jednoznacznego
okreslenia rodzaju przeciwciat pozostawit Wykonawcom mozliwo$é zastosowania szerokiego zakresu testoéw stuzgcych
do oznaczania odpowiedzi immunologicznej na Sars Cov 2. Zaoferowany przez Abbott test SARS-CoV-2 IgG Il Quan
jest testem ilosciowym przeznaczonym do oznaczania przeciwciat klasy IgG, ktoére sg najbardziej reprezentatywne dla
odpowiedzi immunologicznej po przebytej infekcji lub szczepieniu. Przeciwciata IgG stanowig rowniez istotny wskaznik
obecnosci odpornosci.

Pragniemy podkresli¢, ze zgodnie z zapisami Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia (SWZ) oraz przepisami ustawy Prawo
zamowien publicznych (PZP), Wykonawca nie jest zobowigzany do zadawania pytan, jezeli opis przedmiotu zamowienia
nie budzi jego watpliwosci i moze by¢ interpretowany w sposéb szeroki. Warto réwniez zaznaczy¢, ze w pierwszym
etapie postepowania przetargowego Wykonawca zaoferowat ten sam odczynnik, ktérego zgodnos¢ z wymaganiami nie
zostata zakwestionowana przez Zamawiajgcego, co potwierdza prawidlowo$é dokonanej interpretacji. Dodatkowo, w
innych pozycjach formularza, takich jak poz. 46 ,P — ciata anty Hbc total.”, Zamawiajacy jednoznacznie wskazywat
wymédg oznaczania przeciwciat catkowitych, co tym bardziej potwierdza, ze w przypadku testu Sars Cov 2 nie byto
takiego doprecyzowania.”

Zamawiajgcy nie zgodzit sie z powyzszymi wyjasnieniami wykonawcy. Zamawiajgcy wymagat dostarczenia odczynnika
Sars-Cov-2 ilosciowo. Badanie miato na celu ocene odpowiedzi immunologicznej organizmu pacjenta na zakazenie
SARS-COV-2. Wedtug wyjadnienn wykonawcy odczynnik pomija wykrywanie przeciwciata w klasie IgM. Natomiast w/w
przeciwciata charakterystyczne sg dla ,wczesnej fazy” infekcji, a ich obecno$é moze $wiadczyé o Swiezym, aktywnym
zakazeniu. Zaoferowany odczynnik, ktéry pomija wykrywanie przeciwciat w klasie Ig M nie spetnia wymagan zapiséw
SWz

11 lutego 2026 r. uczestnik zfozyt stanowisko pisemne wnoszgc o oddalenie odwotania, albowiem jego zarzuty nie majg
stusznych podstaw.

Ad. Il Odrzucenie oferty odwotujgcego ze wzgledu na btad w obliczeniu ceny;

Pierwszy powéd odrzucenia oferty odwotujgcego referuje do zanizonej ilosci odczynnikbw do wykonywania oznaczen
amylazy, kreatyniny oraz glukozy, co ma zwigzek z brakiem uwzgledniania konieczno$ci wykonywania wymaganej liczby
kontroli w moczu.

Jak stusznie zauwaza odwotujgcy w pkt 5 ilosci testdw potrzebnych na oznaczenia kontrolne wynikaty z harmonogramu



wykonywania kontroli poszczegdinych parametrow przez zamawiajgcego, ktéry zostat wskazany w zatgczniku nr 2 do
SWZ - formularzu asortymentowo cenowym. Zgodnie z tym zatgcznikiem odczynniki majg by¢ poddawane kontroli:

a) codziennie na dwoch poziomach (na 2 systemach) dla oznaczen wykonywanych w surowicy;

oraz

b) na dwoch poziomach w przypadku zlecenia badania (na 1 systemie) dla oznaczen wykonywanych w moczu.

W kontekscie zarzutu istotny jest punkt b), ale zapis w pkt a) ma niebanalne znaczenie w kwestii jego wykfadni. Otz jak
widac, dla oznaczen wykonywanych w surowicy Zamawiajgcy wymagat kontroli ,codziennie” na dwoch poziomach.
Natomiast dla badan w moczu ilo§¢ miata odpowiada¢ kazdemu przypadkowi zlecenia badania, co uwzgledniajgc
dodatkowg informacje zawarte w SWZ mialo stanowi¢ 10% catkowitej ilosci badan wyspecyfikowanych przez
Zamawiajgcego. Innymi stowy, co wydaje sie oczywiste , odczynnikbw na potrzeby oznaczen kontrolnych w moczu
nalezato zaoferowac tyle samo ile przewidziano w SWZ dla 10% badan.

Odwolujacy zastania sie ,powszechng praktykg laboratoryjng” oraz przebiegiem poprzedniego (uniewaznionego)
postepowania, abstrahujac od postanowien SWZ. Te wydajg sie jasne, zwtaszcza jesli spojrze¢ na wymagania kontroli w
surowicy vs. w moczu. Skoro dla oznaczen w surowicy przewidziano kontrole codzienna, a dla tych drugich (w moczu) —
kazdorazowo przy zleceniu badania to oznaczato, ze iloS¢ kontroli w moczu=10% ilos¢ badan (oczywiscie z
uwzglednieniem, ze chodzi o kontrole na dwoch poziomach).

Abbott respektowat te zapisy we wszystkich rodzajach zaoferowanych oznaczen, za wyjatkiem trzech, o ktérych mowa
w informacji o odrzuceniu oferty (Amylaza, Kreatynina, Glukoza). W odniesieniu do tych pozyciji, nie wiedzie¢ czemu, nie
kierowat sie postanowieniami dotyczgcymi oznaczen w moczu, lecz postanowieniami majgcymi zastosowanie do
oznaczen w surowicy. Tym samym nalezy stwierdzi¢, ze Zamawiajgcy prawidtowo odrzucit jego oferte.

Ad. lll Odrzucenie oferty odwotujacego ze wzgledu na niezgodno$¢ z warunkami zamowienia;

Jesli chodzi o zaoferowanie niezgodnego z SWZ odczynnika, to w tym zakresie réwniez nalezy przyznac racje
zamawiajgcemu. Odwolujgce sie konsorcjum zaoferowato odczynnik SARS-CoV-2 IgG Il Qanb numerze katalogowym
6S61-22. Zgodnie z o$wiadczeniem odwotujgcego jest to odczynnik stuzacy do jako$ciowego i ilosciowego oznaczania
przeciwciat klasy IgG przeciwko wirusowi SARS-CoV-2 w ludzkiej surowicy i osoczu na analizatorze Alinity i.

Zgodnie z SWZ (okoliczno$¢ niesporna) zamawiajgcy wymagat zaoferowania odczynnika SARS-CoV-2 oznaczanego
metoda ilosciowg. Wystarczy zatem proste poréwnanie aby stwierdzi¢ niezgodno$¢ z warunkami zaméwienia.

Wymoég SWZ - dostawa odczynnika SARS-CoV-2 ilosciowo;

Oferta Odwotujgcego - dostawa odczynnika SARS-CoV-2 IgG Il Qant

Zdaniem uczestnika, nie powinno wiec ulega¢ watpliwosci, ze mamy do czynienia z dwoma réznymi produktami.
Odwotujgcy broni sig twierdzeniem, ze skoro zamawiajgcy nie sprecyzowat jakie przeciwciata ma wykrywac test SARS-
CoV-2, to znaczy ze mogt dowolnie sobie wybra¢ jakis ich rodzaj (padio na IgG). Natomiast zamawiajgcy stusznie
podnosi, ze odczynnik powinien wykrywa¢ wszystkie typy przeciwciat, bo inaczej nie bedzie to odczynnik do SARS-CoV-
2, lecz odczynnik oznaczajacy jedynie przeciwciata klasy IgG.

Powyzsze rozumienie ma potwierdzenie w nomenklaturze branzowej. Na rynku wystepujg bowiem testy, ktére albo
wykrywajg selektywnie przeciwciata IgG lub IgM SARS-CoV-2, albo sg testami wykrywajacymi przeciwciata catkowite,
oznaczanymi wowczas jako po prostu SARS-CoV-2 (bez wyszczegdlnienia klasy przeciwciat).

Abbott mogt zaoferowac test spetniajgcy wymég zamawiajgcego, a wiec test do oznaczania przeciwciat SARS-CoV-2
ilosciowo. Odwolujgce sie konsorcjum zaoferowato bowiem analizator dodatkowy Maglumi 800 firmy Snibe. Analizator
ten posiada mozliwo$¢ oznaczania ilosciowego testu SARS-CoV-2, ktéry spetnia wymogi zamawiajgcego. Z
niewiadomych wzgledéw Abbott nie skorzystat z tej mozliwosci i zaoferowat test Alinity SARS-CoV-2 IgG, ktory nie
spetnia warunkéw SWZ.

W zwigzku z powyzszym zamawiajacy zasadnie uznat oferte odwotujgcego za niezgodng z warunkami zamowienia.

Ad. V. A Niedoszacowanie naczynek do przechowywania zrekonstytuowanych materiatéw kontrolnych

Przystepujacy zaprzeczyt twierdzeniem odwotujgcego o rzekomym btedzie w obliczeniu ceny oferty Roche.

Wszystkie zarzuty w stosunku do oferty przystepujgcego oparte sg na braku wiedzy Abbott co do produktéw Roche,
cytowaniu wyrywkowych fragmentéw ulotek metodycznych i przyjeciu btednych zatozen co do wyliczen porcji kontroli.
Odwotujgcy przyjmuije tez btedng interpretacje wskazania, ze jedna porcja = jedna procedura kontrolna.

Istotg pierwszego zarzutu jest przekonanie odwotujgcego o koniecznosci zaoferowania 42.773 naczynek do porcjowania
zrekonstytuowanych materiatéw kontrolnych (pkt 43 odwotania), co wynika z zatozenia, ze na potrzeby kazdej kontroli
potrzebne jest osobne naczynko. Innymi stowy, ze zamawiajgcy nie moze w jednym naczynku (nawet jesli jego objetosc
i wlasciwosci materialu na to pozwalajg) przechowywac porcji materiatu na wiecej niz jedng kontrole. Pomijajac
oczywistg niegospodarno$¢ kazdego uzytkownika, ktory by w ten sposéb ,szastal” odczynnikami uczestnik stwierdzit
przede wszystkich sprzeczno$¢ tej argumentacji z SWZ, ktéra tego typu nieuzasadnionych praktyk nie wymaga.
Producent nie narzuca, nie ogranicza i nie wskazuje ilosci porcji wtornych (po rekonstytucji) materiatu kontrolnego, ktore



moga by¢ przygotowane z pierwotnych fiolek. Podzielenie oryginalnej zawartosci opakowania handlowego, a zatem ilos¢

porcji wtorych zalezy jedynie od uzytkownika.

Ponadto, poza naczynkami ControlSet Vials zawartymi w kazdym opakowaniu handlowym kontroli, do celéw porcjowania
mozna wykorzysta¢ takze rownowazne naczynka CalSetVials, ktore zostaty zaoferowane w formularzu asortymentowo-

cenowym w czesci Materiaty Eksploatacyjne w pozycji 19 w ilosci 6 op. x 2 x 56 sztuk, czyli w sumie 672 sztuki.

Naczynka CalSetVials (nr kat. 1.) sg rownowazne do ControlSetVials (nr kat 0.) i stuzg do porcjowania i przechowywania
kalibratorow i kontroli (niesporne). Powyzsze wyroby réznig sie jedynie numerem katalogowym i kolorem wieczek, ale

moga by¢ stosowane zamiennie gdyz majg takie samo przeznaczenie.

Porcje materiatu kontrolnego mogg by¢ rowniez wstawiane do analizatoréw w naczynkach Cobas sample cup 5000pcs,

nr kat. 1., ktére to naczynka zaoferowane zostaly w formularzu asortymentowo-cenowym w czesci Materiaty

Eksploatacyjne w pozycji 21 w ilosci 2 op. x 5000 sztuk, czyli w sumie 10 000 sztuk.

Ponizej przystepujgcy zaprezentowat kalkulacje szczegdlowa dla poszczegodlnych pozycii:

Reasumujgc, dla potrzeb zapewnienia 5394 porcji kontroli na czas trwania umowy do porcjowania materiatdw

kontrolnych, firma Roche zaoferowata 11 164 naczynek, co jest iloscig niewatpliwie wystarczajgcg. Nie moze by¢ mowy

o0 bledzie w obliczeniu ceny.

Powyzsze stanowisko znajduje potwierdzenie w wyroku KIO z dnia 25.11.2025 r. (3884/25), zapadly w identycznym

stanie faktycznym. Izba oddalita odwotanie spoétki Abbott na zaniechania odrzucenia oferty Roche z powodu rzekomego

braku naczynek.

Ad. IV.B Niedoszacowanie kontroli Liquicheck Urine Chemistry Control, level 1 i Level 2

Odwolujacy w pkt. IV.B twierdzi, ze oferta Roche rzekomo zawiera btedy w obliczeniu ceny ze wzgledu na zbyt matg
ilos¢ materiatu kontrolnego dla parametréw biochemicznych w moczu.

Wymogi SWZ dotyczace kontroli jakosci zostaly okreslone w Zatgczniku nr 2 do SWZ (Formularz asortymentowo -
cenowy), w tabeli ,Odczynniki, kalibratory i materiaty eksploatacyjne wraz z dzierzawg zintegrowanego systemu

biochemiczno-immunochemicznego”, w kolumnie nr 12 (,Kontrole”).

Zamawiajgcy precyzyjnie wskazat tam sposdb wykonywania kontroli, okre$lajac jej czestotliwos¢, materiat badany, liczbe

wymaganych pozioméw oraz liczbe analizatoréw.

Dodatkowo, kwestie oznaczen kontrolnych regulujg dwa punkty ,UWAG” pod wspomniang tabela:

- ppkt 2, w ktérym zamawiajgcy doprecyzowat, ze “powyzsze ilosci oznaczen nie zawierajg testow przeznaczonych na

wykonanie kalibracji wg zalecen producenta oraz kontroli wewnetrznej i zewnetrznej zgodnie z podanym

harmonogramem. Nalezy je doliczy¢!”

- ppkt 5, w ktérym poinformowat, ze “dla parametrow wyspecyfikowanych w surowicy i moczu (amylaza, wapn, glukoza,

fosfor) 10% z ogdinej ilosci oznaczen bedzie wykonywana w moczu”

Sporny w kwestii ilosci materiatu kontrolnego jest warunek dotyczacy harmonogramu oznaczen wykonywanych w

moczu. Zamawiajgcy okreslit ten warunek jako kontrola “wraz z oznaczeniem, na dwoch poziomach” natomiast

odwotujgcy twierdzi, ze warunek ten nalezy interpretowac jako “oznaczenia wykonywane codziennie na dwoch

poziomach” - z czym zdecydowanie nie mozna sie zgodzi¢. To zatozenie jest bowiem nieadekwatne do postanowien

SWz

Odwotujacy nie stawia zarzutu niedoszacowania ilosci materiatu kontrolnego w kontek$cie samej liczby koniecznych do

wykonania oznaczen (ktdére majg odzwierciedlenie w zapisach SWZ), tylko ze “wykonujgc kontrole codziennie na dwoch
poziomach” zabraknie jej ze wzgledu na stabilnos¢. Tyle ze kwestia stabilno$ci po otwarciu, ani konieczno$¢ codzienne;j

kontroli nie wynika z SWZ i jest tylko przejawem jej nadinterpretacji ze strony odwotujgcego.

Jak stusznie zauwazyt odwotujgcy, w Formularzu asortymentowo-cenowym (Zatgcznik nr 2 do SWZ), w poz. 34 i 35
tabeli “materiaty kontrolne” przystepujacy zaoferowat po 3 op. kontroli Liquicheck Urine Chemistry Control level 1 (397) i
Liquicheck Urine Chemistry Control level 2 (398). Ponadto w poz. 5 i 6 zaoferowano po 5 opakowan materiatu
kontrolnego dla parametréw w surowicy (PreciControl ClinChem Multi 1 i PreciControl ClinChem 2.

Nalezy rowniez wzigé pod uwage pkt 19 parametréw wymaganych (Zatgcznik 2a — modyfikacja) oraz §5 wzoru umowy

(Zatgcznik nr 8), gdzie zamawiajgcy okreslit warunki instalacji i uruchomienia systemu.

- Zgodnie z pkt. 1 “Wykonawca jest obowigzany dostarczy¢ Przedmiot dzierzawy i wyda¢é go Zamawiajgcemu, nie
pbzniej niz do 7 tygodni od dnia podpisania niniejszej umowy przez obie strony”

- Zgodnie z pkt 5 powyzszego paragrafu “Wykonawca na wiasny koszt przeprowadzi instalacje i uruchomienie

Przedmiotu dzierzawy oraz zapewni szkolenie personelu laboratoryjnego w zakresie obstugi, eksploatacji, konserwacji

Przedmiotu dzierzawy potwierdzone za$wiadczeniem, w terminie do 5 dni od uruchomienia Przedmiotu dzierzawy, ze

wskazaniem 0s6b objetych szkoleniem”.

Zgodnie z tymi zapisami, wraz z dostawg nowych systeméw dostarczony zostanie zestaw startowy. Obejmuje on m.in.

materiaty kontrolne w ilosci po 1 op. PreciControl ClinChem Multi 1 i 2 (kazde po 4x 5 ml) oraz 1 op. Liquicheck Urine



Chemistry Control Minipack (395x) zawierajace, po jednej fiolce 2-ch poziomoéw kontroli po 10 ml.

Biorgc pod uwage wszystkie wymogi opisane w SWZ, zaoferowana liczba materiatu kontrolnego Liquicheck Urine
Chemistry Control jest w petni wystarczajgca do przeprowadzenia kontroli jakosci wszystkich analitbw oznaczanych w
moczu zgodnie z narzuconymi parametrami (harmonogram, ilo§¢ poziomoéw). W zwigzku z powyzszym, zarzut nalezy
uznac za nietrafiony.

Ad. IV.C Niedoszacowanie liofilizowanych kontroli Roche

Przedmiotowy zarzut jest rodzajowo powigzany z zarzutem dotyczgcym braku odpowiedniej ilosci naczynek. Abbott
zdaje sie wywodzi¢, ze doszto do niedoszacowania samych liofilizowanych materiatéw kontrolnych. Obliczeh dokonuje
bazujac na objetosci martwej. Co wazne — odwolujgcy nie podwaza, ze ilos¢ materiatu, nominalnie, jest wystarczajgca.
Przyjmuje jednakze, ze zamawiajgcy musi sie liczy¢ ze znacznymi stratami wynikajgcymi z objetosci martwej. Z jego
stanowiska wynika, ze zamawiajgcy bedzie musiat wiecej materialu zutylizowaé, niz wykorzysta¢ do badan. Widac to
bardzo dobrze przy kalkulacjach przyktadowych ze strony 11 odwotania. Odwotujgcy podat, ze do wykonania oznaczenia
wystarczy 6 lub 12 ul (mikrolitréw), a objeto§¢ martwa to odpowiednio 100 lub nawet 200 mikrolitrow! Odwotujgcy zatem
wymaga od zamawiajgcego aby ten kazdorazowo przy kontroli marnowat 80% materiatu, czyli nabywat minimum
pieciokrotnie wiecej kontroli, niz to jest konieczne do wykonania oznaczenia. Gotym okiem wida¢ oczywisty absurd tej
argumentacji (w podobnie niepowazny sposdb odwotujgcy doszedt do ponad 40 tys. naczynek — o czym byta mowa przy
pierwszym zarzucie).

Bezzasadnos¢ twierdzen wynika z btednego zatozenia, ze w jednym naczynku moze byé przechowywana porcja
materiatlu wystarczajgca wytacznie na jedng kontrole. Odwotujacy nie dopuszcza sytuacji, w ktorej kubeczek zawiera
ilos¢ materiatu pozwalajacg wykonac wiecej niz jedng kontrole.

llos¢ porcji koniecznych kontroli uzalezniona jest od objeto$ci ,ul” materiatu pobieranego do pojedynczego oznaczenia,
rodzaju parametrow oznaczanych w multikontrolach oraz harmonogramu wykonywanych oznaczen kontrolnych. Istotny
jest tez czas przechowywania kontroli po rekonstytucji/rozmrozeniu w lodéwce (w zalezno$ci od rodzaju kontroli jest to
okres od 3 do 30 dni), a takze dopuszczalny czas przebywania kontroli w analizatorze w temp. 20-25°C (do 5 godzin). To
sg kryteria, ktore nalezy wzig¢ pod uwage wyliczajgc potrzebny asortyment w zakresie materiatu kontrolnego (a tym
samym posrednio naczynek). W rezultacie prawidlowa ilos¢ wyglada nastepujaco:

Kontrola Anti-CCP PC Elecsys (pozycja 10 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 4
buteleczki - 4 x 2,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials,
CalSet Vials lub cobas Sample cups na co najmniej 60 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia
analizator pobiera jedynie 9 ul kontroli dla anti-CCP.). Jest to ilo§¢ porcji zapewniajaca wykonanie niezbednej ilosci badan
kontrolnych na czas trwania umowy zgodnie z zapisami SWZ

Kontrola EBV IgM/VCA IgG PC Elecsys (pozycja 19 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sig¢ po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 6
buteleczek - 3 x 2 x 2,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze byé rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials,
CalSet Vials lub cobas Sample cups na co najmniej 60 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia
analizator pobiera jedynie 6 ul kontroli dla EBV IgM oraz 21 ul dla EBV VCA IgG). Jest to ilos¢ porcji zapewniajace
wykonanie niezbednej ilosci badan kontrolnych na czas trwania umowy zgodnie z zapisami SWZ

Kontrola HE4 PC Elecsys (pozycja 23 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 4
buteleczki - 2 x 2 x 1,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze byé rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials,
CalSet Vials lub cobas Sample cups na co najmniej 40 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia
analizator pobiera jedynie 6 ul kontroli dla HE4). Jest to ilo§¢ porcji zapewniajgca wykonanie niezbednej ilosci badan
kontrolnych na czas trwania umowy zgodnie z zapisami SWZ

Kontrola PreciControl Cardiac G2 Elecsys V4 (pozycja 24 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 4
buteleczki - 2 x 2 x 2,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials,
CalSet Vials lub cobas Sample cups na co najmniej 80 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia
analizator pobiera jedynie 9 ul kontroli dla NT-proBNP). Jest to ilo§¢ porcji zapewniajgca wykonanie niezbednej ilosci
badan kontrolnych na czas trwania umowy zgodnie z zapisami SWZ

Kontrola PreciControl Multimarker Elecsys (pozycja 25 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 3 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 6
buteleczek - 3 x 2 x 2,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials,
CalSet Vials lub cobas Sample cups na co najmniej 80 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia
analizator pobiera jedynie 12 ul kontroli dla C-Peptydu, 12 ul kontroli dla Insuliny, 18 ul kontroli dla Interleukin-6). Jest to



ilos¢ porcji zapewniajgca wykonanie niezbednej ilosci badan kontrolnych na czas trwania umowy zgodnie z zapisami
SWZ

Kontrola PreciControl TM Elecsys (pozycja 26 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 4
buteleczki - 2 x 2 x 3,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials,
CalSet Vials lub cobas Sample cups na co najmniej 80 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia
analizator pobiera jedynie 6 ul kontroli dla Beta HCG, 12 ul kontroli dla PSA wolne, 12 ul kontroli dla CA 125, 6 ul kontroli
dla CA 15-3, 6 ul kontroli dla CA 19-9). Jest to iloS¢ porciji zapewniajgca wykonanie niezbednej ilosci badan kontrolnych
na czas trwania umowy zgodnie z zapisami SWZ

Kontrola PreciControl Thyro AB Elecsys V2 (pozycja 27 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 4
buteleczki - 2 x 2 x 2,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials,
CalSet Vials lub cobas Sample cups na co najmniej 60 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia
analizator pobiera jedynie 12 ul kontroli dla anti-TP O, 6 ul kontroli dla anti-Tg). Jest to iloS¢ porcji zapewniajgca wykonanie
niezbednej ilosci badan kontrolnych na czas trwania umowy zgodnie z zapisami SWZ

Kontrola PreciControl Universal Elecsys V2 (pozycja 28 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 4
buteleczki - 2 x 2 x 3,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials,
CalSet Vials lub cobas Sample cups na co najmniej 40 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia
analizator pobiera jedynie 30 ul kontroli dla TSH, 15 ul kontroli dla FT3, 9 ul kontroli dla FT4, 12 ul kontroli dla LH, 24 ul
kontroli dla FSH, 15 ul kontroli dla Estradiolu, 6 ul kontroli dla Prolaktyny, 12 ul kontroli dla Progesteronu, 12 ul kontroli dla
Testosteronu, 6 ul kontroli dla Kortyzolu, 6 ul kontroli dla AFP, 12 ul kontroli dla PSA, 6 ul kontroli dla CEA, 6 ul kontroli dla
IgE). Jest to ilos¢ porciji zapewniajgca wykonanie niezbednej ilosci badan kontrolnych na czas trwania umowy zgodnie z
zapisami SWZ

Analogiczne wyliczenia dotyczg tez pozostatych kontroli wymienionych w odwotaniu Abbott, czyli PreciControl Varia,
PreciControl Troponin i PreciControl Vitamin D.

Reasumujac, biorgc pod uwage ilo§¢ porcji materiatu kontrolnego z 1 op. handlowego kazdej kontroli, ilos¢ opakowan
kontroli zaoferowanych na czas trwania kontraktu i objetosci materiatu kontrolnego potrzebng do wykonania oznaczen
kontrolnych przystepujacy stwierdzit, ze w ofercie nie wystepuje niedoszacowanie w zakresie omawianego asortymentu.
Stan faktyczny:

KIO ustalita nastepujacy stan faktyczny:

W SWz

lil. Opis przedmiotu zamowienia

1. Przedmiotem zaméwienia jest dostawa odczynnikow, kalibratorébw, materiatdbw kontrolnych i materiatow
eksploatacyjnych wraz z dzierzawg analizatoréw do Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej i Mikrobiologii.

2. Szczegotowy opis przedmiotu zamoéwienia zostat przedstawiony w formularzach asortymentowo—cenowych
stanowigcych zatgcznik nr 2 do SWZ oraz w parametrach granicznych i ocenianych — stanowigcych zatgcznik nr 2a do
SWz

3. Wykonawca zobowigzany jest zrealizowa¢ zaméwienie na zasadach i warunkach opisanych we wzorze umowy
stanowigcym zatgcznik nr 8 do SWZ

IX. Przedmiotowe $rodki dowodowe

1. W celu potwierdzenia, Ze oferowane dostawy spetniajg wymagania okre$lone przez Zamawiajgcego na podstawie art.
106 ust. 1 ustawy Pzp, Zamawiajgcy zgda ztozenia wraz z ofertg nastepujgcych przedmiotowych srodkéw dowodowych:
1) dla wyrobéw medycznych zgodnie z ustawg z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych:

a. o$wiadczenia Wykonawcy potwierdzajgcego, ze zaoferowane wyroby medyczne posiadajg aktualne dokumenty
dopuszczajgce do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej - zatgcznik nr 7 do SWZ

2) dla pozostatych (jesli dotyczy): oswiadczenia, ze zaoferowane produkty nie sg wyrobami medycznymi , w zwigzku z
powyzszym nie posiadajg dokumentéw o ktdérych mowa w pkt 1.ppkt 1) niniejszego rozdziatu SWZ — zatgcznik nr 7 do
SWz

3) dla wszystkich: foldery, katalogi, ulotki, badania kliniczne, atesty, instrukcje stosowania — w jezyku polskim, ktére
potwierdzg zgodnos¢ wszystkich parametrow technicznych zaoferowanych wyrobdéw medycznych z wymaganiami
opisanymi przez Zamawiajgcego w SWZ. (je$li dotyczy) - z podaniem numeru pakietu i ewentualnie pozyciji, ktérej
dotyczy potwierdzajgce wymagane w opisie przedmiotu zamoéwienia parametry lub oSwiadczenie o spetieniu wymogow
okreslonych w opisie przedmiotu zamowienia. Z dotagczonego opisu/folderéw/katalogu/o$wiadczenia musi jednoznacznie
wynika¢, ze oferowany przedmiot zaméwienia spetnia wymogi okreslone w SWZ. Brak potwierdzenia w dostarczonych



dokumentach wymaganego parametru bedzie skutkowato odrzuceniem oferty. Dopiski, uzupetnienia odreczne w
katalogach i dokumentaciji technicznych nie bedg brane pod uwage przez Zamawiajgcego przy ocenie ofert- z podaniem
numeru pakietu i pozyciji, ktérej dotyczy.

4) Dla odczynnikow kwalifikowanych jako niebezpieczne: karty charakterystyki (jesli dotyczy)

5) Dokumenty wskazane w zatgczniku nr 2a do SWZ, ktére zostaly potwierdzone odpowiedzig ,tak’.

2. Zamawiajgcy moze zgda¢ od wykonawcow wyjasnien dotyczgcych tresci przedmiotowych $rodkéw dowodowych —
zgodnie z art. 107 ust. 4 Pzp.

3. Zamawiajgcy informuje, ze ewentualne wymagane wyjasnienia nie mogg prowadzi¢ do uzupetienia brakujgcych
informacji lub samego przedmiotowego srodka dowodowego. Wyjasnienia sktadane przez wykonawce w trybie art. 107
ust. 4 ustawy moga jedynie stuzy¢ rozwianiu watpliwosci co do tresci ztozonego uprzednio $rodka dowodowego, co nie
moze prowadzi¢ do jego zmiany lub samoistnego uzupetienia go przez wykonawce.

4. Jezeli Wykonawca nie ztozy przedmiotowych srodkéw dowodowych lub ztozone przedmiotowe $rodki dowodowe sg
niekompletne, Zamawiajgcy wzywa do ich ziozenia lub uzupetnienia w wyznaczonym terminie.

Xlll. Opis sposobu przygotowania oferty oraz wymagania formalne

1. Wykonawca moze ziozy¢ tylko jedng oferte.

2. Tre$¢ oferty musi odpowiadac tresci SWZ.

3. Oferte sporzadza sie w jezyku polskim na Formularzu Ofertowym - zgodnie z zatgcznikiem nr 1 do SWZ. Wraz z
ofertg Wykonawca jest zobowigzany ztozyc¢:

1) doktadnie wypetniony i przeliczony formularz asortymentowo—cenowy — zatgcznik nr 2 do SWZ;

2) parametry wymagane — zatgcznik nr 2a do SWZ;

3) o$wiadczenie w formie Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamoéwienia (ESPD), o ktbrym mowa w Rozdziale VII
ust. 1 SWZ;

4) zobowigzanie innego podmiotu oraz oswiadczenie w formie Jednolitego Europejskiego Dokumentu Zamoéwienia
(ESPD), o ktérych mowa w Rozdziale X ust. 3 pkt 1i2 SWZ (jezeli dotyczy);

5) Wymagane przedmiotowe $rodki dowodowe wymienione w rozdziale IX,

6) dokumenty, z ktérych wynika prawo do podpisania oferty: odpowiednie petnomocnictwa (jezeli dotyczy).

Zatgcznik nr 2 formularz asortymentowo-cenowy:

1. Amylaza (surowica, mocz) 22000 codziennie na dwoch poziomach (2 systemy), w moczu na dwéch poziomach w
przypadku zlecenia badania (1 system)

18kreatynina w surowicy i moczu (metodg enzymatyczng) 130000 codziennie na dwoch poziomach (2 systemy), w
moczu na dwéch poziomach w przypadku zlecenia badania (1 system)

20. Glukoza (osocze, mocz) 9000 codziennie na dwoch poziomach (2 systemy), w moczu na dwoch poziomach w
przypadku zlecenia badania (1 system)

44P-ciata anty HAV IgM 200 na dwoch poziomach w przypadku zlecenia badania (1 system)

45P-ciata anty Hbc IgM 200 na dwéch poziomach w przypadku zlecenia badania (1 system)

46P — ciata anty Hbc total 200 na dwoch poziomach w przypadku zlecenia badania (1 system)

93anty-EBV IgM 500 codziennie jeden poziom naprzemiennie ( 1 system )

94Sars Cov 2 ilosciowo 1000 na dwoch poziomach w przypadku zlecenia badania (1 system)

UWAGI:

Zamawiajgcy wymaga kalkulacji odczynnikbw zgodnie ze stabilnoScig na pokiladzie, bez przenoszenia do lodowki
zewnetrzne;j.

Powyzsze iloSci oznaczen nie zawierajg testdw przeznaczonych na wykonanie kalibracji wg zalecen producenta oraz
kontroli wewnetrznej i zewnetrznej zgodnie z podanym harmonogramem. Nalezy je doliczy¢!

Nalezy wyspecyfikowaé wszystkie materialy zuzywalne konieczne do pracy analizatora i wykonywania oznaczen,
kalkulacje nalezy obliczy¢ zgodnie z zapisami instrukcji obstugi oraz ulotkami produktowymi.

W razie koniecznosci wyspecyfikowania wigkszej ilosci asortymentu, Zamawiajgcy dopuszcza dodanie kolejnych
wierszy.

Dla parametréw wyspecyfikowanych dla surowicy i moczu (amylaza, wapn, glukoza, fosfor), 10% z ogéinej iloSci
oznaczen bedzie wykonywana w moczu

Zamawiajgcy wymaga w ramach umowy dostawy fabrycznie nowej szafy chtodniczej medycznej do przechowywania
odczynnikéw o parametrach :

przeszklona, z modutem alarmowym z sygnalizacjg alarmowa, rejestratorem temperatur, o pojemnosci 350-400 I.
Zamawiajacy osobno oczekiwat wyceny kalibratoréw, materiatow kontrolnych, materiatow eksploatacyjnych i dzierzawy.
Wyjasnienia i modyfikacje z 28 sierpnia 2025 r.:

Pytanie nr 7 Dotyczy: Zatgcznik nr 2 formularz asortymentowo-cenowy:



Prosimy o potwierdzenie, iz zapis umieszczony w ,Uwagi” pod tabelg z odczynnikami ,Dla parametrow
wyspecyfikowanych dla surowicy i moczu (amylaza, wapn, glukoza, fosfor), 10% z ogdlnej iloSci oznaczen bedzie
wykonywana w moczu’- dotyczy réwniez kreatyniny (poz.18) oraz kwasu moczowego (poz.38).
Odpowiedz:
Tak, Zamawiajgcy potwierdza.
Pytanie nr 40 Dotyczy formularza asortymentowo cenowego:
Prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku zaoferowania kontroli wieloparametrowej niezaleznego producenta mozna
zrezygnowac z kontroli dedykowanej producenta odczynnika wymienionej i wymaganej w ulotce odczynnikowej. Zgoda
na taki materiat kontrolny pozwoli na obnizenie kosztéw oferty i pozwoli na korzystanie z renomowanego materiatu
kontrolnego wieloparametrowego, co jest rozwigzaniem wygodniejszym w pracy Laboratorium i korzystniejszym ze
wzgledéw ekonomicznych.
Rozwigzanie takie jest powszechnie stosowane w praktyce laboratoryjne;.
Odpowiedz:
Zamawiajgcy wymaga zaoferowania materiatu kontrolnego zgodnego z ulotkami producenta.
Pytanie nr 44 Dotyczy formularza asortymentowo cenowego:
Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode aby przy kalkulacji ilosci zaoferowanych odczynnikbw zostata wzieta pod uwage
mozliwos¢ okresowego przechowywania odczynnika w lodéwce zewnetrznej poza analizatorem? Wykonawca w ulotce
producenta posiada zapis o przechowywaniu odczynnikbw na pokifadzie analizatora, jednak oferowana na rynku
technologie(analizatory) wszystkich wiodgcych producentéw dajg mozliwo$s¢ wyjmowania produkidow do zewnetrznej
lodowki, co pozwala wydtuzy stabilno$¢ produkiu i w catosci go wykorzystac bez strat, co przektada sie na oszczedno$é
finansowg Zamawiajgcego. Szacunki rynkowe oraz poprzednia edycja niniejszego przetargu wskazuje, ze zastosowanie
proponowanego rozwigzania pozwoli wygenerowaé ponad 1 000 000,00 PLN oszczednosci zamowienia publicznego.
Odpowiedz:
Zamawiajgcy wymaga przy kalkulacji zaoferowania ilosci odczynnikow zgodnie ze stabilno$cig po otwarciu na poktadzie,
bez przenoszenia do lodowki zewnetrznej.
Oferta odwotujgcego
Zatgcznik 2a:

1.Amylaza (surowica, mocz) 4T85-20 22000 ilo§¢ opakowan 46 wielkos¢ opakowania 640
18 kreatynina w surowicy i moczu (metodg enzymatyczng) 8P01-20 130000 ilos¢ opakowan 98 wielkos¢ opakowan1440
20. Glukoza (osocze, mocz) 7P55-30 90 000 ilos¢ opakowan 9 wielko$¢ opakowania 11000
94 Sars Cov 2 ilosciowo 6S61-22 1000 19 200
Oferta Roche:
Zatgcznik nr 2a kontrole:
10 Anti-CCP PC Elecsys 0. Anty CCP 4 x2,0 ml 6
19 EBV IgM/VCA IgG PC Elecsys 0. anty-EBV IgG (VCA) przeciwko antygenowi kapsydowemu, anty-EBV IgM 3 x (2 »
ml) 12
23 HE4 PC Elecsys 0. HE4 4 x 1,0 mI 6
24 PreciControl Cardiac G2 Elecsys V4 0. NT-proBNP 4 x 2,0 m| 6
25 PreciControl Multimarker Elecsys 0. C-Peptyd, Insulina, Interleukina 6 6 x 2,0 ml 9
26 PreciControl TM Elecsys 1. Beta HCG, PSA wolne, CA125, CA15-3, CA19-94 x 3,0 ml 12
27 PreciControl Thyro AB Elecsys V2 0. Anty - TPO, Anty— TG 4 x2,0ml 6
28 PreciControl Universal Elecsys V2 1.
TSH, FT3, FT4, LH, FSH, Estradiol, Prolaktyna, Progesteron, Testosteron, Kortyzol, AFP, PSA
catkowite, CEA. IgE catkowite 4 x 3,0 ml 21
29 PreciControl Varia Elecsys 0. Ferrytyna, Kwas foliowy, PTH, Witamina B12 4 x 3,0 ml 15
32 Troponin PC Elecsys 0. Troponina wysokoczuta 4 x 2,0 ml 18
33 Vitamin D total G3 PC Elecsys 0. Witamina D 6 x 1,0 m| 6
Ulotki do oferty Roche - w tym zakresie KIO uwzglednita informacje o odpadach oznaczone przez odwotujgcego w
ztozonym przez niego pliku ulotek oraz ilosci, zastosowanie przeznaczenie przechowywanie i stabilnos¢ (dlatego nie
powielata ustalen w miejscu, w ktérym opisuje dowody odwotujgcego):
PreciControl Anti-CCP
4 x20mL
Zastosowanie



Materiat PreciControl AntiCCP stosowany jest do kontroli jakosci testu immunochemicznego Elecsys AntiCCP
wykonywanego w analizatorach immunochemicznych cobas e.

Postepowanie z odczynnikami

Ostroznie rozpusci¢ zawarto$¢ 1 butelki poprzez dodanie doktadnie 2.0 mL wody destylowanej lub dejonizowanej i
odstawi¢ w zamknietej butelce na 15 minut w celu rekonstytucji. Ostroznie wymieszaé, nie dopuszczajgc do utworzenia
piany.

W celu przechowywania przenies¢ alikwoty Swiezo rekonstytuowanych kontroli do odpowiednich probéwek. Natychmiast
umiesci¢ w temperaturze -20°C (£5°C).

Podczas pomiaru kontroli nieposiadajgcych kodow kreskowych nalezy uzywaé wytgcznie zalecanych probéwek,
kubeczkdw na probdwkach lub kubeczkow na statywach.

Wykonywac tylko jedng procedure kontroli dla kazdej porcji.

Trwatos¢ rekonstytuowanej surowicy kontrolnej:

albo w temp. -20 °C (x 5 °C) 1 mies. (zamrazac¢ jednokrotnie)

w analizatorze w temp. 20-25 °C do 5 godzin

Kontrole przechowywaé w pozycji pionowej tak, aby zapobiec przedostawaniu sie roztworu kontroli do korka-zatyczki.
Materiaty dostarczone w zestawie

= PreciControl Anti-CCP, 2 x 2 oznakowane etykietg zakrecane butelki,

2 x 6 etykiet na butelki

PreciControl EBV IgM/VCA IgG

6x2.0mL

Zastosowanie

PreciControl EBV IgM/VCA IgG stosowany jest do kontroli jakosci testow Elecsys EBV IgM i Elecsys EBV VCA I¢
przeprowadzanych w analizatorach immunologicznych cobas e.

Odpady zakazne lub zawierajgce drobnoustroje: Ostrzezenie: z odpadami nalezy postepowac jak z materiatem
potencjalnie niebezpiecznym biologicznie. Odpady nalezy utylizowaé zgodnie z przyjetymi instrukcjami i procedurami
laboratoryjnymi

Postepowanie

Ostroznie rozpuéci¢ zawartos¢ jednej butelki poprzez dodanie doktadnie 2.0 mL wody destylowanej lub dejonizowane;j i
odstawi¢ w zamknietej butelce na 15 min. do rozpuszczenia. Ostroznie wymieszac, unikajgc tworzenia sig piany.
Podczas pomiaru kontroli nieposiadajgcych kodow kreskowych nalezy uzywac¢ wytgcznie zalecanych probowek,
kubeczkdéw na probdwkach lub kubeczkéw na statywach.

Przela¢ rekonstytuowane kontrole do pustych, oznakowanych etykietg fiolek lub do dodatkowych fiolek zamykanych
korkiem (ControlSet Vials). Naklei¢ etykiety na te fiolki. Materiat przeznaczony do przechowywania w temperaturze -20 °C
(x5 °C) nalezy natychmiast zamrozi¢.

Kontrole mogg znajdowac sie na poktadzie analizatora jedynie podczas przeprowadzania kontroli jakosci. Po uzyciu
nalezy zamkna¢ fiolki tak szybko, jak to jest tylko mozliwe i przechowywac¢ je w pozycji pionowej w temp. 2-8 °C. W
zwigzku z parowaniem jedna fiolka stuzy do wykonania najwyzej 5 pomiaréw kontroli jakosci.

Uwaga: Zaréwno etykiety na fiolkach, jak i etykiety dodatkowe (je$li sg dostepne) zawierajg kod kreskowy przeznaczony
wytgcznie analizatoréw cobas e 602 i cobas e 801. Fiolke nalezy umiesci¢ w analizatorze w zwykly sposéb.

Trwatosc¢ rekonstytuowanej surowicy kontrolnej:

albo w temp. -20 °C (x 5 °C) 16 tyg. (mozna zamrazac/rozmrazac 3 razy)

albo w temp. 2-8 °C 4 tygodni

w analizatorze w temp. 20-25 °C do 5 godzin

Kontrole przechowywac w pozycji pionowej tak, aby zapobiec przedostawaniu sie roztworu kontroli do korka-zatyczki.
Materialy dostarczone w zestawie

= PreciControl EBV IgM/VCA IgG, 3 x 2 oznakowane etykietg zakrecane butelki, 3 x 6 etykiet na butelki

Niezbedne materiaty dodatkowe (niedostarczone w zestawie)

= 0., ControlSet Vials, 2 x 56 pustych fiolek zamykanych korkiem

PreciControl HE4

4 x1.0mL

Zastosowanie

PreciControl HE4 stuzy do kontroli jakosci testéw immunologicznych Elecsys HE4 wykonywanych w analizatorach
immunologicznych cobas e.



Postepowanie z odczynnikami

Odpady zakazne lub zawierajgce drobnoustroje: Ostrzezenie: z odpadami nalezy postepowaé jak z materiatem
potencjalnie niebezpiecznym biologicznie. Odpady nalezy utylizowaé zgodnie z przyjetymi instrukcjami i procedurami
laboratoryjnymi

Ostroznie rozpusci¢ zawartos¢ jednej butelki poprzez dodanie doktadnie 1.0 mL wody destylowanej lub dejonizowane;j i
odstawi¢ w zamknietej butelce na 15 minut do rekonstytucji. Ostroznie wymieszac, unikajgc tworzenia sig piany.

Przelac¢ rekonstytuowane kontrole do pustych, oznakowanych etykietg butelek lub do dodatkowych butelek (ControlSet
Vials) zamykanych korkiem zatrzaskowym. Na te dodatkowe butelki nalezy naklei¢ dostarczone etykiety. Porcje
przeznaczone do przechowywania w temperaturze -20°C (+ 5°C) nalezy natychmiast zamrozi¢.

Wykonywac tylko jedng procedure kontroli dla kazdej porcji.

Przechowywanie i trwato$¢

Przechowywac¢ w temperaturze 2-8 °C.

Liofilizowana surowica kontrolna zachowuje trwato$¢ do podanej daty waznosci.

Stabilnos¢ rekonstytuowanej surowicy kontrolnej:

w temp. -20°C (+ 5°C) 4 tygodnie (zamraza¢ jednokrotnie)

albo w temp. 2-8°C 14 dni

albo w temp. 20-25°C 24 godziny

w analizatorach w temp. 20-25°C do 5 godzin

Kontrole przechowywac w pozycji pionowej tak, aby zapobiec przedostawaniu sie roztworu kontroli do korka-zatyczki.
Materiaty dostarczone w zestawie

= PreciControl HE4, 2 karty z kodami kreskowymi, 2 x 2 puste butelki zamykane korkiem zatrzaskowym, 2 x 6 etykiet na
butelki

Niezbedne materiaty dodatkowe (niedostarczone w zestawie)

= 0., ControlSet Vials, 2 x 56 pustych butelek zamykanych korkiem zatrzaskowym

PreciControl Multimarker

6 x2.0mL

Zastosowanie

Produkt PreciControl Multimarker stuzy do kontroli jakosci okreslonych testow immunologicznych wykonywanych w
analizatorach immunologicznych cobas e.

Odpady zakazne lub zawierajgce drobnoustroje: Ostrzezenie: z odpadami nalezy postgpowaé jak z materiatem
potencjalnie niebezpiecznym biologicznie. Odpady nalezy utylizowaé zgodnie z przyjetymi instrukcjami i procedurami
laboratoryjnymi

Postepowanie z odczynnikami

Ostroznie rozpusci¢ zawarto$¢ 1 butelki poprzez dodanie doktadnie 2.0 mL wody destylowanej lub dejonizowanej i
odstawi¢ w zamknietej butelce na 30 minut w celu rekonstytucji. Ostroznie wymieszaé, nie dopuszczajgc do utworzenia
piany.

Przela¢ rekonstytuowane kontrole do pustych, oznakowanych etykietg fiolek lub do dodatkowych fiolek zamykanych
korkiem (ControlSet Vials).

Naklei¢ etykiety na te fiolki. Materiat przeznaczony do przechowywania w temperaturze-20 °C (+ 5 °C) nalezy
natychmiast zamrozic.

Wykonywac tylko jedng procedure kontroli dla kazdej porcji.

Przechowywanie i trwato$¢

Przechowywaé w temperaturze 2-8 °C.

Liofilizowana surowica kontrolna zachowuje trwatos¢ do podanej daty waznosci.

Trwatos¢ sktadnikdéw — oprécz PIGF — w rekonstytuowanej surowicy kontrolne;j:

albo w temp. -20°C (+ 5°C) 31 dni (mozna zamrozi¢ tylko raz)

albo w temp. 2-8°C 72 godziny

w analizatorach w temp. 20-25°C do 5 godzin

Trwatos¢ PIGF w rekonstytuowanej surowicy kontrolne;j:

W temp. -20°C (= 5°C) 31 dni (mozna zamrozi¢ tylko raz)

w analizatorach w temp. 20-25°C do 5 godzin

Materiaty dostarczone w zestawie

= PreciControl Multimarker, 2 karty z kodami kreskowymi, 2 x 3 puste butelki zamykane korkiem zatrzaskowym, 2 x 10
etykiet na butelki Niezbedne materiaty dodatkowe (niedostarczone w zestawie)

= 0., ControlSet Vials, 2 x 56 pustych butelek zamykanych korkiem zatrzaskowym



PreciControl Cardiac |l

4 x2.0mL

Zastosowanie

Surowica kontrolna PreciControl Cardiac |l stuzy do kontroli jakosci okreslonych testéw immunologicznych w
analizatorach immunologicznych cobas e.

Odpady zakazne lub zawierajgce drobnoustroje: Ostrzezenie: z odpadami nalezy postepowaé jak z materiatem
potencjalnie niebezpiecznym biologicznie. Odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z przyjetymi instrukcjami i procedurami
laboratoryjnymi

Postepowanie z odczynnikami

Ostroznie rozpusci¢ zawarto$¢ jednej butelki przez dodanie doktadnie 2.0 mL wody destylowanej lub dejonizowanej i
odstawi¢ w zamknietej butelce na 15 minut w celu rekonstytucji. Ostroznie wymieszac, nie dopuszczajac do utworzenia
piany.

Przela¢ rekonstytuowane kontrole do pustych, oznakowanych etykietg fiolek lub do dodatkowych fiolek zamykanych
korkiem (ControlSet Vials).

Naklei¢ etykiety na te fiolki. Materiat przeznaczony do przechowywania w temperaturze-20 °C (+ 5 °C) nalezy
natychmiast zamrozi¢.

Wykonywac tylko jedng procedure kontroli dla kazdej porcji.

Trwatos¢ sktadnikéw w rekonstytuowanej surowicy kontrolne;j:

albo w temp. -20°C (+ 5°C) 3 miesigce (zamrazac wytgcznie jednokrotnie)

albo w temperaturze 2-8°C 3 dni

w analizatorach w temperaturze 20-25°C do 3 godzin

Materiaty dostarczone w zestawie

= PreciControl Cardiac I, 2 karty z kodami kreskowymi, 2 x 2 puste, opatrzone etykietg butelki z korkiem zatrzaskowym,
2 x 6 etykiet na butelki

Niezbedne materiaty dodatkowe (niedostarczone w zestawie)

= 0., ControlSet Vials, 2 x 56 pustych butelek z korkiem zatrzaskowym

Materiaty dostarczone w zestawie

= PreciControl Cardiac I, 2 karty z kodami kreskowymi, 2 x 2 puste, opatrzone etykietg butelki z korkiem zatrzaskowym,
2 x 6 etykiet na butelki

Niezbedne materiaty dodatkowe (niedostarczone w zestawie)

= 0., ControlSet Vials, 2 x 56 pustych butelek z korkiem zatrzaskowym

PreciControl ThyroAB

4 x2.0mL

Zastosowanie

Materiat PreciControl ThyroAB stuzy do kontroli jakosci testow immunochemicznych Elecsys AniTSHR, AntiTPO i
Anti-Tg przeprowadzanych w analizatorach immunochemicznych cobas e.

Odpady zakazne lub zawierajgce drobnoustroje: Ostrzezenie: z odpadami nalezy postgpowaé jak z materiatem
potencjalnie niebezpiecznym biologicznie. Odpady nalezy utylizowaé zgodnie z przyjetymi instrukcjami i procedurami
laboratoryjnymi

Postepowanie z odczynnikami

Ostroznie rozpusci¢ zawarto$¢ 1 butelki poprzez dodanie doktadnie 2.0 mL wody destylowanej lub dejonizowanej i
odstawi¢ w zamknietej butelce na 30 minut w celu rekonstytucji. Ostroznie wymiesza¢, nie dopuszczajgc do utworzenia
piany.

Przela¢ rekonstytuowane kontrole do pustych, oznakowanych etykietg fiolek lub do dodatkowych fiolek zamykanych
korkiem (ControlSet Vials).

Naklei¢ etykiety na te fiolki. Materiat przeznaczony do przechowywania w temperaturze-20 °C (+ 5 °C) nalezy
natychmiast zamrozic.

Wykonywac tylko jedng procedure kontroli dla kazdej porcji.

Materiaty dostarczone w zestawie

= PreciControl ThyroAB, 2 karty z kodami kreskowymi, 2 x 2 oznakowane puste butelki zamykane korkiem
zatrzaskowym, 2 x 6 etykiet na butelki

Niezbedne materiaty dodatkowe (niedostarczone w zestawie)

= 0., ControlSet Vials, 2 x 56 pustych butelek zamykanych korkiem zatrzaskowym

PreciControl Troponin

4 x2.0mL



Zastosowanie

PreciControl Troponin stuzy do kontroli jakosci testow Elecsys Troponin T hs, Elecsys Troponin T hs STAT, Elecsys
Troponin | oraz Elecsys Troponin | STAT w analizatorach immunologicznych cobas e.

Odpady zakazne lub zawierajgce drobnoustroje: Ostrzezenie: z odpadami nalezy postepowaé jak z materiatem

potencjalnie niebezpiecznym biologicznie. Odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z przyjetymi instrukcjami i procedurami

laboratoryjnymi

Postepowanie z odczynnikami

Ostroznie rozpusci¢ zawarto$¢ 1 butelki poprzez dodanie doktadnie 2.0 mL wody destylowanej lub dejonizowane;j i

odstawi¢ w zamknietej butelce na 60 minut w temperaturze 20-25°C do rekonstytucji. Ostroznie wymiesza¢, nie
dopuszczajgc do utworzenia piany.

Przela¢ rekonstytuowane kontrole do pustych, oznakowanych etykietg fiolek lub do dodatkowych fiolek zamykanych
korkiem (ControlSet Vials).

Naklei¢ etykiety na te fiolki. Materiat przeznaczony do przechowywania w temperaturze-20 °C (+ 5 °C) nalezy
natychmiast zamrozi¢.

Butelki rozmrozone / o temperaturze 2-8°C pozostawi¢ zamkniete przez 60 minut w temperaturze 20-25°C, a nastepnie
ostroznie wymieszac, unikajgc tworzenia sie piany.

Wykonywac tylko jedng procedure kontroli dla kazdej porcji.

Stabilnos¢ rekonstytuowanej surowicy kontrolnej:

w temp. -20°C (+ 5°C) 3 miesigce (zamrazac¢ jednokrotnie)

albo w temp. 2-8°C 4 dni

w analizatorach w temp. 20-25°C do 5 godzin

Materiaty dostarczone w zestawie

= PreciControl Troponin, 2 karty z kodami kreskowymi, 2 x 2 puste butelki zamykane korkiem zatrzaskowym, 2 x 6 etykiet

na butelki

Niezbedne materiaty dodatkowe (niedostarczone w zestawie)

= 0., ControlSet Vials, 2 x 56 pustych butelek zamykanych korkiem zatrzaskowym

PreciControl Tumor Marker

4 x3.0mL

Zastosowanie

PreciControl Tumor Marker stuzy do kontroli jakosci testéw immunologicznych Elecsys wykonywanych w analizatorach
immunologicznych cobas e.

Odpady zakazne lub zawierajgce drobnoustroje: Ostrzezenie: z odpadami nalezy postgpowaé jak z materiatem
potencjalnie niebezpiecznym biologicznie. Odpady nalezy utylizowaé zgodnie z przyjetymi instrukcjami i procedurami
laboratoryjnymi

Postepowanie z odczynnikami

Ostroznie rozpusci¢ zawarto$¢ 1 butelki poprzez dodanie doktadnie 3.0 mL wody destylowanej lub dejonizowanej i
odstawi¢ w zamknietej butelce na 30 minut w celu rekonstytucji. Ostroznie wymieszaé, nie dopuszczajgc do utworzenia
piany.

Przela¢ rekonstytuowane kontrole do pustych, oznakowanych etykietg fiolek lub do dodatkowych fiolek zamykanych
korkiem (ControlSet Vials).

Naklei¢ etykiety na te fiolki. Material przeznaczony do przechowywania w temperaturze-20 °C (+ 5 °C) nalezy
natychmiast zamrozic¢.

Wykonywac tylko jedng procedure kontroli dla kazdej porcji Trwatos¢ skladnikéw w rekonstytuowanej surowicy kontrolnej:

albo w temp. -20 °C (£ 5 °C) 1 miesiac (zamrazac¢ jednokrotnie)

albo w temp. 2-8 °C 2 tygodnie albo w temp. 20-25 °C 24 godziny

w analizatorze w temp. 20-25 °C do 5 godzin

Materiaty dostarczone w zestawie

= PreciControl Tumor Marker, 2 karty z kodami kreskowymi, 2 x 2 puste butelki zamykane korkiem zatrzaskowym, 2 x 10
etykiet na butelki

Niezbedne materiaty dodatkowe (niedostarczone w zestawie)

= 0., ControlSet Vials, 2 x 56 pustych butelek zamykanych korkiem zatrzaskowym

PreciControl Universal

4 x3.0mL

Zastosowanie

Zestaw PreciControl Universal stosowany jest w celu kontroli jakosci testéw immunologicznych Elecsys wykonywanych



w analizatorach immunologicznych cobas e.

Postepowanie z odczynnikami

Ostroznie rozpusci¢ zawarto$¢ 1 butelki poprzez dodanie doktadnie 3.0 mL wody destylowanej lub dejonizowane;j i
odstawi¢ w zamknietej butelce na 30 minut w celu rekonstytucji. Ostroznie wymieszac, nie dopuszczajagc do utworzenia
piany.

Przela¢ rekonstytuowane kontrole do pustych, oznakowanych etykietg fiolek lub do dodatkowych fiolek zamykanych
korkiem (ControlSet Vials).

Naklei¢ etykiety na te fiolki. Materiat przeznaczony do przechowywania w temperaturze-20 °C (+ 5 °C) nalezy
natychmiast zamrozi¢.

Wykonywac tylko jedng procedure kontroli dla kazdej porcji.

Stabilnos¢ wszystkich sktadnikdw, oprécz insuliny i Tg, w rekonstytuowanej surowicy kontrolne;j:

albo w temp. -20°C (+ 5°C) 1 miesigc (zamraza¢ jednokrotnie)

albo w temp. 2-8°C 3 dni

w analizatorze w temp. 20-25°C do 5 godzin

Stabilnos¢ insuliny i Tg w rekonstytuowanej surowicy kontrolnej:

w temp. -20°C (+ 5°C) 1 miesigc (zamrazac jednokrotnie)

w analizatorze w temp. 20-25°C do 5 godzin

Materiaty dostarczone w zestawie

= PreciControl Universal, 2 karty z kodami kreskowymi, 2 x 2 oznakowane puste butelki zamykane korkiem, 2 x 10 etykiet
na butelki

Niezbedne materiaty dodatkowe (niedostarczone w zestawie)

= 0., ControlSet Vials, 2 x 56 pustych butelek zamykanych korkiem

PreciControl Varia

4 x3.0mL

Zastosowanie

Produkt PreciControl Varia jest stosowany do kontroli jakosci okreslonych testow immunologicznych Elecsys
wykonywanych w analizatorach immunologicznych cobas e.

Odpady zakazne lub zawierajgce drobnoustroje: Ostrzezenie: z odpadami nalezy postepowaé jak z materiatem
potencjalnie niebezpiecznym biologicznie. Odpady nalezy utylizowaé zgodnie z przyjetymi instrukcjami i procedurami
laboratoryjnymi

Postepowanie z odczynnikami

Ostroznie rozpusci¢ zawarto$¢ 1 butelki poprzez dodanie doktadnie 3.0 mL wody destylowanej lub dejonizowanej i
odstawi¢ w zamknietej butelce na 30 minut w celu rekonstytucji. Ostroznie wymieszaé, nie dopuszczajgc do utworzenia
piany.

Przela¢ rekonstytuowane kontrole do pustych, oznakowanych etykietg fiolek lub do dodatkowych fiolek zamykanych
korkiem (ControlSet Vials).

Naklei¢ etykiety na te fiolki. Materiat przeznaczony do przechowywania w temperaturze-20 °C (+ 5 °C) nalezy
natychmiast zamrozic.

Wykonywac tylko jedng procedure kontroli dla kazdej porcji.

Trwatos¢ sktadnikdéw w rekonstytuowanej surowicy kontrolne;:

albo w temp. -20°C ( 5°C) 31 dni (mozna zamrozi¢ tylko raz)

albo w temp. 2-8°C 72 godziny

w analizatorach w temp. 20-25°C do 5 godzin

Materiaty dostarczone w zestawie

= PreciControl Varia, 2 karty z kodami kreskowymi, 2 x 2 puste butelki zamykane korkiem zatrzaskowym, 2 x 10 etykiet
na butelki

Niezbedne materiaty dodatkowe (niedostarczone w zestawie)

= 0., ControlSet Vials, 2 x 56 pustych butelek zamykanych korkiem zatrzaskowym

PreciControl Vitamin D total Il

6 x1.0mL

Zastosowanie

PreciControl Vitamin D total Il stosowany jest do kontroli jakosci testow immunologicznych Elecsys Vitamin D total IlI
przeprowadzanych w analizatorach cobas e.

Odpady zakazne lub zawierajgce drobnoustroje: Ostrzezenie: z odpadami nalezy postepowac jak z materiatem
potencjalnie niebezpiecznym biologicznie. Odpady nalezy utylizowaé zgodnie z przyjetymi instrukcjami i procedurami



laboratoryjnymi

Postepowanie

Ostroznie rozpusci¢ zawarto$¢ 1 butelki poprzez dodanie doktadnie 1.0 mL wody destylowanej lub dejonizowane;j i
odstawi¢ w zamknietej butelce na 15 minut w celu rekonstytucji. Ostroznie wymieszac, nie dopuszczajac do utworzenia
piany.

Przela¢ rekonstytuowane kontrole do pustych, oznakowanych etykietg fiolek lub do dodatkowych fiolek zamykanych
korkiem (ControlSet Vials).

Naklei¢ etykiety na te fiolki. Materiat przeznaczony do przechowywania w temperaturze-20 °C (+ 5 °C) nalezy
natychmiast zamrozi¢.

Wykonywac tylko jedng procedure kontroli dla kazdej porcji.

Trwatosc¢ rekonstytuowanej surowicy kontrolnej:

albo w temp. -20 °C (z 5 °C) 31 dni (zamraza¢ jednokrotnie)

albo w temp. 2-8 °C 72 godz.

w analizatorze w temp. 20-25 °C do 5 godzin

Materiaty dostarczone w zestawie

= PreciControl Vitamin D total I, 2 karty z kodami kreskowymi, 2 x 3 oznakowane etykietami puste fiolki z korkiem, 2 x 6
etykiet na fiolki

Niezbedne materiaty dodatkowe (niedostarczone w zestawie):

= 0., ControlSet Vials, 2 x 56 pustych fiolek zamykanych korkiem

PreciControl EVB EBNA IgG

8x1,0mL

Zastosowanie PreciCntrol EBV EBNA IgG stosowany jest do kontroli jakosci testéw Elecsys EBV EBNA Ig
wykonywanych na immunoanalizatorach cobas e.

Postepowanie

Kontrole znajdujg sie w gotowych do uzycia fiolkach kompatybilnych z analizatorem. Kontrole mogg znajdowac sie na
poktadzie analizatora jedynie podczas przeprowadzania kontroli jako$ci. Po uzyciu nalezy jak najszybciej zamknac¢ fiolki i
przechowywac je w pozycji pionowej w temperaturze 2-8 *C.

Podczas pomiaru kontroli nieposiadajgcych koddéw kreskowych nalezy wytlacznie uzywaé zalecanych probdéwek,
kubeczkdw na probéwkach lub kubeczkéw na stawywach.

Z powodu mozliwosci parowania nie nalezy wykonywaé wiecej n ze 5 procedur kontroli jako$ci przy uzyciu jednego
zestawu fiolek.

(...)

Przechowywanie i stabilno$¢:

Przechowywa¢ w temperaturze 2-8 *C

Kontrole przechowywac w pozycji pionowej tak, aby zapobiec przedostawaniu sie rztwpru kontroli do korka-zatyczki.
Stabilnos¢:

Nieotwierane w temp. 2-8*C - do podanej daty waznosci,

Po otwarciu w temp. 2-8*C - 12 tygodni,

W analizatorze w temp 20-25*C - d 5 godzin

22 wrzesnia 2025 r. zamawiajgcy na podstawie art. 223 ust. 1 ustawy wezwat Roche do ziozenia wyjasnien dotyczgcych
tresci oferty.

W dniu 17 wrzes$nia 2025r. na strone prowadzonego postepowania wptyneto pismo informujgce, ze zaoferowany przez
wykonawce asortyment nie spetnia wymagan postawionych przez zamawiajgcego.

Zgodnie z pismem:

Btad w obliczeniu ceny — materiaty kontrolne

W wyniku analizy oferty firmy Roche stwierdzono niedoszacowanie liczby opakowan materiatu kontrolnego w 9
pozycjach przetargowych (poz. 19, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 33). Zaoferowane ilosci sg niewystarczajgce do pokrycia
petnego okresu realizacji zaméwienia wynoszgcego 36 miesiecy (1095 dni), biorgc pod uwage wymagania producenta
materiatu kontrolnego oraz wymagania Zamawiajgcego zgodnie z zapisami SWZ i odpowiedzig nr 40 na pytanie z dni
28.07.2025 .

1. Kontrola EBV IgM/VVCA IgG PC Elecsys (pozycja 19 oferty Roche)

Roche zaoferowat 12 opakowan tej kontroli. W kazdym opakowaniu znajduje sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym
dla danego poziomu (czyli w sumie 6 buteleczek - 3 x 2 x 2 ml). W kazdym opakowaniu znajduje sie tez 6 fiolek
ControlSet Vials — po dwie na kazdy poziom materiatu kontrolnego. Oznacza to, ze z jednego opakowania Zamawiajgcy
jest w stanie przygotowac 6 porcje rekonstytuowanego materiatu kontrolnego — po dwie porcje z kazdego poziomu. Tym



samym jedno opakowanie wystarcza na sze$¢ dni wykonywania kontroli codziennie na jednym poziomie naprzemiennie
(1 system).

Biorgc powyzsze pod uwage, oraz fakt, ze jedna fiolka stuzy do wykonania najwyzej 5 pomiaréw kontroli jako$ci, Roche
zaoferowat przedmiotowg kontrole w ilosci umozliwiajgcej wykonywanie oznaczen kontrolnych przez 360 dni
wykonywania umowy (zaoferowano 12 opakowan, z ktérych kazde pozwala na wykonywanie dwoéch kontroli na trzech
poziomach przez pie¢ dni). Biorgc pod uwage brak w ofercie Roche osobnych fiolek ControlSet Vials, Roche powinien
byt zaoferowac 37 opakowan przedmiotowej kontroli (1095 dni wykonywania oznaczen kontrolnych podzielone przez 30
dni wykonywania oznaczen kontrolnych z jednego opakowania przedmiotowego materiatu kontrolnego). W ofercie Roche
brakuje zatem 25 opakowan materiatu kontrolnego EBV IgMVCA IgG PC Elecsys.

Niedoszacowanie wynosi (37 x 540,00 zt brutto) — 6.480,00 zt brutto = 13.500,00 zt brutto.

2.Kontrola HE4 PC Elecsys (pozycja 23 oferty Roche)

Roche zaoferowat 6 opakowan tej kontroli. W kazdym opakowaniu znajdujg sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym
dla danego poziomu (czyli w sumie 4 buteleczki). W kazdym opakowaniu znajdujg sie tez 4 fiolki ControlSet Vials — po
dwie na kazdy poziom materiatu kontrolnego. Oznacza to, ze z jednego opakowania Zamawiajgcy jest w stanie
przygotowac 4 porcje rekonstytuowanego materiatu kontrolnego — po dwie porcje z kazdego poziomu. Tym samym jedno
opakowanie wystarcza na cztery dni wykonywania kontroli codziennie na jednym poziomie naprzemiennie (1 system).
Biorgc powyzsze pod uwage, Roche zaoferowat przedmiotowg kontrole w ilosci umozliwiajgcej wykonywanie oznaczen
kontrolnych przez 24 dni wykonywania umowy (zaoferowano 6 opakowan, z ktérych kazde pozwala na wykonywanie
kontroli codziennie na jednym poziomie naprzemiennie (1 system). Biorgc pod uwage brak w ofercie Roche osobnych
fiolek ControlSet Vials, Roche powinien byt zaoferowa¢ 274 opakowan przedmiotowej kontroli (1095 dni wykonywania
oznaczen kontrolnych podzielone przez 4 dni wykonywania oznaczen kontrolnych z jednego opakowania
przedmiotowego materiatu kontrolnego). W ofercie Roche brakuje zatem 268 opakowan materiatu kontrolnego HE4 PC
Elecsys.

Niedoszacowanie wynosi (274 op. x 324,00 zt brutto) — 1.944,00 zt = 86.832,00 z! brutto.

3.Kontrola PreciControl Cardiac G2 Elecsys V4 (pozycja 24 oferty Roche)

Roche zaoferowat 6 opakowan tej kontroli. W kazdym opakowaniu znajdujg sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym
dla danego poziomu (czyli w sumie 4 buteleczki). W kazdym opakowaniu znajdujg sie tez 4 fiolki ControlSet Vials — po
dwie na kazdy poziom materiatu kontrolnego. Oznacza to, ze z jednego opakowania Zamawiajgcy jest w stanie
przygotowac 4 porcje rekonstytuowanego materiatu kontrolnego — po dwie porcje z kazdego poziomu. Tym samym jedno
opakowanie wystarcza na dwa dni wykonywania kontroli codziennie na jednym poziomie naprzemiennie (2 systemy).
Biorgc powyzsze pod uwage, Roche zaoferowat przedmiotowa kontrole w iloSci umozliwiajacej wykonywanie oznaczen
kontrolnych przez 24 dni wykonywania umowy (zaoferowano 6 opakowan, z ktérych kazde pozwala na wykonywanie
kontroli codziennie na jednym poziomie naprzemiennie (2 systemy). Biorgc pod uwage brak w ofercie Roche osobnych
fiolek ControlSet Vials, Roche powinien byt zaoferowaé 548 opakowan przedmiotowej kontroli (1095 dni wykonywania
oznaczen kontrolnych razy 2 systemy podzielone przez 4 dni wykonywania oznaczen kontrolnych z jednego opakowania
przedmiotowego materiatu kontrolnego). W ofercie Roche brakuje zatem 542 opakowan materiatu kontrolnego
PreciControl Cardiac G2 Elecsys V4.

Niedoszacowanie wynosi (548 op. x 226,80 zt brutto) — 1.360,80 zt = 122.925,60 zt brutto.

4 Kontrola PreciControl Multimarker Elecsys (pozycja 25 oferty Roche)

Roche zaoferowat 9 opakowan tej kontroli. W kazdym opakowaniu znajdujg sie po 3 buteleczki z materiatem kontrolnym
dla danego poziomu (czyli w sumie 6 buteleczki). W kazdym opakowaniu znajdujg sie tez 6 fiolki ControlSet Vials — po
trzy na kazdy poziom materialu kontrolnego. Oznacza to, Ze z jednego opakowania Zamawiajgcy jest w stanie
przygotowac 6 porcje rekonstytuowanego materiatu kontrolnego — po trzy porcje z kazdego poziomu. Tym samym jedno
opakowanie wystarcza na sze$¢ dni wykonywania kontroli codziennie na jednym poziomie naprzemiennie (1 system).
Biorac powyzsze pod uwage, Roche zaoferowat przedmiotowg kontrole w iloSci umozliwiajgcej wykonywanie oznaczen
kontrolnych przez 54 dni wykonywania umowy (zaoferowano 9 opakowan, z ktérych kazde pozwala na wykonywanie
kontroli codziennie na jednym poziomie naprzemiennie (1 system). Biorgc pod uwage brak w ofercie Roche osobnych
fiolek ControlSet Vials, Roche powinien byt zaoferowaé 183 opakowan przedmiotowej kontroli (1095 dni wykonywania
oznaczen kontrolnych podzielone przez 6 dni wykonywania oznaczen kontrolnych z jednego opakowania
przedmiotowego materiatu kontrolnego). W ofercie Roche brakuje zatem 174 opakowan materiatu kontrolnego
PreciControl Thyro AB Elecsys V2.

Niedoszacowanie wynosi (183 op. x 280,80 zt brutto) — 2.527,20 zt = 48.859,20 zt brutto.

5.Kontrola PreciControl TM Elecsys (pozycja 26 oferty Roche)

Roche zaoferowat 12 opakowan tej kontroli. W kazdym opakowaniu znajdujg sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym
dla danego poziomu (czyli w sumie 4 buteleczki). W kazdym opakowaniu znajduja si¢ tez 4 fiolki ControlSet Vials — po



dwie na kazdy poziom materiatu kontrolnego. Oznacza to, ze z jednego opakowania Zamawiajgcy jest w stanie
przygotowac 4 porcje rekonstytuowanego materiatu kontrolnego — po dwie porcje z kazdego poziomu. Tym samym jedno
opakowanie wystarcza na cztery dni wykonywania kontroli codziennie na jednym poziomie naprzemiennie (1 system).
Biorgc powyzsze pod uwage, Roche zaoferowat przedmiotowg kontrole w ilosci umozliwiajgcej wykonywanie oznaczen
kontrolnych przez 48 dni wykonywania umowy (zaoferowano 12 opakowan, z ktérych kazde pozwala na wykonywanie
kontroli codziennie na jednym poziomie naprzemiennie (1 system). Biorgc pod uwage brak w ofercie Roche osobnych
fiolek ControlSet Vials, Roche powinien byt zaoferowa¢ 274 opakowan przedmiotowej kontroli (1095 dni wykonywania
oznaczen kontrolnych podzielone przez 4 dni wykonywania oznaczen kontrolnych z jednego opakowania
przedmiotowego materiatu kontrolnego). W ofercie Roche brakuje zatem 262 opakowan materiatu kontrolnego
PreciControl TM Elecsys.

Niedoszacowanie wynosi (274 op. x 324,00 zt brutto) — 3.888,00 zt = 84.888,00 z! brutto.

6.Kontrola PreciControl Thyro AB Elecsys V2 (pozycja 27 oferty Roche)

Roche zaoferowat 6 opakowan tej kontroli. W kazdym opakowaniu znajdujg sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym
dla danego poziomu (czyli w sumie 4 buteleczki). W kazdym opakowaniu znajdujg sie tez 4 fiolki ControlSet Vials — po
dwie na kazdy poziom materiatu kontrolnego. Oznacza to, ze z jednego opakowania Zamawiajgcy jest w stanie
przygotowac 4 porcje rekonstytuowanego materiatu kontrolnego — po dwie porcje z kazdego poziomu. Tym samym jedno
opakowanie wystarcza na cztery dni wykonywania kontroli codziennie na jednym poziomie naprzemiennie (1 system).
Biorgc powyzsze pod uwage, Roche zaoferowat przedmiotowg kontrole w ilosci umozliwiajgcej wykonywanie oznaczen
kontrolnych przez 24 dni wykonywania umowy (zaoferowano 6 opakowan, z ktérych kazde pozwala na wykonywanie
kontroli codziennie na jednym poziomie naprzemiennie (1 system). Biorgc pod uwage brak w ofercie Roche osobnych
fiolek ControlSet Vials, Roche powinien byt zaoferowa¢ 274 opakowan przedmiotowej kontroli (1095 dni wykonywania
oznaczen kontrolnych podzielone przez 4 dni wykonywania oznaczen kontrolnych z jednego opakowania
przedmiotowego materiatu kontrolnego). W ofercie Roche brakuje zatem 268 opakowan materiatu kontrolnego
PreciControl Thyro AB Elecsys V2.

Niedoszacowanie wynosi (274 op. x 280,80 zt brutto) — 1.684,80 zt = 75.254,40 z! brutto.

7.Kontrola PreciControl Universal Elecsys V2 (pozycja 28 oferty Roche)

Roche zaoferowat 21 opakowan tej kontroli. W kazdym opakowaniu znajdujg sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym
dla danego poziomu (czyli w sumie 4 buteleczki). W kazdym opakowaniu znajdujg sie tez 4 fiolki ControlSet Vials — po
dwie na kazdy poziom materiatu kontrolnego. Oznacza to, ze z jednego opakowania Zamawiajgcy jest w stanie
przygotowac 4 porcje rekonstytuowanego materiatu kontrolnego — po dwie porcje z kazdego poziomu. Tym samym jedno
opakowanie wystarcza na jeden dzien wykonywania kontroli na dwoch poziomach (2 systemy).

Biorgc powyzsze pod uwage, Roche zaoferowat przedmiotowa kontrole w iloSci umozliwiajgcej wykonywanie oznaczen
kontrolnych przez 21 dni wykonywania umowy (zaoferowano 21 opakowan, z ktorych kazde pozwala na wykonywanie
kontroli na dwoch poziomach i dwéch systemach przez jeden dzien). Biorgc pod uwage brak w ofercie Roche osobnych
fiolek ControlSet Vials, Roche powinien byt zaoferowa¢ 1095 opakowan przedmiotowej kontroli. W ofercie Roche brakuje
zatem 1074 opakowan materiatu kontrolnego PreciControl Universal Elecsys V2.

Niedoszacowanie wynosi (1095 x 145,8 zt brutto) — 3.061,80 zt = 156.589,20 zt brutto.

8. Kontrola PreciControl Varia (pozycja 29 oferty Roche)

Roche zaoferowat 15 opakowan tej kontroli. W kazdym opakowaniu znajdujg sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym
dla danego poziomu (czyli w sumie 4 buteleczki). W kazdym opakowaniu znajduja sie tez 4 fiolki ControlSet Vials — po
dwie na kazdy poziom materiatu kontrolnego. Oznacza to, ze z jednego opakowania Zamawiajgcy jest w stanie
przygotowac 4 porcje rekonstytuowanego materiatu kontrolnego — po dwie porcje z kazdego poziomu. Tym samym jedno
opakowanie wystarcza na cztery dni wykonywania kontroli codziennie na jednym poziomie naprzemiennie (1 system).
Biorgc powyzsze pod uwage, Roche zaoferowat przedmiotowg kontrole w iloSci umozliwiajgcej wykonywanie oznaczen
kontrolnych przez 60 dni wykonywania umowy (zaoferowano 15 opakowan, z ktérych kazde pozwala na wykonywanie
kontroli codziennie na jednym poziomie naprzemiennie (1 system). Biorgc pod uwage brak w ofercie Roche osobnych
fiolek ControlSet Vials, Roche powinien byt zaoferowaé 274 opakowan przedmiotowej kontroli (1095 dni wykonywania
oznaczen kontrolnych podzielone przez 4 dni wykonywania oznaczen kontrolnych z jednego opakowania
przedmiotowego materiatu kontrolnego). W ofercie Roche brakuje zatem 259 opakowann materiatu kontrolnego
PreciControl Varia.

Niedoszacowanie wynosi (274 op. x 264,60 zt brutto) — 3.969,00 zt = 68.531,40 zt brutto.

9.Kontrola Vitamin D total G3 PC Elecsys (pozycja 33 oferty Roche)

Roche zaoferowat 6 opakowan tej kontroli. W kazdym opakowaniu znajdujg sie po 3 buteleczki z materiatem kontrolnym
dla danego poziomu (czyli w sumie 6 buteleczek). W kazdym opakowaniu znajduje sie tez 6 fiolek ControlSet Vials — po
trzy na kazdy poziom materiatu kontrolnego. Oznacza to, ze z jednego opakowania Zamawiajgcy jest w stanie



przygotowac 6 porcji rekonstytuowanego materiatu kontrolnego — po trzy porcje z kazdego poziomu. Tym samym jedno
opakowanie wystarcza na cztery dni wykonywania kontroli codziennie na jednym poziomie naprzemiennie (1 system).
Biorgc powyzsze pod uwage, Roche zaoferowat przedmiotowg kontrole w ilosci umozliwiajgcej wykonywanie oznaczen
kontrolnych przez 36 dni wykonywania umowy (zaoferowano 6 opakowan, z ktérych kazde pozwala na wykonywanie
kontroli codziennie na jednym poziomie naprzemiennie (1 system). Biorgc pod uwage brak w ofercie Roche osobnych
fiolek ControlSet Vials, Roche powinien byt zaoferowa¢ 183 opakowan przedmiotowej kontroli (1095 dni wykonywania
oznaczen kontrolnych podzielone przez 6 dni wykonywania oznaczen kontrolnych z jednego opakowania
przedmiotowego materiatu kontrolnego). W ofercie Roche brakuje zatem 177 opakowan materiatu kontrolnego Vitamin D
total G3 PC Elecsys.

Niedoszacowanie wynosi (183 x 334,80 zt brutto) — 2.008,80 zt = 59.259,60 zt brutto.

Podsumowanie

Jak wykazano w pkt 1-9 powyzej, oferta Roche jest niedoszacowana na tgcznie 716 639,40 zt brutto.

Zamawiajgcy wskazat, ze oferta ztozona przez firme Roche nie zawierata fiolek kontrolnych typu ControlSet Vials
Elecsys, ktore sg niezbedne do porcjowania zrekonstytuowanego materiatu kontrolnego. Brak tych fiolek uniemozliwia
prawidtowe przeprowadzenie procesu porcjowania, co wplywa na mozliwos¢ realizacji zamoéwienia zgodnie z
wymaganiami technicznymi. Szacuje sie, ze dla zapewnienia peinej funkcjonalnosci systemu brakuje okoto 14 235 fiolek,
co odpowiada okoto 128 opakowaniom.

24 wrzesnia 2025 r. przystepujacy odpowiedziat:

w rzeczonym postepowaniu firma Roche Diagnostics Polska ztozyta oferte zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w
specyfikacji warunkow zaméwienia (dalej: ,SWZ’) i asortyment spetnia wymagania postawione przez zamawiajgcego.

W pierwszej kolejnosci chcielibysmy wskazac, ze pismo ktére wplyneto do zamawiajgcego dn. 17 wrzesnia 2025 roku,
nie wskazuje ktérych wymagan specyfikaciji nie spetnia oferta Roche.

Nie mniej jednak, z ostroznosci wyjasnit w jaki sposob zostata skalkulowana oferta i dlaczego zarzut przedstawiony w
piSmie zawiera nieprawdziwe stwierdzenia i sugestie, jest nietrafiony i niezasadny.

Nie jest prawda, ze zaistniat btad w obliczeniu ceny dotyczgcy materiatéw kontrolnych polegajgcy na niedoszacowaniu
liczby opakowan materiatu kontrolnego w 9 pozycjach przetargowych (poz. 19, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 33). Wszystkie
materiaty kontrolne zostaty zaoferowane prawidtowo, zgodnie z rekomendacjami Producenta odczynnikéw opisanych w
ulotkach metodycznych testow.

Zarzuty do wszystkich ww. materiatow kontrolnych oparte sg na jednym btednym zatoZzeniu dotyczgcym iloSci porciji
wtornych, ktére moga byé przygotowane dla poszczegdlnych materiatdw kontrolnych, tzn. Ze mozna wykorzystac jedynie
te ilosci pustych fiolek ControlSet Vials ktére sg zawarte w kazdym opakowaniu handlowym kontroli.

Po pierwsze, Producent nie narzuca, nie ogranicza i nie wskazuje ilosci porcji wtdérnych materiatu kontrolnego ktére
moga by¢ przygotowane z pierwotnych fiolek po rekonstytucji. Podzielenie oryginalnej zawarto$ci opakowania
handlowego a zatem iloS§¢ porcji wtdrych zalezy jedynie od uzytkownika.

Po drugie, poza naczynkami ControlSet Vials zawartymi w kazdym opakowaniu handlowym, do celéw porcjowania
mozna wykorzysta¢ takze rbwnowazne naczynka CalSetVials, ktére zostaty zaoferowane w formularzu asortymentowo-
cenowym w czesci Materiaty Eksploatacyjne w pozyciji 19 w ilosci 6 op. x 2 x 56 sztuk, czyli w sumie 672 sztuki.
Naczynka CalSetVials (nr kat. 1.) sg rownowazne do ControlSetVials (nr kat 0.) i stuzg do porcjowania i przechowywania
kalibratorow i kontroli.

Powyzsze wyroby réznig sie jedynie numerem katalogowym i kolorem wieczek, ale mogg by¢ stosowane zamiennie
gdyz majg takie samo przeznaczenie. W zatgczeniu informacja producenta o rownowaznosci ww. produktow.

Porcje materiatu kontrolnego mogg by¢ rowniez wstawiane do analizatoréw w naczynkach Cobas sample cup 5000pcs,
nr kat. 1., ktére to naczynka zaoferowane zostaly w formularzu asortymentowo-cenowym w czesci Materiaty
Eksploatacyjne w pozycji 21 w ilosci 2 op. x 5000 sztuk, czyli w sumie 10 000 sztuk.

Ponizej wyjasniamy kalkulacje poszczegélnych pozycii:

Ad. 1.

Kontrola EBV IgM/VCA IgG PC Elecsys (pozycja 19 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 6
buteleczek - 3 x 2 x 2,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials
lub CalSet Vials na co najmniej 60 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia analizator pobiera
jedynie 6 ul kontroli dla EBV IgM oraz 21 ul dla EBV VCA IgG). Jest to iloS¢ porcji zapewniajgca wykonanie niezbedne
ilosci badan kontrolnych na czas trwania umowy zgodnie z zapisami SWZ

Ad.2.

Kontrola HE4 PC Elecsys (pozycja 23 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 4



buteleczki - 2 x 2 x 1,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials lub
CalSet Vials na co najmniej 40 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia analizator pobiera jedynie
6 ul kontroli dla HE4). Jest to ilo§¢ porcji zapewniajgca wykonanie niezbednej ilosci badan kontrolnych na czas trwania
umowy zgodnie z zapisami SWZ

Ad.3.

Kontrola PreciControl Cardiac G2 Elecsys V4 (pozycja 24 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 4
buteleczki - 2 x 2 x 2,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials lub
CalSet Vials na co najmniej 80 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia analizator pobiera jedynie
9 ul kontroli dla NT-proBNP). Jest to ilo§¢ porciji zapewniajgca wykonanie niezbedne;j ilosci badan kontrolnych na czas
trwania umowy zgodnie z zapisami SWZ

Ad.A4.

Kontrola PreciControl Multimarker Elecsys (pozycja 25 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 3 buteleczki z materialem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 6
buteleczek - 3 x 2 x 2,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials
lub CalSet Vials na co najmniej 80 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia analizator pobiera
jedynie 12 ul kontroli dla C-Peptydu, 12 ul kontroli dla Insuliny, 18 ul kontroli dla Interleukin-6). Jest to ilos¢ porcji
zapewniajgca wykonanie niezbednej ilosci badan kontrolnych na czas trwania umowy zgodnie z zapisami SWZ

Ad.5.

Kontrola PreciControl TM Elecsys (pozycja 26 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 4
buteleczki - 2 x 2 x 3,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials lub
CalSet Vials na co najmniej 80 porciji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia analizator pobiera jedynie
6 ul kontroli dla Beta HC G, 12 ul kontroli dla PSA wolne, 12 ul kontroli dla CA 125, 6 ul kontroli dla CA 15-3, 6 ul kontroli dla
CA 19-9). Jest to ilos¢ porcji zapewniajgca wykonanie niezbednej ilosci badan kontrolnych na czas trwania umowy
zgodnie z zapisami SWZ

Ad.6.

Kontrola PreciControl Thyro AB Elecsys V2 (pozycja 27 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 4
buteleczki - 2 x 2 x 2,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials lub
CalSet Vials na co najmniej 60 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia analizator pobiera jedynie
12 ul kontroli dla anti-TPO, 6 ul kontroli dla anti-Tg). Jest to ilo§¢ porcji zapewniajgca wykonanie niezbednej ilosci badan
kontrolnych na czas trwania umowy zgodnie z zapisami SWZ

Kontrola PreciControl Universal Elecsys V2 (pozycja 28 oferty Roche)

W kazdym opakowaniu znajduje sie po 2 buteleczki z materiatem kontrolnym dla danego poziomu (czyli w sumie 4
buteleczki - 2 x 2 x 3,0 ml). Po rekonstytucji materiat kontrolny moze by¢ rozporcjowany do naczynek ControlSet Vials lub
CalSet Vials na co najmniej 40 porcji z 1 op. handlowego kontroli (do pojedynczego oznaczenia analizator pobiera jedynie
30 ul kontroli dla TSH, 15 ul kontroli dla FT3, 9 ul kontroli dla FT4, 12 ul kontroli dla LH, 24 ul kontroli dla FSH, 15 ul kontrol
dla Estradiolu, 6 ul kontroli dla Prolaktyny, 12 ul kontroli dla Progesteronu, 12 ul kontroli dla Testosteronu, 6 ul kontroli dla
Kortyzolu, 6 ul kontroli dla AFP, 12 ul kontroli dla PSA, 6 ul kontroli dla CEA, 6 ul kontroli dla IgE). Jest to iloS¢ porciji
zapewniajgca wykonanie niezbednej ilosci badan kontrolnych na czas trwania umowy zgodnie z zapisami SWZ
Reasumujgc, biorac pod uwage ilos¢ porcji materiatu kontrolnego z 1 op. handlowego kazdej kontroli, iloS¢ opakowan
kontroli zaoferowanych na czas trwania kontraktu i objeto$ci materiatu kontrolnego potrzebnej do wykonania oznaczen
kontrolnych nalezy stwierdzi¢, ze zaoferowane ilosci opakowan materiatu kontrolnego w 9 pozycjach przetargowych
(poz. 19, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 33) sg wystarczajace i zgodne z zapisami SWZ

10 wrzesnia 2025 r. zamawiajgcy wezwat odwotujgcego na podstawie art. 223 ust. 1 ustawy do ztozenia wyjasnien
dotyczacych tresci oferty.

W dniu 22 sierpnia 2025r. oraz 01.09.2025r. na strone prowadzonego postepowania wplyneto pismo informujgce, ze
zaoferowany przez wykonawce asortyment nie spetnia wymagan postawionych przez zamawiajgcego.

l. Zgodnie z pismem z dnia 22.08.2025r:

1. Zaoferowanie niewtasciwego testu do oznaczania przeciwciat SARS-CoV-2 w poz. 94 Zatgcznika nr 2 (Formularz
asortymentowo-cenowy).

Zamawiajgcy wymagat dostarczenia odczynnika SARS-CoV-2 oznaczanego metodg iloSciowg, a wiec odczynnika do
oznaczania przeciwciat catkowitych anty-SARS-CoV-2.

Firma Abbott zaoferowata odczynnik SARS-CoV-2 IgG Il Quant o nr kat. 6S61P, a wiec odczynnik oznaczajgcy jedynie



przeciwciata klasy IgG, a nie przeciwciata catkowite.

W zatgczonej ulotce metodycznej w czesSci Przewidziane Zastosowanie znajduje sie potwierdzenie tego faktu i
nastepujacy opis: SARS-CoV-2 IgG Il Quant jest testem immunochemicznym z uzyciem mikroczgstek i znacznika
chemiluminescencyjnego (ang.Chemiluminescent Microparticle Immunoassay, CMIA), stuzgcym do jakosciowego i
ilosciowego oznaczania przeciwciat klasy IgG przeciwko wirusowi SARS-CoV-2 w ludzkiej surowicy i osoczu na
analizatorze Alinity i.

Wyniki uzyskane w tescie SARSCoV-2 IgG Il Quant nie powinny by¢ stosowane jako jedyne kryterium rozpoznania
zakazenia SARS-CoV-2.

Z opisu wynika wiec wyraznie ze zaoferowany przez Abbott test oznaczajgcy jedynie przeciwciata IgG nie spetnia
wymogow zamawiajgcego. Abbott nie zadat tez pytania o dopuszczenie zaoferowania innego testu niz wynikato to z
opisu SWZ.

2. Zbyt mata ilo§¢ materialu kontrolnego Immuno Control Set, Zatgcznik nr 2 (Formularz asortymentowo-cenowy),
Materiaty Kontrolne, poz. 9. Kontrola ta stuzy do codziennej kontroli jako$ci parametru CRP. Zamawiajgcy w Zatgczniku
nr 2 (Formularz asortymentowo-cenowy), Odczynniki, poz. 19 wymagat, aby kontrola dla CRP wykonywana byta
codziennie na dwoch poziomach (2 systemy). Abbott zaoferowat w formularzu cenowym w poz. 19 jedynie 2 op. kontroli
Immuno Control Set. 1 op. kontroli to 2 fiolki x 1,0 ml x 2 poziomy, czyli 4 ml, a wiec tgcznie Abbott zaoferowat 8 ml tej
kontroli na 3 lata.

Zgodnie z metodyka ulotki do 1 oznaczenia kontroli CRP konieczne jest 4 ul aspirowanego materiatu kontrolnego + 50 ul
objetosci martwej w naczynku do ktorego przelewa sie materiat kontrolny, a wiec w sumie 54 ul materiatu kontrolnego na
1 oznaczenie kontrolne. Poniewaz kontrola dla CRP wykonywana ma by¢ codziennie na dwéch poziomach i na 2
systemach, kazdego dnia konieczne jest zapewnienie 54 ul x 2 poziomy x 2 aparaty = 216 ul (= 0,216 ml.) materiatu
kontrolnego. Biorgc pod uwage czas trwania umowy, na ten okres ilo§¢ materiatu kontrolnego powinna wynosi¢ 0,216 ml
x 1095 dni = 236,52 ml kontroli Immuno Control Set, czyli 60 opakowan.

W ofercie Abbott brak jest wiec 58 op. kontroli Immuno Control Set, co powoduje zanizenie oferty Abbott na kwote 42
282,00 zt brutto.

Il. Zgodnie z pismem z dnia 01.09.2025r:

1. Niespelnienie pkt. 13 parametrow wymaganych dla systeméw zintegrowanych (dotyczy poz. 16 Zatgcznik nr
2_formularz asortymentowo-cenowy)

Zamawiajgcy w pkt. 13 parametréw wymaganych dla systeméw zintegrowanych postawit warunek: ,Chiodzenie
odczynnikdbw na pokiadzie systemdw zgodnie z rekomendacjami producenta. Brak konieczno$ci ogrzewania i
przygotowania odczynnikéw przed wiozeniem ich na pokliad systeméw” oraz w pkt. 6 parametrow wymaganych dla
czesci biochemicznej wymagat: ,Mozliwosci wprowadzania testow innych producentow”.

Firma Abbott potwierdzita spetnienie obu warunkéw zapisem, dla pkt. 13 - “ TAK, Instrukcja obstugi Alinity ci, Specyfikacje
pracy, str. 491, 492; dla pkt. 6 - Instrukcja obstugi Alinity ci, Opis p6l w ekranie podrecznym Utwérz oznaczenie, str,
1688”

W zatgczniku nr 2 formularz cenowy, poz. 16 Zamawiajgcy wyspecyfikowat parametr CM-MB aktywno$¢ i mimo
wspomnianego warunku pkt. 6, czyli mozliwosci wprowadzania testéw innych producentéw, zadano pytania:

Pytanie nr 38 z dn. 28.07.2025

,Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego: Czy Zamawiajgcy zgodzi sie na wykonywanie oznaczenia CM-MB na
kanale otwartym. Oznaczenie te moga by¢ zaaplikowane na kanaty otwarte analizatora zgodnie z regulacjami Ustawy o
wyrobach medycznych”

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy wyraza zgode”.”

oraz

Pytanie nr 5 z dn. 28.07.2025

,Dot. pkt. 13 parametry wymagane dla systemoéw zintegrowanych oraz pkt. 4 parametry wymagane dla czesci
immunochemicznej: Prosimy Zamawiajgcego o potwierdzenie, ze poprzez zapis brak przygotowania odczynnikéw przed
wiozeniem / uzyciem ich na poktad ma na mysli brak wykonania rekonstuytuciji, nie zas odkrecania korka, mieszania, a w
sporadycznych przypadkach przelania?

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga braku koniecznosci ogrzewania i rekonstytucji odczynnikéw przed witozeniem ich na
pokiad systeméw”.

Firma Abbott dla poz. 16 formularza asortymentowo-cenowego zaoferowata odczynnik CK-MB FS o numerze
katalogowym 1 1641 99 10 021 firmy Diasys.

Na 1 stronie ulotki odczynnika CK-MB FS (dotgczonej do oferty), zawarty jest zapis”

PRZYGOTOWANIE ODCZYNNIKOW

Metoda odczynnika startowego



Odczynniki sg gotowe do uzycia

Oznaczenie z CK-MB DS

Zmieszac¢ jedng czes¢ CK-MB DS z 20 czesciami odczynnika R1. Mieszaniny uzywac tak jak opisano dla odczynnika
R1. Stabilno$¢ mieszaniny R1 z CK-MB DS 6 dni w temp. 2-8 C, 24 h w temp. 15-25 C

Metoda prébki startowej

(bez CK-MB DS)

Wymieszac 4 czesci R1z 1 czeScig R2

(np. 20 mI R1 + 5 ml R2)= “monoodczynnik”

Stabilnos¢ 2 tygodnie w temp. 2-8 C, 24 h w temp. 15-25C

“Monoodczynnik chroni¢ przed $wiattem”

W zwigzku z brakiem w ofercie firmy Abbott odczynnika CK-MB DS rozpatrzymy fragment ulotki méwigcy o metodzie
bez jego udzialu. Biorgc ten fragment pod uwage stwierdzamy, ze nie mozna uzy¢é odczynnikbw R1 i R2 przed ich
zmieszaniem. Przed uzyciem nalezy je potaczy¢, przygotowujgc do postaci tzw. “monoodczynnika”, dopiero taki
zmieszany odczynnik mozna wstawi¢ na poktad analizatora.

Odczynnik CK-MB FS zaoferowany przez firme Abbott jest odczynnikiem uzywanym na kanale otwartym. Odczynnikow
firmy Diasys w oryginalnym opakowaniu nie mozna bezpo$rednio uzy¢ w analizatorze Alinity c.

Gdyby chodzito jedynie o przelanie jego zawartosci do pustej kasety / kartridza uzywanego w systemie Alinity ¢ (czego
Swiadomo$¢ miat Zamawiajgcy stawiajgc wymoég ,mozliwosci wprowadzenia testéw innych producentéw) oraz
uwzgledniajac odpowiedz na pytanie 5, oferta bytaby zgodna z wymogami Zamawiajgcego i SWZ. Jednak, odczynnik ten
wymaga przygotowania, doktadnie, odmierzenia 4 czeSci R1 i 1 czesci R2, zmieszania tych czesci a nastepnie
przelania ich do odpowiedniego, pustego kartridza. Takie kartridze wyspecyfikowano w poz. 14 i 15 tabeli Materiatow
eksploatacyjnych. Wspomnijmy réowniez, ze w o$wiadczeniu ztozonym przez firme Abbott dotyczgcym wyrobow ktére
bedg dostarczone w ramach czynszu dzierzawy wraz z analizatorem nie ma pipety ktéra mogtaby by¢ wykorzystana do
odmierzenia wspomnianych ,czesci odczynnika R1i R2”

Jest to niezgodne z wymaganiami Zamawiajgcego i SWZ.

2. Niezgodno$¢ materiatow kontrolnych z wymogami Zamawiajgcego

Zamawiajgcy w Zatgczniku nr 2_formularz asortymentowo-cenowy, w kolumnie ,kontrole” podat wymoég dotyczacy
harmonogramu kontroli (czestotliwos¢, ilos¢ poziomoéw, uzycie dwoch czy jednego systemu oraz materiat dla rodzaju
probki).

W trakcie postepowania, odno$nie materiatow kontrolnych zostato zadane pytanie:

Pytanie nr 40 z dn. 28.07.2025

,Dotyczy formularza asortymentowo-cenowego: Prosimy o potwierdzenie, ze w przypadku zaoferowania kontroli
wieloparametrowej niezaleznego producenta mozna zrezygnowac¢ z kontroli dedykowanej producenta odczynnika
wymienionej i wymaganej w ulotce odczynnikowej. Zgoda na taki materiat kontrolny pozwoli na obnizenie kosztow oferty i
pozwoli na korzystanie z renomowanego materiatu kontrolnego wieloparametrowego, co jest rozwigzaniem
wygodniejszym w pracy Laboratorium i korzystniejszym ze wzgledow ekonomicznych. Rozwigzanie takie jest
powszechnie stosowane w praktyce laboratoryjnej.

Odpowiedz: Zamawiajgcy wymaga zaoferowania materiatu kontrolnego zgodnego z ulotkami producenta”.

Firma Abbott, dla kilku oznaczen mimo, ze w ulotce wskazany byt konkretny nr katalogowy materiatu kontrolnego
producenta, zaoferowata materiat wieloparametrowy niezaleznego producenta (w tym przypadku firmy BioRad i/llub
Technopath).

| tak dla przyktadu, dla parametru IgE (poz. 28) firma Abbot zaoferowata odczynnik o nr kat. 1R13-22 ktéry w ulotce
odczynnikowej, ma zapis:

,Materialy wymagane, lecz niedostarczone ,Alinity ¢ IgE — plik oznaczenia, 01R1301 Alinity ¢ IgE Standard, 04R4616
Alinity ¢ Ferritin/Myoglobin/IgE Control kit lub inny materiat kontrolny zawierajgcy IgE”

| dalej, w czesci Procedury kontroli jakosci.

W przypadku zastosowania dowolnego materiatu kontrolnego laboratorium powinno upewni¢ sie, ze matryca
zastosowana do wytworzenia materiatu kontrolnego jest odpowiednia do zastosowania w danym tescie, zgodnie z
instrukcjg uzywania tego testu”.

Jak wspomnielismy powyzej, Zamawiajagcy w tabeli asortymentowo-cenowej w kolumnie ,kontrole” okre$lit wymag
»dwoch poziomow kontroli”.

Dla parametru IgE zostat wyspecyfikowany materiat Liquichek Immunology Control o numerze kat. 591 i 592.
Chcielibysmy zwréci¢ uwage Zamawiajgcego, ze zaoferowane poziomy kontroli dotyczg wartoSci mieszczgcych sie w
zakresie wartosci referencyjnych, zatem reprezentujg jedynie poziom prawidlowy. Brak jest w ofercie poziomu
kontrolnego reprezentujgcego wartoSci nieprawidtowe (patologiczne), czyli te ktdére znajdujg sie poza zakresem



referencyjnym. Nasuwa sie wiec pytanie, w jaki sposéb Zamawiajgcy bedzie kontrolowat probki pacjentow z warto$ciami
patologicznymi (powyzej zakresu referencyjnego).

Biorgc pod uwage, ze firma Abbott jest profesjonalnym dostawca sprzetu i odczynnikéw i zatrudnia fachowcow ktdrym
znana jest ,Dobra Praktyka Laboratoryjna” niezrozumiate jest dlaczego dla tego parametru nie zostat zaoferowany
materiat kontrolny w zakresie patologicznym, tym bardziej, ze firma Biorad ktora oferuje kontrole Liquichek Immunology
Control posiada w swojej ofercie kontrole o wartosciach patologiczny, tzn. kontrole o nr kat. 593. Wystarczyto jg
zaoferowac. Kazdy profesjonalista posiada wiedze, ze przeprowadzanie kontroli na dwéch poziomach normalnych nie
ma wiekszego sensu, jedynie zwieksza koszty oznaczen nie dajgc odpowiedzi czy probki pacjentéw z wysokimi
warto$ciami zostaty precyzyjnie oznaczone i rzeczywiscie sg wartoSciami patologicznymi.

Ta sama sytuacja odno$nie wskazanego z nr kat materiatu kontrolnego a zaoferowaniu innego dostepnego, dotyczy
parametru:

Mikroalbumina w moczu (poz. 3) dla kiérej zaoferowano odczynnik o nr kat. 8P04-24, ktéry w ulotce ma wskazany
materiat kontrolny 04P0414 Microalbumin Controls, natomiast zaoferowano dla niego materiat kontrolny
wieloparametrowy, tym razem firmy Technopath — Multi U Bi-level o nr kat. 8P89-10

Homocysteina (poz. 87) dla ktorej zaoferowano odczynnik o nr kat. 9P28-20, kiéry w ulotce ma wskazany materiat
kontrolny 09P2810 Alinity i Homocysteine Controls, natomiast zaoferowano dla niego materiat kontrolny
wieloparametrowy, firmy Technopath — Multichem 1A o nr kat. 8P86-10

AFP (poz. 53) dla ktorej zaoferowano odczynnik o nr kat. 7P90-20, ktéry w ulotce ma wskazany materiat kontrolny
07P9010 Alinity i AFP Controls, natomiast zaoferowano dla niego materiat kontrolny wieloparametrowy, firmy Technopath
— Multichem IA o nr kat. 8P86-10

Jest to niezgodne z wymaganiami Zamawiajgcego i SWZ.

3. Zaoferowanie zbyt matej ilosci odczynnika, nie uwzgledniajgcej wymogow opisanych przez Zamawiajgcego dotyczacej
doliczen.

Zamawiajgcy w Zatgczniku nr 2_formularz asortymentowo-cenowy, w kolumnie ,kontrole” wskazat kilka parametrow
ktére bedg oznaczane w dwoch materiatach tzn. surowica, mocz. Dotyczy to poz. 1 Amylaza, poz. 13 Wapn catkowity,
poz. 18. Kreatynina, poz. 20. Glukoza, poz. 35 Fosfor, poz. 38 Kwas moczowy. Zamawiajgcy w UWAGACH pod
tabelkami asortymentowo-cenowymi zawart

informacje ,Dla parametrow wyspecyfikowanych dla surowicy i moczu (amylaza, wapn, glukoza, fosfor), 10% z ogdinej
ilosci oznaczen wykonywane w moczu.

Jeden z wykonawcéw, doprecyzowat parametry oznaczane w moczu pyt. 7 z dn. 28.07.2025 — ,Dotyczy Zatgcznik nr 2
formularz asortymentowo-cenowy: Prosimy o potwierdzenie, iz zapis umieszczony w ,Uwagi” pod tabelkg z
odczynnikami ,Dla parametrow wyspecyfikowanych dla surowicy i moczu (amylaza, wapn, glukoza, fosfor), 10% z
ogolnej ilosci oznaczen bedzie wykonywane w moczu” — dotyczy réwniez kreatyniny (poz. 18) oraz kwasu moczowego
(poz. 38).

Odpowiedz: ,Tak, Zamawiajgcy potwierdza”.

Byta to o tyle istotna informacja (10% oznaczen wykonywane w moczu), ktéra umozliwiata wyliczenie iloSci potrzebnych
ozn. kontrolnych dla moczu wg podanego przez Zamawiajgcego harmonogram ,, codziennie na dwéch poziomach (2
systemy), w moczu na dwoch poziomach w przypadku zlecenia badania (1 system).

Bezproblemowe byto wyliczenie warunku dla surowicy ,codziennie na dwéch poziomach, czyli 365 dni x 3 lata x 2
poziomy x 2 systemy = 4380 ozn., to juz 10% oznaczen w moczu dla kazdego z tych parametréw stanowito inng
warto$¢. | tak:

Poz. 1 amylaza —ilo§¢ oznaczen 22 000; 10 % z tej liczby to 2 200, mnozac x 2 poziomy i jeden system daje ilos¢ 4400
Poz. 13 Wapn —ilo§¢ oznaczen 11 000; 10 % z tej liczby to 1 100, mnozac x 2 poziomy i jeden system daje ilo§¢é 2200
Poz. 18 kreatynina — ilo§¢ oznaczenh 130 000; 10 % z tej liczby to 13 000, mnozac x 2 poziomy i jeden system daje ilos¢
26 000

Poz. 20 Glukoza — ilo§¢ oznaczen 90 000; 10 % z tej liczby to 9 000, mnozac x 2 poziomy i jeden system daje ilos¢ 18
000

Poz. 35 Fosfor — ilo§¢ oznaczen 10 000; 10 % z tej liczby to 1 000, mnozac x 2 poziomy i jeden system daje ilos¢ 2 000
Poz. 38 kwas moczowy — ilo§¢ oznaczen 11 000; 10 % z tej liczby to 1100, mnozac x 2 poziomy i jeden system daje
ilos¢ 2 200

Poz. 1, 18, 20 i 38 firma Abbott nie zaoferowata wystarczajgcej ilosci oznaczenh / opakowan odczynnika wg wymogu
Zamawiajgcego (doliczen na kontrole).

Prawidtowa ilo§¢ ozn. powinna by¢ wyliczona w nastepujgcy sposob:

Poz. 1 Amylaza (warunek - codziennie na dwoch poziomach (2 systemy), w moczu na dwoch poziomach w przypadku
zlecenia badania (1 system)) - czyli 365 dni x 3 lata x 2 poziomy x 2 systemy ( 4380 ozn.) + 4 400 ozn (dla moczu) + 22



000 ozn/3 lata daje 30 780 0zn/640 (wielkoS¢ op.) = 48,1 op. , w zaokragleniu 49. Zaoferowano 46 op, niedoszacowanie
wynosi 3 op.

Poz. 18 kreatynina (warunek - codziennie na dwdch poziomach (2 systemy), w moczu na dwoéch poziomach w
przypadku zlecenia badania (1 system)) - czyli 365 dni x 3 lata x 2 poziomy x 2 systemy (4380 ozn.) + 26 000 ozn (dla
moczu) + 130 000 ozn./3 lata daje 160 380 0zn/1440 (wielkoS¢ op.) = 111,3 op. , w zaokragleniu 112. Zaoferowano 98
op, niedoszacowanie dotyczy 14 op.

Poz. 20 glukoza (warunek - codziennie na dwoch poziomach (2 systemy), w moczu na dwoch poziomach w przypadku
zlecenia badania (1 system)) - czyli 365 dni x 3 lata x 2 poziomy x 2 systemy (4380 ozn.) + 18 000 ozn (dla moczu) + 90
000 ozn./3 lata daje 112 380 0zn/11000 (wielkos¢ op.) = 10,21 op. , w zaokragleniu 11. Zaoferowano 9 op,
niedoszacowanie dotyczy 2 op.

Poz. 3 kwas moczowy (warunek - codziennie na dwoch poziomach, w moczu na dwoch poziomach w przypadku
zlecenia badania (1 system)) - czyli 365 dni x 3 lata x 2 poziomy x 2 systemy (4380 ozn.) + 2 200 ozn. (dla moczu) + 11
000 ozn./3 lata daje 17 580 0zn/640 (wielkos¢ op.) = 27,46 op. , w zaokragleniu 28. Zaoferowano 25 op, niedoszacowanie
dotyczy 3 op.

4. Zaoferowanie zbyt matej ilosci kalibratora do Bilirubiny zwigzanej (poz. 12).

W poz. 12 zoferowano odczynnik do oznaczania bilirubiny zwigzanej Direct Bilirubin Reagent Kit o nr kat. 7P97-20 i
przynalezny do niej kalibrator (poz. 4 kalibratory) o nr ka. 8P61-01. Zgodnie z ulotkg

odczynnika (7P97-20) dotgczong do oferty, w opakowaniu znajdujg sie 4 pojemniki odczynnika z ktoérych kazdy wymaga
przeprowadzenia kalibracji co 14 dni, natomiast stabilnos¢ kalibratora Bil CAL nr kat. 8P61-01 po otwarciu wynosi 7 dni.
W opakowaniu kalibratora znajdujg sie 3 komplety CAL1 i CAL2. Zatem na skalibrowanie 1 pojemnika zostang zuzyte 2
komplety kalibratorow a na 4 pojemniki 8 kompletéw kalibratora, czyli 2,66 op. Bil CAL. W zwigzku z zaoferowaniem 10
op. po 4 pojemniki potrzebne bedzie 26,6 op. kalibratora, w zaokragleniu 27 op. W ofercie zaoferowano jedynie 12 op.,
zatem niedoszacowanie op. Kalibratora wynosi 15 op.

15 wrzes$nia 2025 r. odwotujgcy odpowiedziat:

Zaoferowanie niewlasciwego testu do oznaczania przeciwciat SARS-CoV-2 w poz. 94 Zatgcznika nr 2 (Formularz
asortymentowo-cenowy).

W dokumentacji przetargowej, w Zatgczniku nr 2 — Formularz asortymentowo-cenowy, Zamawiajgcy wskazat wymag
zaoferowania testu do ilosciowego oznaczania Sars Cov 2. Niemnigj jednak, w opisie przedmiotu zamowienia nie
sprecyzowano, czy chodzi o przeciwciata klasy IgG, IgM, IgA, czy o przeciwciata catkowite. Brak jednoznacznego
okres$lenia rodzaju przeciwciat pozostawit Wykonawcom mozliwos¢ zastosowania szerokiego zakresu testow stuzgcych
do oznaczania odpowiedzi immunologicznej na Sars Cov 2.

Zaoferowany przez Abbott test SARS-CoV-2 IgG Il Quant jest testem iloSciowym przeznaczonym do oznaczania
przeciwciat klasy IgG, ktére sg najbardziej reprezentatywne dla odpowiedzi immunologicznej po przebytej infekcji lub
szczepieniu. Przeciwciata IgG stanowig réwniez istotny wskaznik obecnosci odpornosci.

Podkreslit, ze zgodnie z zapisami Specyfikacji Warunkow Zaméwienia (SWZ) oraz przepisami ustawy Prawo zamowien
publicznych (PZP), Wykonawca nie jest zobowigzany do zadawania pytan, jezeli opis przedmiotu zamoéwienia nie budzi
jego watpliwosci i moze by¢ interpretowany w sposob szeroki.

Zaznaczyl, ze w pierwszym etapie postepowania przetargowego Wykonawca zaoferowat ten sam odczynnik, ktérego
zgodno$¢ z wymaganiami nie zostata zakwestionowana przez Zamawiajgcego, co potwierdza prawidtowo$é dokonanej
interpretacji. Dodatkowo, w innych pozycjach formularza, takich jak poz. 46 ,P — ciata anty Hbc total.”, Zamawiajgcy
jednoznacznie wskazywat wymaég oznaczania przeciwciat catkowitych, co tym bardziej potwierdza, ze w przypadku testu
Sars Cov 2 nie bylo takiego doprecyzowania.

Ad. 2

Zbyt mata ilos§¢ materiatu kontrolnego Immuno Control Set.

Wykonawca Abbott, w ramach zapewnienia kontroli jakosci dla odczynnika CRP Vario Reagent Kit, zaoferowat dwa
rézne materialy kontrolne, ktoére tgcznie umozliwiajg przeprowadzanie codziennej kontroli jakosci zgodnie z

wymaganiami.

9immuno Control Set 8P75-17 19

1IMULTI S Level | 8P88-10 1,2,4,56,7,8,9,11,12,13,14,15,17,18, 25,26,27,29,30,31,32,33,34,35,37,3 19
,20,21,23,24, 9,40,41,42,43, 89,90,

12MULTI S Level 2 8P88-11 1,2,4,5,6,7,8,9,11,12,13,14,15,17,18,

20,21,23,24,25,26,27,29,30,31,32,33,34,
35,37,38,39,40,41,42,43,89,9019 ,
Zgodnie z informacjami zawartymi w ulotce odczynnikowej testu CRP Vario Reagent Kit 7P56-20, procedura kontroli
jakosci dopuszcza stosowanie materiatdw kontrolnych innych niz dedykowane, pod warunkiem, ze sg dostepne w



sprzedazy. Oferowang kontrolg w tym przypadku jest kontrola firmy Technopath Multi S 8P88-10 oraz 8P88-11
konfekcjonowana w opakowaniach 12 x 5 ml (kazdy poziom).

36 miesiecy (1095 dni) + 12 buteleczek + 10 dni stabilnosci = 10 opakowan kazdego poziomu Kazdy fiolkg materiatu
kontrolnego mozna uzywac codziennie na 2 systemach.

Ad. 3

Niespetnienie pkt. 13 parametréw wymaganych dla systeméw zintegrowanych (dotyczy poz. 16 Zatgcznik nr 2_formularz
asortymentowo-cenowy).

W spomniane przez firme Roche metody sg metodami manualnymi, natomiast w systemach automatycznych Alinity ci,
badanie CKMBprzy wykorzystaniu odczynnika CK-MB FS jest wykonywane automatycznie z wykorzystaniem aplikaciji,
ktérg producent udostepnia na zyczenie uzytkownika.

Zamawiajgcy aktualnie uzywa wspomnianego odczynnika CK-MB FS firmy Diasys i doskonale wie, ze odczynnik ten nie
wymaga przygotowania przed wiozeniem go na poklad analizatora a jedynie przelania zawarto$ci opakowania do
dedykowanych kartridzy, ktore zostaty wymienione w formularzu asortymentowo-cenowym.

Ad. 4

Niezgodno$¢ materiatow kontrolnych z wymogami Zamawiajacego.

IgE catkowite

Zgodnie z ulotkg zaoferowanego odczynnika producent dopuszcza uzycie innego niz dedykowanego materiatu
kontrolnego:

W zwigzku z tym Wykonawca Abbott, dla odczynnika IgE catkowite, zaoferowat materiat kontrolny na dwéch poziomach
Liquicheck Immunology Control firmy Bio-Rad oraz na trzech poziomach Multichem IA firmy Technopath, ktére sg
powszechnie stosowane w laboratoriach diagnostycznych i zapewniajg odpowiednig kontrole jakosci w zakresie
oznaczania IgE catkowitego.

Liquicheck Immunology Control591

Liquicheck Immunology Control592

Multichem 1A8P86-10

Zastosowanie materiatu kontrolnego Technopath jest zgodne z zaleceniami producenta odczynnika oraz z zasadami
dobrej praktyki laboratoryjnej, a jego parametry jako$ciowe pozwalajg na skuteczne monitorowanie poprawnosci
wynikéw.

Microalbumin

Zgodnie z ulotkg zaoferowanego odczynnika producent dopuszcza uzycie innego niz dedykowanego materiatu
kontrolnego:

W zwigzku z tym Wykonawca Abbott, dla odczynnika Microalbumin , zaoferowat materiat kontrolny na dwéch poziomach
MULTI U BI-LEVEL firmy Technopath, ktory jest powszechnie stosowany w laboratoriach diagnostycznych i zapewnia
odpowiednig kontrole jako$ci w zakresie oznaczania Homocysteiny.

10MULTI U BI-LEVEL 8P89-10

Zastosowanie materiatu kontrolnego Technopath jest zgodne z zaleceniami producenta odczynnika oraz z zasadami
dobrej praktyki laboratoryjnej, a jego parametry jakoSciowe pozwalajg na skuteczne monitorowanie poprawnosci
wynikow.

Homocysteina

Zgodnie z ulotkg zaoferowanego odczynnika producent dopuszcza uzycie innego niz dedykowanego materiatu
kontrolnego:

W zwigzku z tym Wykonawca Abbott, dla odczynnika Homocysteina, zaoferowat materiat kontrolny na trzech poziomach
Multichem 1A firmy Technopath, ktory jest powszechnie stosowany w laboratoriach diagnostycznych i zapewnia
odpowiednig kontrole jako$ci w zakresie oznaczania Homocysteiny.

31Multichem 1A 8P86-10

Zastosowanie materiatu kontrolnego Technopath jest zgodne z zaleceniami producenta odczynnika oraz z zasadami
dobrej praktyki laboratoryjnej, a jego parametry jakoSciowe pozwalajg na skuteczne monitorowanie poprawnosci
wynikow.

AFP

Zgodnie z informacjami zawartymi w ulotce zaoferowanego odczynnika, producent dopuszcza stosowanie materiatu
kontrolnego innego niz dedykowany, pod warunkiem ze jest on dostepny w sprzedazy i spetnia wymagania jako$ciowe.
W zwigzku z tym Wykonawca Abbott, dla odczynnika AFP, zaoferowat materiat kontrolny na trzech poziomach
Multichem IA firmy Technopath, ktory jest powszechnie stosowany w laboratoriach diagnostycznych i zapewnia
odpowiednig kontrole jakosci w zakresie oznaczania AFP.

31Multichem IA 8P86-10



Zastosowanie materiatu kontrolnego Technopath jest zgodne z zaleceniami producenta odczynnika oraz z zasadami
dobrej praktyki laboratoryjnej, a jego parametry jako$ciowe pozwalajg na skuteczne monitorowanie poprawnosci
wynikow.

Ad. 5

Zaoferowanie zbyt matej ilosci odczynnika, nie uwzgledniajgcej wymogow opisanych przez Zamawiajgcego dotyczacej
doliczen.

W odniesieniu do zarzutu dotyczacego niewystarczajacej ilosci zaoferowanego odczynnika, podkreslit, ze ilos¢
odczynnikdéw przeznaczonych do badan w surowicy oraz w moczu zostata przez Abbott prawidiowo wyliczona, zgodnie
z zasadami ,Dobrej Praktyki Laboratoryjnej”.

Firma Roche, jako profesjonalny dostawca sprzetu i odczynnikow diagnostycznych, zatrudnia wykwalifikowanych
specjalistow, ktorzy doskonale znajg obowigzujace standardy jako$ciowe. W zwigzku z tym niezrozumiate jest, dlaczego
Zamawiajgcy przyjat interpretacje, zgodnie z ktorg kontrola jakosci dla badan w moczu powinna by¢ wykonywana przed
kazdym oznaczeniem, a nie — jak ma to miejsce w praktyce — raz dziennie, w przypadku gdy badania moczu sg zlecane.
Taka interpretacja prowadzi do nieuzasadnionego zwiekszenia ilosci wymaganych odczynnikéw, co w konsekwencji
generuje wyzsze koszty realizacji badan, nieproporcjonalne do rzeczywistych potrzeb diagnostycznych. Tym samym
naraza budzet publiczny na niepotrzebne wydatki.

Zaoferowana ilos¢ odczynnikdéw zostata skalkulowana w sposéb racjonalny i zgodny z rzeczywistym zapotrzebowaniem,
uwzgledniajagc standardowe procedury kontroli jako$ci oraz czestotliwo$¢ wykonywania badan.

Lp.nazwa parametru nr katalogowy liczba oznaczen — 3 lata ilos¢ apartow testy na kontrole
w surowicy - 1 aparat testy na kontrole w moczu - 1 aparat testy na kalibracje - 1 aparat kontrola
zew. all ilos¢ opakowan wielko$¢ opakowania 1 Amylaza (surowica, mocz) 4T785-
20 22000 2 2190 2190 220 6 29016 46 640

13Wapn catkowity ( surowica, mocz ) 4T787-
20 11000 1 2190 2190 439 6 15825 11 1560
18kreatynina w surowicy i moczu (metodg enzymatyczng) 8P01-
20 130000 2 2190 2190 1880 6 140336 98 1440
20Gukoza (osocze, mocz) 7P55-
30 90000 2 2190 2190 329 6 97234 9 11000

35Fosfor (surowica i mocz) 4U03-
20 10000 2 2190 2190 314 6 17204 16 1120

38Kwas moczowy (surowica i mocz) 4U09-
20 11000 1 2190 2190 293 6 15679 25 640

Ad. 6

Zaoferowanie zbyt malej iloci kalibratora do Bilirubiny zwigzanej (poz. 12).

Wykonawca Abbott, w ztozonej ofercie, zaoferowat 27 opakowan kalibratora Bilirubina Calibrator (nr katalogowy 8P61-
01), przeznaczonego do wykonania kalibracji odczynnika Bilirubina zwigzana.

Zaoferowana ilo§¢ materiatu kalibracyjnego zostata skalkulowana w sposéb zapewniajgcy prawidtowe i zgodne z
procedurami przeprowadzanie kalibracji, zgodnie z wymaganiami producenta oraz zasadami dobrej praktyki
laboratoryjne;.

Lp.nazwa handlowa nr katalogowy rodzaj badania wielkoS¢ opakowania liczba opakowan —
3 lata
4Bilirubin Calibrator 8P61-01 12 2x(3x5ml) 27

18 grudnia 2025 r. zamawiajacy poinformowat o wyborze jako najkorzystniejszej oferty przystepujgcego i odrzuceniu

oferty odwotujgcego z nastepujgcym uzasadnieniem

Zamawiajgcy poinformowat o:

I. Odrzuceniu oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 10 ustawy — Zaoferowanie zbyt matej ilosci odczynnika, nie
uwzgledniajacej wymogow opisanych przez zamawiajgcego dotyczacej doliczen.

Uzasadnienie prawne: na podstawie art. 226 ust. 1 pkt. 10) ustawy zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli zawiera bledy w

obliczeniu ceny lub kosztu.

Uzasadnienie faktyczne:

1. Zamawiajgcy pismem z dnia 10.09.2025r. dziatajgc na podstawie art. 223 ust. 1 ustawy wezwat Konsorcjum

wykonawcow, w sktad ktérego wchodzg: Abbott Laboratories Poland sp. z 0.0. ul. Postepu 21b, 02-676 Warszawa (Lider
Konsorcjum) oraz Argenta Sp. z o. o. ul. Czluchowska 6, 60-434 Poznan (Partner Konsorcjum) do ztozenia wyja$nien
dotyczacych tresci oferty.

2. Zamawiajgcy w wezwaniu wskazat art. na zaoferowanie przez wykonawce zbyt matej ilosci odczynnika, nie



uwzgledniajacej wymogow opisanych przez zamawiajgcego dotyczgcej doliczen na kontrole. Zamawiajgcy w Zatgczniku
nr 2_formularz asortymentowo-cenowy, w kolumnie ,kontrole” wskazat kilka parametrow, ktore bedg oznaczane w
dwoch materiatach tzn. surowica, mocz. Dotyczy to poz. 1 Amylaza, poz. 18. Kreatynina, poz. 20. Glukoza. Zamawiajacy
w UWAGACH pod tabelkami asortymentowo-cenowymi zawart informacje ,Dla parametrow wyspecyfikowanych dla
surowicy i moczu (amylaza, wapn, glukoza, fosfor), 10% z ogdinej ilosci oznaczen wykonywane w moczu.

Zamawiajgcy na skutek pytania jednego z wykonawcéw do tresci SWZ, doprecyzowat parametry oznaczane w moczu tj.
pytanie nr 7 z dn. 28.07.2025r. — ,Dotyczy Zatgcznik nr 2 formularz asortymentowo-cenowy: Prosimy o potwierdzenie, iz
zapis umieszczony w ,Uwagi” pod tabelkg z odczynnikami ,Dla parametréw wyspecyfikowanych dla surowicy i moczu
(amylaza, wapn, glukoza, fosfor), 10% z ogdlnej ilosci oznaczen bedzie wykonywane w moczu” — dotyczy réwniez
kreatyniny (poz. 18) oraz kwasu moczowego (poz. 38).

Odpowiedz Zamawiajgcego: , Tak, Zamawiajgcy potwierdza”.

Byta to istotna informacja (10% oznaczen wykonywane w moczu), ktéra umozliwiata wyliczenie iloSci potrzebnych
oznaczen kontrolnych dla moczu wg podanego przez Zamawiajgcego harmonogramu ,, codziennie na dwodch poziomach
(2 systemy), w moczu na dwoch poziomach w przypadku zlecenia badania (1 system)”.

3. Wyliczenie warunku dla kazdego parametru oznaczanego codziennie na dwéch poziomach, stanowito 4380 ozn.,
natomiast 10% dla oznaczen w moczu dla kazdego z tych parametréw stanowito inng wartosc. | tak:

Poz. 1 Amylaza —ilo§¢ oznaczen 22 000; 10 % z tej liczby to 2 200, mnozgc x 2 poziomy i jeden system daje ilos¢ 4400
Poz. 18 kreatynina — ilos¢ oznaczen 130 000; 10 % z tej liczby to 13 000, mnozac x 2 poziomy i jeden system daje ilos¢
26 000

Poz. 20 Glukoza — ilos¢ oznaczenh 90 000; 10 % z tej liczby to 9 000, mnozac x 2 poziomy i jeden system daje ilos¢ 18
000

Poz. 1, 18, 20 wykonawca nie zaoferowata wystarczajgcej ilosci oznaczen / opakowan odczynnika wg wymogu
Zamawiajgcego (doliczen na kontrole).

Prawidtowa ilo§¢ oznaczen powinna by¢ wyliczona w nastepujacy sposaéb:

Poz. 1 Amylaza (warunek — codziennie na dwoch poziomach (2 systemy), w moczu na dwoéch poziomach w przypadku
Zlecenia badania (1 system)) — czyli 365 dni x 3 lata x 2 poziomy x 2 systemy ( 4380 ozn.) + 4 400 ozn (dla moczu) + 22
000 ozn/3 lata daje 30 780 ozn/640 (wielkos¢ op.) = 48,1 opakowan, w zaokragleniu 49. Wykonawca zaoferowat 46
opakowan, niedoszacowanie Wykonawcy wynosi zatem 3 opakowania.

Poz. 18 kreatynina (warunek — codziennie na dwéch poziomach (2 systemy), w moczu na dwéch poziomach w
przypadku zlecenia badania (1 system)) — czyli 365 dni x 3 lata x 2 poziomy x 2 systemy (4380 ozn.) + 26 000 ozn (dla
moczu) + 130 000 ozn/3 lata daje 160 380 0zn/1440 (wielko$¢ opakowania) = 111,3 opakowan, w zaokragleniu 112.
Zaoferowano 98 opakowan, niedoszacowanie Wykonawcy dotyczy 14 opakowan.

Poz. 20 glukoza (warunek — codziennie na dwoch poziomach (2 systemy), w moczu na dwéch poziomach w przypadku
zlecenia badania (1 system)) — czyli 365 dni x 3 lata x 2 poziomy x 2 systemy (4380 ozn.) + 18 000 ozn (dla moczu) + 90
000 ozn./3 lata daje 112 380 ozn/ 11000 (wielko$¢ opakowania) = 10,21 opakowan, w zaokragleniu 11. Zaoferowano 9
opakowan, niedoszacowanie Wykonawcy dotyczy 2 opakowan.

4. W wyjasnieniach z dnia 15 wrze$nia 2025r., odpowiadajgc na pytanie Zamawiajgcego w zakresie niedoszacowania
ilosci zaoferowanego odczynnika, Wykonawca wskazat: ,W odniesieniu do zarzutu dotyczgcego niewystarczajgcej ilosci
zaoferowanego odczynnika, pragniemy podkresli¢, Zze ilo§¢ odczynnikdéw przeznaczonych do badan w surowicy oraz w
moczu zostata przez Abbott prawidtowo wyliczona, zgodnie z zasadami ,Dobrej Praktyki Laboratoryjnej”. Firma Roche,
jako profesjonalny dostawca sprzetu i odczynnikéw diagnostycznych, zatrudnia wykwalifikowanych specjalistow, ktérzy
doskonale znajg obowigzujgce standardy jakosciowe. W zwigzku z tym niezrozumiate jest, dlaczego Zamawiajacy
przyjat interpretacje, zgodnie z kitérg kontrola jakosci dla badan w moczu powinna byé wykonywana przed kazdym
oznaczeniem, a nie — jak ma to miejsce w praktyce — raz dziennie, w przypadku gdy badania moczu sg zlecane. Taka
interpretacja prowadzi do nieuzasadnionego zwiekszenia ilosci wymaganych odczynnikéw, co w konsekwenciji generuje
wyzsze koszty realizacji badan, nieproporcjonalne do rzeczywistych potrzeb diagnostycznych. Tym samym naraza
budzet publiczny na niepotrzebne wydatki. Zaoferowana iloS¢ odczynnikow zostata skalkulowana w sposéb racjonalny i
zgodny z rzeczywistym zapotrzebowaniem, uwzgledniajgc standardowe procedury kontroli jakosci oraz czestotliwosé
wykonywania badan.

5. Zdaniem Zamawiajgcego powyzsze wyjasnienia dowodzg, ze oferta wykonawcy zawiera btedy w obliczeniu ceny.
Wykonawca w wyjasnieniach podkresla, iz ilo§¢ odczynnikbw przeznaczonych do badah w surowicy oraz w moczu
zostata prawidtowo wyliczona, zgodnie z zasadami ,Dobrej Praktyki Laboratoryjnej”. Zdaniem zamawiajgcego
powotywanie sie przez Wykonawce na ,Dobrg Praktyke Laboratoryjng”, kitérej zapisy nie dotyczg laboratoriow
klinicznych, medycznych, diagnostycznych wskazuje na btad w obliczeniu ceny w ofercie. ,Dobra Praktyka Laboratoryjna
(z ang. GLP) to system zapewnienia jakosci regulujgcy planowanie, przeprowadzanie, monitorowanie, dokumentowanie,



archiwizowanie i raportowanie nieklinicznych badan bezpieczehnstwa substancji i preparatow chemicznych. Jej celem
jest zapewnienie wiarygodnosci, doktadnosci i odtwarzalno$ci wynikdéw badan, ktére sg nastepnie uznawane przez kraje
partnerskie w ramach porozumienia o0 wzajemnym uznawaniu danych (MAD), co umozliwia unikanie powielania testow”.
Na stronie internetowej https://www.gov.pl/web/chemikalia/dobra-praktyka-laboratoryjna zawarta jest nastepujaca
definicja Dobrej Praktyki Laboratoryjnej ,Dobra Praktyka Laboratoryjna to system jakosci odnoszacy sie do procesu
organizacyjnego i warunkow planowania, przeprowadzania i monitorowania nieklinicznych badan substancji i ich
mieszanin pod wzgledem bezpieczenstwa dla zdrowia cztowieka i Srodowiska oraz dokumentowania, archiwizowania i
prezentowania wynikow takich badan.”

Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej stosuje sie w nieklinicznych badaniach dotyczacych bezpieczenstwa produktow
leczniczych, weterynaryjnych produktow leczniczych, $rodkéw ochrony roslin, kosmetykdéw, produktdw biobdjczych,
dodatkéw do zywnosci, dodatkébw do pasz, detergentéw oraz chemikaliow stosowanych w przemysle, ustugach i
gospodarstwie domowym. Badania, do ktérych stosuje sie zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, obejmujg badania w
laboratoriach, badania w szklarniach i badania polowe.

6. Zamawiajgcy ma w swojej strukturze laboratorium kliniczne, ktére pomaga lekarzom w diagnozowaniu i leczeniu
pacjentow. Ze wzgledu na specyfike pracy laboratorium zamawiajacy jest zobligowany do skontrolowania kazdej serii
badan. To jakg ilos¢ odczynnika zamawiajgcy wykorzysta zalezy od specyfiki przyjmowanych pacjentoéw — stad zapis w
Luwagach” pod pakietem: ,Dla parametréw wyspecyfikowanych dla surowicy i moczu (amylaza, wapn, glukoza, fosfor),
10% z ogodlnej ilosci oznaczen bedzie wykonywana w moczu”. Na etapie wyjasnien tresci SWZ, jeden z wykonawcow
zadat pytanie:

~Pytanie nr 7 Dotyczy: Zatgcznik nr 2 formularz asortymentowo-cenowy:

Prosimy o potwierdzenie, iz zapis umieszczony w ,Uwagi” pod tabelg z odczynnikami ,Dla parametrow
wyspecyfikowanych dla surowicy i moczu (amylaza, wapn, glukoza, fosfor), 10% z ogdlnej ilosci oznaczen bedzie
wykonywana w moczu’- dotyczy réwniez kreatyniny (poz.18) oraz kwasu moczowego (poz.38).

Odpowiedz: Tak, Zamawiajgcy potwierdza.”

llos¢ potrzebnych oznaczen kontrolnych dla moczu wg podanego przez zamawiajgcego harmonogramu ,codziennie na
dwoch poziomach (2 systemy), w moczu na dwéch poziomach w przypadku zlecenia badania (1 system). Wyliczenie
warunku dla kazdego parametru oznaczanego codziennie na dwoch poziomach, stanowito 4380 ozn., natomiast 10% dla
oznaczen w moczu dla kazdego z tych parametréw stanowito inng warto$¢. | tak:

Poz. 1 amylaza — ilo5¢ oznaczen 22 000; 10% z tej liczby to 2 200, mnozac x 2 poziomy i jeden system daje ilos¢ 4400;
Poz. 18 kreatynina — ilo§¢ oznaczen 130 000; 10 % z tej liczby to 13 000, mnozac x 2 poziomy i jeden system daje ilos¢
26 000

Poz. 20 Glukoza — ilos¢ oznaczen 90 000; 10 % z tej liczby to 9 000, mnozac x 2 poziomy i jeden system daje ilos¢ 18
000

Poz. 1, 18, 20 Konsorcjum Wykonawcow Abbott Laboratories Poland sp. z 0.0. i Argenta Sp. z 0. 0. nie zaoferowato
wystarczajgcej ilosci oznaczen/ opakowan odczynnika wg wymogu Zamawiajgcego (brak doliczen na kontrole).

7. W zwigzku z powyzszym zamawiajgcy odrzucit oferte Konsorcjum Wykonawcow Abbott Laboratories Poland sp. z
0.0. i Argenta Sp. z o. o., poniewaz oferta ta zawiera bledy w obliczeniu ceny tj. na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 10
ustawy.

Zgodnie z art. 226 ust. 1 pkt 10 ustawy zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli zawiera btedy w obliczeniu ceny lub kosztu.
Oferta podlega odrzuceniu na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 10 ustawy w przypadku, gdy obliczenie zawartej w niej ceny
nastgpito w sytuacji btednego ustalenia przez wykonawce stanu faktycznego. Btad ten musi dotyczy¢ okreslenia zakresu
zobowigzania wykonawcy, do ktérego wykonania zobowigzany bedzie wykonawca zgodnie z umowg w sprawie
zamoOwienia publicznego zawartg po przeprowadzeniu danego postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego, w
szczegoblnosci polegajgcym na pominieciu jednego ze $wiadczen objetych tym zobowigzaniem, i skutkowac¢ podaniem w
ofercie ceny, ktéra nie zostata obliczona jako cena czy wynagrodzenie tego zobowigzania w petnym zakresie (za
spetienie wszystkich tych swiadczen). Wedlug zamawiajgcego w ofercie wykonawcy taki btad zaistniat. Podkresli¢
nalezy, ze obowigzkiem wykonawcow jako profesjonalistdw byto skalkulowanie odpowiedniej ilosci asortymentu
umozliwiajgcego zamawiajgcemu prawidtowg realizacje przedmiotu zamowienia. Wykonawcy posiadali wszystkie dane,
pozwalajgce im na nalezyte przygotowanie oferty, w tym odpowiednie oszacowanie iloSci oferowanego asortymentu,
koniecznego do wykonania zamoéwienia. Odwotujgcy dokonat szacunku niezgodnie z zapisami SWZ i zaoferowat
niewlasciwg liczbe opakowan , co doprowadzito w konsekwenciji do bledéw w obliczeniu ceny.

8. Nalezy nastepnie zwrdci¢ uwage, ze w toku poprzedniego postepowania o udzielenie przedmiotowego zamoéwienia
publicznego (uniewaznionego z powodu odrzucenia przez Zamawiajgcego wszystkich ofert), na skutek odwotania
whniesionego uprzednio przez Wykonawce Abbott Laboratories Poland sp. z o.0. i Argenta Sp. z 0. 0. od czynnosci
wyboru oferty wykonawcy Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0., wyrokiem z dnia 13 marca 2025r. sygn. akt: KIO 489/25



Krajowa lzba Odwotawcza uwzglednita zarzut Wykonawcy naruszenia przez zamawiajgcego art. 226 ust. 1 pkt 10)
ustawy.

W treSci uzasadnienia zarzutu zawartego w odwotaniu wykonawca wskazat ,Skoro zamawiajgcy bedzie $rednio
wykonywat ok. 1 oznaczenie dziennie z wykorzystaniem odczynnika do wykonywania oznaczen parametru RF,
wykonawcy powinni byli zaoferowa¢ takg ilo§¢ przedmiotowego odczynnika, aby umozliwi¢ zamawiajgcemu codzienne
wykonywanie oznaczen z wykorzystaniem tego odczynnika przez caly czas trwania umowy. Roche zaoferowat 8
opakowan odczynnika, ktérego trwatos¢ po otwarciu wynosi 8 tygodni, a zatem 56 dni. Tym samym Roche zaoferowat
takg iloS¢ odczynnika, ktéra umozliwi wykonywanie oznaczen jedynie przez ok. 450 dni obowigzywania umowy (8
opakowan x 56 dni). Aby umozliwi¢ zamawiajgcemu wykonywanie oznaczen parametru RF przez caly czas trwania
umowy, czyli przez 1.095 dni, Roche powinien byt zaoferowa¢ 20 opakowan odczynnika RF-Il (1.095/56 = 19,55). 20
opakowan odczynnika RF-Il pozwolitoby zamawiajgcemu na wykonywanie oznaczen 17 parametru RF przez caly okres
wykonywania umowy, z uwzglednieniem stabilno$ci tego odczynnika na poktadzie analizatora po jego otwarciu.”

KIO uwzglednita zarzut, nakazujgc zamawiajgcemu odrzucenie oferty, przyjmujac w tresSci uzasadnienia wyroku, ze
~Przystepujgcy obliczajgc cene oferty przyjat liczbe opakowan odczynnika RF-II nizszg niz powinien w $wietle zatacznika
nr 1a do SWZ Formularz asortymentowo —cenowy pakiet nr 1 oraz ww odpowiedzi na pytanie nr 21 dot. Pakietu nr 1”.
Tym samym pomingt czeSciowo jedno ze Swiadczen objetych zobowigzaniem, do ktérego wykonania zobowigzany
bedzie wykonawca zgodnie z umowg w sprawie zamowienia publicznego zawartg po przeprowadzeniu postepowania,
wskutek czego nie podat w ofercie ceny, ktéra nie zostata obliczona, jako cena czy wynagrodzenie za spetnienie
wszystkich tych swiadczen. W takiej sytuaciji nalezy stwierdzi¢, ze oferta przystepujgcego zawiera bigd w obliczeniu
ceny w rozumieniu art. 226 ust. 1 pkt. 10 ustawy, zatem powinna zosta¢ odrzucona na podstawie tego przepisu.”
Powyzsza ocena oferty Wykonawcy Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0. znajduje zastosowanie réwniez do oferty
Wykonawcy Abbott Laboratories Poland sp. z 0.0. i Argenta Sp. z o. 0., ktory sktadajgc oferte takze pominat czesciowo
Swiadczenia objete zobowigzaniem, do ktorych wykonania zobowigzany bedzie wykonawca zgodnie z umowa w sprawie
zamoOwienia publicznego, zawartg po przeprowadzeniu postepowania. Zatem oferta Wykonawcy Abbott Laboratories
Poland sp. z 0.0. i Argenta Sp. z o. o. podlega odrzuceniu na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 10) ustawy.

Il. Odrzucenie oferty na podstawie art. 226 ust. 1 pkt 5) ustawy — Zaoferowanie niewtasciwego testu do oznaczania
przeciwciat SARS-CoV-2 w poz. 94 Zatgcznika nr 2 (Formularz asortymentowo-cenowy).

Uzasadnienie prawne: na podstawie art. 226 ust. 1 pkt. 5) ustawy zamawiajgcy odrzuca oferte, jezeli jej treS¢ jest
niezgodna z warunkami zaméwienia;

Uzasadnienie faktyczne:

1. Zamawiajgcy odrzuca oferte Konsorcjum Wykonawcoéw Abbott Laboratories Poland sp. z o0.0. i Argenta Sp. z 0. o na
podstawie art. 226 ust. 1 pkt. 5) ustawy jako niezgodng z warunkami zaméwienia w poz. 94 — zaoferowanie
niewtasciwego testu do oznaczen p/ciat SARS-COV- 2. Zamawiajgcy wymagat dostarczenia odczynnika SARS-CoV-Z
oznaczanego metodg ilosciowg, a wiec odczynnika do oznaczania przeciwciat catkowitych anty-SARS-CoV-2.
Wykonawca zaoferowat odczynnik SARS-CoV-2 IgG Il Quant o nr kat. 6S61P, a wiec odczynnik oznaczajgcy jedynie
przeciwciata klasy IgG, a nie przeciwciata catkowite.

W zalgczonej przez wykonawce ulotce metodycznej w czesci Przewidziane Zastosowanie znajduje sie potwierdzenie
tego faktu i nastepujacy opis: SARS-CoV-2 IgG Il Quant jest testem immunochemicznym z uzyciem mikroczastek i
znacznika chemiluminescencyjnego (ang.Chemiluminescent Microparticle Immunoassay, CMIA), stuzacym do
jakosciowego i ilosciowego oznaczania przeciwciat klasy 1gG przeciwko wirusowi SARS-CoV-2 w ludzkiej surowicy i
osoczu na analizatorze Alinity i. Wyniki uzyskane w tescie SARSCoV-2 IgG Il Quant nie powinny by¢ stosowane jako
jedyne kryterium rozpoznania zakazenia SARS-CoV-2.

Z opisu wynika wiec wyraznie ze zaoferowany przez wykonawce test oznaczajgcy jedynie przeciwciata IgG nie spetnia
wymogdéw zamawiajgcego. Wykonawca nie zadat tez pytania o dopuszczenie zaoferowania innego testu niz wynikato to
z opisu SWZ

2. Zamawiajgcy pismem z dnia 10.09.2025r. dziatajgc na podstawie art. 223 ust. 1 ustawy z dnia 11 wrze$nia 2019r.
Prawo zamoéwien publicznych wezwat Konsorcjum Wykonawcoéw, w sktad ktérego wchodza: Abbott Laboratories Poland
sp. z 0.0. ul. Postepu 21b, 02-676 Warszawa (Lider Konsorcjum) oraz Argenta Sp. z o. o. ul. Czluchowska 6, 60-434
Poznan (Partner Konsorcjum) do ztozenia wyjasnien dotyczacych tresci oferty w powyzszym zakresie.

3. Zgodnie z wyjasnieniami wykonawcy, udzielonymi dnia 15 wrze$nia 2025r. :

»W dokumentacji przetargowej, w Zatgczniku nr 2 — Formularz asortymentowo-cenowy, Zamawiajgcy wskazat wymaog
zaoferowania testu do iloSciowego oznaczania Sars Cov 2. Niemniej jednak, w opisie przedmiotu zamdwienia nie
sprecyzowano, czy chodzi o przeciwciata klasy IgG, IgM, IgA, czy o przeciwciala catkowite. Brak jednoznacznego
okreslenia rodzaju przeciwciat pozostawit Wykonawcom mozliwos¢ zastosowania szerokiego zakresu testow stuzgcych
do oznaczania odpowiedzi immunologicznej na Sars Cov 2. Zaoferowany przez Abbott test SARS-CoV-2 IgG Il Quan



jest testem iloSciowym przeznaczonym do oznaczania przeciwciat klasy 1gG, ktore sg najbardziej reprezentatywne dla
odpowiedzi immunologicznej po przebytej infekcji lub szczepieniu. Przeciwciata IgG stanowig rowniez istotny wskaznik
obecnosci odpornosci.
Pragniemy podkresli¢, ze zgodnie z zapisami Specyfikacji Warunkéw Zaméwienia (SWZ) oraz przepisami ustawy Prawo
zamowien publicznych (PZP), Wykonawca nie jest zobowigzany do zadawania pytan, jezeli opis przedmiotu zamowienia
nie budzi jego watpliwosci i moze byc¢ interpretowany w sposo6b szeroki.
Warto réowniez zaznaczy¢, ze w pierwszym etapie postepowania przetargowego Wykonawca zaoferowat ten sam
odczynnik, kiérego zgodnos¢ z wymaganiami nie zostata zakwestionowana przez Zamawiajgcego, co potwierdza
prawidtowos¢ dokonane;j interpretacji. Dodatkowo, w innych pozycjach formularza, takich jak poz. 46 ,P — ciata anty Hbc
total.”, Zamawiajacy jednoznacznie wskazywat wymog oznaczania przeciwciat catkowitych, co tym bardziej potwierdza,
ze w przypadku testu Sars Cov 2 nie byto takiego doprecyzowania.”
3.Zamawiajgcy nie zgadza sie z powyzszymi wyjasnieniami wykonawcy. Zamawiajgcy wymagat dostarczenia
odczynnika Sars-Cov-2 ilosciowo. Badanie miato na celu ocene odpowiedzi immunologicznej organizmu pacjenta
na zakazenie SARS-COV-2. Wedtug wyjasnien Wykonawcy odczynnik pomija wykrywanie przeciwciata w klasie
IgM. Natomiast w/w przeciwciata charakterystyczne sg dla ,wczesnej fazy’ infekcji, a ich obecno$¢ moze
Swiadczy¢ o Swiezym, aktywnym zakazeniu. Zaoferowany odczynnik, ktory pomija wykrywanie przeciwciat w
klasie Ig M nie spetnia wymagan zapiséw SWZ.
Dowody odwotujgcego:
- SWZ na dostawe odczynnikéw, kalibratoréw, materiatéw kontrolnych i materiatow eksploatacyjnych wraz z dzierzawg
analizatorow do Zakifadu diagnostyki Laboratoryjnej i mikrobiologii nr postepowania 35/24/ZP/PN, z ktérego wynika, ze
formularz asortymentowo cenowy dla pakietu nr 1 stanowit zalgcznik nr 1a, a parametry graniczne i oceniane - zatgcznik
nr 1b. Z zatgcznika nr 1 a wynika, ze zamawiajgcy zamawiat wéwczas amylaze (surowica, mocz) w ilosci 22000
oznaczen z kontrolg codziennie na dwoch poziomach (2 systemy), w moczu na dwéch poziomach w przypadku
Zlecenia badania (1 system), kreatynine w surowicy i w moczu (metodg enzymatyczng) 130 000 oznaczen kontrolg
codziennie na dwéch poziomach (2 systemy), w moczu na dwoch poziomach w przypadku zlecenia badania (1 system)
i glukoze (osocze, mocz) w ilosci 90 000 oznaczen kontrolg codziennie na dwoch poziomach (2 systemy), w moczu na
dwoch poziomach w przypadku zlecenia badania (1 system), w ostatniej pozycji tabeli odczynnikbw zamawiajacy
wymagat Sars-Cov-2 ilosciowo
- Z wyjadnien z 8 stycznia 2025 r. wynika, Zze w odpowiedzi na pyt. 36 zamawiajgcy doprecyzowat procent badan
wykonywanych w surowicy i w moczu wskazujgc, ze bedzie to odpowiednio 90% w surowicy i 10% w moczu.
- z formularza asortymentowo -cenowego, ktory zlozyt odwolujacy w tamtym postepowaniu wynika, ze odwolujacy
zaoferowat amylaze (surowice, mocz) 4T85-20 w ilosci 22 000 z iloscig opakowan 45 na 3 lata i o wielkosci opakowan
640, kreatynine w surowicy i w moczu (metodg enzymatyczng 8P01-20 w ilosci 130 000 z iloscig opakowan 91 i
wielkoscig opakowania 1440 i glukoze (osocze, mocz) 7P55-30 w ilosci 90 000 z iloscig opakowan 9 i wielkoscig
opakowania 11000 oraz zaoferowat Sars-Cov-2 6S61-22.
- z informacji o odrzuceniu oferty odwotujgcego z 31 marca 2025 r. wynika, Zze zamawiajgcy dopatrzyt sie m. in. zbyt
matej ilodci odczynnika do oznaczania kreatyniny w surowicy i w moczu. Zamawiajgcy wyliczyt, ze do ilosci oznaczen
(130 000) nalezato doliczy¢ kontrole w surowicy 365 x3 lata x2 poziomy x 2 aparaty, czyli 4380 oraz testy na kontrole dla
prébek moczu 10% z ilosci 130 000 wynosi 13 000 ozn. Czyli 365 x3 lata x 2 poziomy x1 aparat czyli 2190 plus testy na
kalibracje ok. 380, co dato 136 950 oznaczen/ 1440 ozn. Z op. = 96 op., a odwolujgcy zaoferowat 91 op., co daje
niedoszacowanie 5 op. KIO zanalizowata dokonane przez zamawiajgcego wyliczenia i ustalita, ze zamawiajgcy dodat
nastepujgce wartosci 130 000 + 4380 + 2190 = 380 = 136 950 ozn. i w ten sposdb uzyskat wyliczone niedoszacowanie,
ktére nie brato pod uwage do rachunku ilosci 13 000 oznaczen.
- ulotka Sars-Cov-2 IgG Il Quant for use with Alinity 06S61 z ktérej wynika, ze Sars-Cov-2 IgG Il Quant jest testen
immunologicznym z uzyciem mikroczastek i znacznika chemiluminescencyjnego, stuzgcym doi jako$ciowego i
ilosciowego oznaczania przeciwciat klasy 1gG przeciwko wirusowi Sars-Cov-2 w ludzkiej surowicy i osoczu na
analizatorze Alinity |. Test ten stuzy jako test pomocniczy w ocenie statusu odpowiedzi immunologicznej oséb
zakazonych oraz monitorowaniu odpowiedzi przeciwciat u oséb, ktére otrzymaty szczepionke przeciwko Covid-189,
dzieki ilosciowemu oznaczaniu przeciwciat IgG przeciwko domenie wigzacej receptor (RBD) biatka szczytowego wirusa
Sars-Cov-2. Wyniki uzyskane w tescie Sars-Cov-2 IgG Il Quant nie powinny byé stosowane jako jedyne kryterium
rozpoznania zakazenia Sars-Cov-2.
- ulotka Liquick Urine Chemistry Control Level 1 and 2 Levell 12 x10 ml, Level 2 12x10ml, Minipak 2 x 10 ml
przechowywanie | stabilno$¢ - produkt zachowa stabilno$¢ do terminu waznoéci, jesli bedzie przechowywany w
zamknietym opakowaniu w temperaturze 2- 8*C, po otwarciu produkt przechowywany w szczelnie zamknietym
opakowaniu w temp. 2- 8 *C zachowa stabilno$¢ przez nastepujagcy okres - wszystkie anality 30 dni. Procedura (...)



Przed pobraniem probek pozostawi¢ produkt, aby osiagnat temperature pokojowg 18-25*C. Delikatnie zamieszac¢ fiolke
kilkka razy w celu zapewnienia homogenicznosci roztworu. Po kazdym uzyciu nalezy niezwiocznie zatka¢ korkiem i
przechowywac¢ w temperaturze 2-8*C,

- Ulotka Sample Cup ( zlozona takze przez uczestnika, KIO nie widziata potrzeby ponawiania tego dowodu przy
dowodach uczestnika)

1. 5000 (20 x 250)
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Modut cobas e 601

Modut cobas e 602

Modut cobas ¢ 701

Modut cobas ¢ 702

Jednostka analityczna cobas ¢ 703
Modut cobas e 801

Jednostka analityczna cobas e 801
Modut cobas 8000 ISE 900

Modut cobas 8000 ISE 1800

Modut analityczny cobas ISE neo

Modut analityczny cobas pro ISE

Polski

Zastosowanie

Sample Cup to wyposazenie IVD do uzytku z nastepujgcymi systemami:
= Analizator COBAS INTEGRA® 400 plus
* MODULAR PRE-ANALYTICS EVO

= Analizator cobas ¢ 111

= Jednostka analityczna cobas ¢ 303

= Analizator cobas ¢ 311

= Jednostka analityczna cobas e 402

= Analizator cobas e 411

= Modut cobas ¢ 501

= Modut cobas ¢ 502

= Jednostka analityczna cobas ¢ 503

= Modut cobas e 601

= Modut cobas e 602

= Modut cobas ¢ 701

= Modut cobas ¢ 702

= Jednostka analityczna cobas ¢ 703

= Modut cobas e 801

= Jednostka analityczna cobas e 801

= Modut cobas 8000 ISE 900

= Modut cobas 8000 ISE 1800

= Modut analityczny cobas ISE neo

= Modut analityczny cobas pro ISE
Wylacznie do uzytku specjalistycznego.
Kombinacja urzgdzen

Wyréb Sample Cup mozna stosowaé wytgcznie w potgczeniu
z nastepujgcymi urzadzeniami:



= Analizator COBAS INTEGRA® 400 plus

= MODULAR PRE-ANALYTICS EVO

= Analizator cobas ¢ 111

= Jednostka analityczna cobas ¢ 303

= Analizator cobas ¢ 311

= Jednostka analityczna cobas e 402

= Analizator cobas e 411

= Modut cobas ¢ 501

= Modut cobas ¢ 502

= Jednostka analityczna cobas ¢ 503

= Modut cobas e 601

= Modut cobas e 602

= Modut cobas ¢ 701

= Modut cobas ¢ 702

= Jednostka analityczna cobas ¢ 703

= Modut cobas e 801

= Jednostka analityczna cobas e 801

= Modut cobas 8000 ISE 900

= Modut cobas 8000 ISE 1800

= Modut analityczny cobas ISE neo

= Modut analityczny cobas pro ISE

Podsumowanie

Jest to maty pojemnik wykorzystywany do umieszczania w nim materiatu probki, kalibratoréw, czy kontroli. W zaleznosci
od systemu, Sample Cup tadowane jest bezposrednio na statyw lub dysk prébkowy lub do pierwotnego pojemnika
proébkowego. Sample Cup mozna uzywac¢ we wszystkich wymienionych powyzej systemach.

Specyfikacje dotyczgce objetosci martwej znajdujg sie w instrukcjach obstugi wymienionych systeméw.

- wyciag z instrukcji obstugi analizatora cobas: str. 43 i 2120 - parowanie probek lub odczynnikbw moze prowadzi¢ do
otrzymania nieprawidtowych wynikéw, niezamknieta probka moze wyparowac. Nie nalezy pozostawia¢ probek otwartych
przez diuzszy czas, ze wzgledu na mozliwe skutki parowania probki, kalibratory, materiat QC na poktadzie powinny by¢
oznaczone tak szybko jak to jest mozliwe, nalezy uzywac wytgcznie okreslonych naczynek probdéwkowych, str. 336 i 390
- nie nalezy uzywac aliqotow, ktdre znajdowaty sie w naczynkach probéwkowych przez diuzszy czas, parowanie moze
spowodowaé uzyskanie falszywych wynikéw, str. 98 specyfikacje standardowych naczynek naczynko standardowe
Sample Cup - bezposrednio na stawy ze stabilizatorami lub naczynko na probéwce 16 mm, na prébki pacjentow,
kalibratory nieposiadajgce kodoéw kresowych, i materiat QC, probki pacjentéw, kalibratory nieposiadajgce kodéw
kreskowych i materiat QC producentéw innych niz Roche objeto§¢é martwa 100mL, fiolki z materiatem QC 1,0-3,0 ml -
wytgcznie dla jednostek analitycznych, tylko materiat QC firmy Roche - objetos¢ martwa 200ml.

Do systemu wolno tadowaé wylacznie otwarte naczynka z probkami, kalibratorami lub materialami QC. Przed
zatadowaniem statywu nalezy otworzy¢ wieczka lub odkreci¢ nakretki.

- z angielskojezycznej ulotki PreciControl EBV IgM/VCA IgG:

Przenie$ odtworzone kontrole do dostarczonych pustych butelek z zakretkg lub do dodatkowych butelek z zakretka
(ControlSet Vials). Do tych dodatkowych butelek nalezy przyklei¢ dostarczone etykiety. Porcje przeznaczone do
przechowywania w temperaturze -20 °C (x 5 °C) nalezy natychmiast zamrozic.

Kontrole powinny pozostawac¢ w analizatorze wytgcznie podczas wykonywania kontroli jako$ci. Po uzyciu nalezy jak
najszybciej zamknac butelki i przechowywac je

w pozycji pionowej w temperaturze 2—8 °C. Ze wzgledu na moZline skutki parowania nie nalezy wykonywac wigecej niz 5
procedur kontroli jakosci na butelke.

Dowody uczestnika:

Ulotka MAGLUMI® SARS-CoV-2

Neutralizing Antibody (CLIA)

Dlaczego warto wybrac¢ test MAGLUMI® SARS-CoV-2 Neutralizing Antibody do oceny odpornosci?

Test MAGLUMI® SARS-CoV-2 Neutralizing Antibody jest przeznaczony do wykrywania przeciwciat neutralizujgcyct
SARS-CoV-2, ktore blokujg interakcje wirusa SARS-CoV-2 i ACE-2 w komérkach ludzkich oraz zapobiegajg inwazj
wirusow.

Test MAGLUMI® SARS-CoV-2 Neutralizing Antibody polega na bezposrednim wykrywaniu przeciwciat ze zdolno$cie
neutralizacji.



Konieczne jest wykrywanie przeciwciat neutralizujgcych SARS-CoV-2!

Przeciwciata neutralizujgce majg kluczowe znaczenie w walce z COVID-19, poniewaz zapewniajg wazna, specyficzng
obrone immunologiczng przed infekcjami wirusowymi.

Wykrywanie przeciwciat neutralizujgcych zakazenie SARS-CoV2 jest waznym sposobem oceny stanu odporno$ci na
SARS-CoV-2.

W pelni automatyczne ilosciowe oznaczanie przeciwciat neutralizujgjcych MAGLUMI® SARS-CoV-2 Neutralizing
Antibody.

Wazne narzedzie oceny skutecznosci szczepionki COVID-19.

Ocena odpornosci spoteczenstwa.

Ekonomiczne rozwigzanie do badania przeciwciat neutralizujgcych na duzg skale.

Ulotka MAGLUMI® SARS-CoV-2 S-RBD IgG Il (CLIA)

PRZEZNACZENIE

Zestaw stanowi chemiluminescencyjny test immunologiczny in vitro do oznaczania ilosciowego przeciwciat IgG S-RBD
przeciwko SARS-CoV-2 w surowicy ludzkiej i osoczu ludzkim przy uzyciu w pemi automatycznego analizatora do
chemiluminescencyjnych testow immunologicznych serii MAGLUMI.

STRESZCZENIE

SARS-CoV-2, wczesniej okreSlany mianem 2019-nCov, to betakoronawirus wywolujgcy ostrg chorobe uktadu
oddechowego, czyli chorobe koronawirusowg z 2019 r. (coronavirus disease-2019, COVID-19). Koronawirus to wirus
otoczkowy zawierajgcy cztery biatka strukturalne: biatko kolca (spike, S), biatkko membranowe (M), biatko plaszcza
(envelope, E) i biatko nukleokapsydu (N). Sposrod czterech biatek strukturalnych koronawirusa glownymi substancjami
wywotujgcymi odpowiedz immunologiczng sg biatka S i N. W szczegodlnosci biatko S stanowi gtéwny antygen ochronny,
ktéry wytwarza silne przeciwciata neutralizujgce (neutralizing antibodies, NAbs) i odgrywa kluczowa role w przylaczaniu,
wigzaniu, wnikaniu i transmisji wirusa. Biatko S sklada sie z podjednostki N-koncowej S1 odpowiedzialnej za wigzanie
wirusa z receptorem i C-koncowej podjednostki S2 odpowiedzialnej za wigzanie wirusa do btony komorkowe;.
Podjednostka S1 dzieli sie dalej na domene N-koncowg (N-terminal domain, NTD) i domene wigzgca sie z receptorem
(receptor-binding domain, RBD), przy czym RBD w podjednostce S1 wchodzi w bezposrednig interakcje z receptorami
gospodarza. Receptorem, do ktérego wirus SARS-CoV-2 wigze sie, aby wnikngé do komorek gospodarza, jest ludzki
receptor enzymu konwertujgcego angiotensyne 2 (human angiotensin coverting enzyme 2, hACE2).

Przeciwciata neutralizujgce to przeciwciata zdolne do powstrzymania czynnika zakaznego (na przyktad wirusa) przed
zakazeniem komorki poprzez neutralizacje lub zahamowanie jego dziatania biologicznego. RBD w podjednostce S1 to
gtéwny cel przeciwciat neutralizujgcych SARS-CoV. Przeciwciata neutralizujgce sg w stanie zakiéci¢ interakcje
pomiedzy RBD a jej receptorem, ACE2. Test SARS-CoV-2 S-RBD IgG |l jest przeznaczony do stosowani
pomocniczego w celu identyfikacji pacjentow, u ktérych wystgpita adaptacyjna odpowiedz immunologiczna na wirusa
SARS-CoV-2, co w potgczeniu z obrazem klinicznym i wynikami innych badan laboratoryjnych wskazuje na przebycie
zakazenia w niedawnym czasie albo w przesziosci. Wyniki testu SARS-CoV-2 IgG S-RBD IgG Il nie powinny byt
wykorzystywane jako jedyne kryterium rozpoznania.

ZASADA DZIALANIA TESTU

Posredni chemiluminescencyjny test immunologiczny.

Prébka, bufor oraz mikrokulki magnetyczne optaszczone rekombinowanym antygenem S-RBD SARS-CoV-2 sg
dokfadnie mieszane, inkubowane i poddawane cyklowi ptukania po wytrgceniu w polu magnetycznym. Nastepnie
dodawane i inkubowane jest przeciwciato przeciwko ludzkim IgG znakowane ABEI, ktore reaguje z wytworzeniem
komplekséw immunologicznych. Po wytrgceniu w polu magnetycznym supernatant ulega dekantacji, a nastepnie
przeprowadza sie cykl ptukania. Nastepnie dodaje sie Starter 1+2 w celu rozpoczecia reakcji chemiluminescencyjnej.
Sygnat Swietlny jest mierzony fotopowielaczem we wzglednych jednostkach Swiatta (relative light unit, RLU), ktére sg
proporcjonalne do stezenia SARS-CoV-2 S-RBD IgG w probce.

- o$wiadczenie Narodowego Instytutu Kardiologii Stefana kardynata Wyszynskiego z 17 listopada 2025r. wynika, ze
wykorzystujg oni plastikowe naczynka Control Set Vials, CalSet Vials i Sample Cups do przechowywania, porcjowania i
mrozenia materiatdw kontrolnych i kalibratorow. Pozwala to na ekonomiczne wykorzystanie kalibratoréw i materiatow
kontrolnych w okresie ich waznosci okreslonych w instrukcjach metodycznych producenta.

- oSwiadczenie Radomskiego Szpitala Specjalistycznego im. Tytusa Chatubinskiego z 18 listopada 2025 r. , z ktérego
wynika, ze kalibratory i kontrole po rekonstrukcji mogg by¢ porcjowane i przechowywane w temperaturze lodéwki 2-8*C
lub po zamrozeniu w temp. - 20*C przez dtugi czas. Do tych celéw wykorzystujemy dodatkowe naczynka dostarczone
przez firme Roche: Sample cups, CalSet Vials, w ktérych mrozimy materialy kontrolne lub kalibratory. Umozliwia to
wykorzystanie kontroli i kalibratorébw przez dluzszy czas po zamrozeniu, dzigki zamykanym naczynkom CalSet Vials
oraz przykryciu naczynka Sample Cup drugim naczynkiem Sample Cup, co umozliwia bezpieczne skladowanie porcji w



zamrazarce. Po rozmrozeniu naczynka te mogg by¢ bezposSrednio uzyte w analizatorze po umieszczeniu ich w
statywach probdéwkowych Rack. Usprawnia to znaczgco prace na analizatorze i oszczedne gospodarowanie
kalibratorami i materiatami kontrolnymi firmy Roche.

Rozwazania Krajowej Izby Odwotawczej (KIO):

KIO dopuscita wykonawce Roche Diagnostics Polska spotka z ograniczong odpowiedzialnoscig z siedzibg w Warszawie
w charakterze uczestnika postepowania.

KIO nie dopatrzyta sie okolicznosci, ktére moglyby skutkowac¢ odrzuceniem odwotania na podstawie art. 528 ustawy.

KIO ocenita, ze odwotujgcy wykazat przestanke materialnoprawng dopuszczalnosci odwotania o ktorej mowa w art. 505
ust. 1 ustawy.

KIO nie podzielita wniosku zamawiajgcego o uznanie zarzutéw dotyczgcych odrzucenia oferty odwotujgcego jako
spoznionych. Przede wszystkim samo wezwanie do udzielenia wyjasnien, nawet zawierajgce informacje o sposobie
interpretacji warunkbw zamowienia przez zamawiajgcego nie powoduje, ze odwotujgcemu staje sie wiadome jaki bedzie
wynik badania jego oferty. W ocenie KIO w przypadku wezwania do wyjasnien odwotujgcy nie moze jeszcze wykazac
mozliwosci poniesienia szkody. Odwotujacy nie jest w stanie przewidzie¢, ze jego wyjasnienia nie zostang przyjete, ani
tego, ze zamawiajgcy prezentujgc swoje stanowisko, co do postanowien SWZ nie dokonuje nadinterpretacji, z ktorej
wycofa sie w przypadku ztozenia logicznych wyjasnien. Tym samym czynnos$cig szkodzacg interesowi odwotujacego i
wywolujgcg u niego mozliwos¢ poniesienia szkody byta dopiero czynno$¢ odrzucenia jego oferty ujawniajgca sposéb
oceny przez zamawiajgcego ztozonych wyjasnien. Aby mozna bylo wnies¢ odwotanie nie tylko musi zaistnie¢
zaniechanie ustawowej czynno$¢ lub dokonanie czynnosci niezgodnie z ustawag. Wykonawca musi takze wykazac
przestanke materialnoprawng dopuszczalnosci odwotania z art. 505 ust. 1 ustawy. Tym samym jesli nie byt w stanie
wykazac szkody w dacie wezwania do wyjasnien, to nie otworzyt mu sie termin do wniesienia odwotania, w konsekwenciji
zarzutéw w kwestionowanym przez zamawiajgcego zakresie nie mozna uznac za spdznione.

Odwotanie nie zastuguje na uwzglednienie.

W odniesieniu do zarzutow dotyczgcych odrzucenia oferty odwotujgcego, to KIO doszta do nastepujgcych wnioskow w
oparciu o ustalony materiat dowodowy:

Co do ilosci opakowan dla poz. 1, 18 i 20, to w ocenie KIO zaprezentowany przez zamawiajgcego w odpowiedzi na
odwolanie (a wczesniej wyrazony w wezwaniu do wyjasnien w trybie art. 223 ust. i uzasadnieniu podstaw odrzucenia)
sposéb wyliczenia ilosci oznaczen i kontroli jest prawidtowy. Zamawiajgcy wymagat dla tych trzech pozyciji wykonywania
kontroli w surowicy (osoczu) codziennie na dwoch poziomach i na 2 systemach i tu obie strony nie kwestionuja, ze
wyliczenia powinny wygladaé w ten sposob 365 dni x 3 lata x 2 poziomy x 2 aparaty. Zamawiajgcy przy tym
postanowieniu nie zatozyt wykonywania kontroli dla kazdego oznaczenia ale przewidziat 1 kontrole codzienng. Inaczej
natomiast sformutowat wymogi dotyczace kontroli w moczu. Ta kontrola miata by¢ wykonywania na dwéch poziomach w
przypadku zlecenia badania ( 1 system) i dodatkowo zamawiajgcy podat informacje, ze 10 % z ogolnej liczby oznaczen
bedzie wykonywane z moczu. Postanowienie kontrola ma by¢ wykonywana na dwéch poziomach w przypadku zlecenia
badania, powoduje, ze wykonawcy powinni byli zatozyé, ze zamawiajgcy oczekuje kontroli dla kazdego zleconego
badania, zatem nawet jesli jednego dnia wykonywanych jest wigcej niz 1 oznaczenie, to nie mozna byto przy tym
postanowieniu zatozy¢, ze wykonana bedzie jedna kontrola dziennie dla wszystkich wykonywanych w tym dniu badan z
moczu, tak jak to zamawiajgcy okreslit przy kontroli badan z surowicy. Dlatego wskazanie przez zamawiajgcego, ze 10%
z 22 000, 130 000, 90 000 ogdlnej ilosci oznaczen stanowi odpowiednio 2200, 13 000, 9 000, a skoro kontrola ma by¢ na
dwéch poziomach, to fgcznie nalezato przewidzie¢ 4400, 26 000, 18 000 oznaczeh w ramach kontroli po dwa
oznaczenia kontrolne na kazde zlecone oznaczenie. Odwolujgcy zatozyt natomiast, Ze kontrola z moczu prowadzona
jest tak jak kontrola z surowicy czyli raz dziennie codziennie, z tg jedng réznicg, ze tylko na jednym systemie, czyli
wyliczyt 365 dni x3lata x 2 poziomy x 1 system, co dawato podang przez niego w wyjasnieniach wartos¢ 2190 oznaczen
kontrolnych w moczu. Przy czym o ile faktycznie taki sposéb zostat przez zamawiajgcego przedstawiony historycznie
we wczesniejszym postepowaniu, czy tez wynika z Dobrych praktyk laboratoryjnych, to jednak nie pokrywa sie z
postanowieniem zatgcznika - formularza asortymentowo-cenowego kontrola na 2 poziomach w przypadku zlecenia
badania. Co wiecej w przypadku takiego rozumienia jakie prezentuje odwotujgcy, to informacja o 10% udziale badanh z
moczu w ogolinej liczbie oznaczen bytlaby informacjg irrelewantng dla potrzeby obliczenia ilosci kontroli, bo te zalezatyby
od ilosci dni w roku ilosci lat i ilosci poziomow wykonywanej kontroli oraz ilosci systeméw, na ktérych kontrola miata byé
wykonywana. Odzwierciedla to takze wyliczenie przedstawione przez zamawiajgcego w historycznym postepowaniu,
gdzie wprawdzie zamawiajgcy podat wartos¢ 13 000 jako 10% z 130 000 jednak do obliczen przyjat 130 000 oznaczen,
4380 oznaczen kontrolnych w surowicy, 2190 oznaczen kontrolnych w moczu i 380 oznaczen na potrzeby kalibracji
uzyskujgc wynik 136 950 oznaczen, ktore nastepnie dzielit przez wielko$ci opakowan w celu uzyskania potrzebnej ilosci
opakowan. KIO nie polemizuje z odwolujgcym, czy wykonywanie oznaczen kontrolnych na dwoéch poziomach dla
kazdego zlecenia oznaczenia danego odczynnika w moczu jest racjonalne czy tez nie i czy wynika z wypracowanych



praktyk laboratoryjnych. KIO moze jedynie stwierdzi¢, ze w tym postepowaniu zamawiajacy nie przewidziat codziennej

jednokrotnej kontroli dla oznaczen w moczu, ale przewidziat kontrole na dwoch poziomach w przypadku zlecenia

badania. Tym samym zarzut nalezato w tym zakresie oddalic¢.

Odno$nie zaoferowania niewtasciwego odczynnika w poz. 94, to w ocenie KIO zarzut ten nie zostat przez odwotujgcego
wykazany. Odwotujgcy sam wskazat, ze wymaog ilosciowo byt dla niego wieloznaczny i mégt oznacza¢ zaoferowanie

odczynnika wylacznie z oznaczeniem ilosciowym przeciwciat IgG, zaoferowanie odczynnika wytacznie z oznaczeniem

ilosciowym przeciwciat IgM, jak i oznaczeniem obu tych przeciwciat. Odwotujgcy w tym zakresie nie skierowat zapytania

do zamawiajgcego, mimo tego, ze sam dysponowat odczynnikami we wszystkich tych konfiguracjach. Odwotujgcy

wskazywat na to, ze w ramach innych odczynnikéw, jak zamawiajgcy chciat odczynnika stuzgcego kilku oznaczeniom to

uzywat stow total, catoSciowy i wywodzit z tego, ze takze takie pojecia powinny sie znalez¢ w poz. 94, aby nalezato

zaoferowac odczynnik do oznaczania przeciwciat IgG i IgM. Przy czym odwotujgcy nie wykazat, ze dla powotanych przez
niego przyktadéw odczynnikbw zachodzita wtasnie taka sama sytuacja jak w przypadku poz. 94, czyli bez stéw total,

catosciowo mozna bylo oferowac kilka oznaczen. Niewatpliwie odwoltujgcy wykazat, ze oferowany przez niego test jest

testem ilosciowym dla przeciwciat IgG, ale nie wykazat, ze brak uzycia stowa catkowity, total pozwalato mu na swobodny

wybo6r pomiedzy odczynnikami. Niewatpliwie rowniez w poprzednim postepowaniu odwoltujgcy zaoferowat ten sam

odczynnik i nie zostat za to odrzucony z postepowania. Jednak ta okolicznos¢ nie moze by¢ przez KIO uznana za
przesgdzajgca o braku podstawy odrzucenia w tym postepowaniu. Czynno$¢ zamawiajgcego w tym zakresie w tamtym

postepowaniu nie byta przedmiotem oceny, ani przez KIO, ani przez inne organy kontrolne, stgd nie mozna a priori

przyja¢, ze byta prawidtowa. Na obecnym etapie tej oceny juz dokona¢ nie mozna, zatem nie moze stanowi¢

obiektywnego wzorca prawidlowej czynnoSci zamawiajgcego. Z tych wzgledow roéwniez ten zarzut odwotania nie

zastugiwat na uwzglednienie.

Odno$nie zarzutéw dotyczacych zaniechania odrzucenia oferty uczestnika, to w ocenie KIO jesli chodzi o
niedoszacowanie kontroli Ligiuchek Urine Chemistry Control Level 1 i Level 2, to w ocenie KIO wprawdzie przedstawiony
przez odwotujgcego dowdd z ulotki dla tej kontroli potwierdza stabilnos¢ po otwarciu przez okres 30 dni, jednak

odwolujacy pomingt to, co stusznie podniost przystepujacy, ze kontrola ta dotyczy badan z moczu m.in. takich jak

amylaza, mikroalbumina, biatko, kreatynina, glukoza, wapn, fosfor (co wynika z Anality dla tej kontroli), ktérych

zamawiajgcy przewidziat kontrole na dwoch poziomach w przypadku zlecenia badania. Zamawiajgcy nie zatozyt

codziennej kontroli, ale kontrole zlecenia. W tym przypadku odwotujgcy nie wykazat, Ze niemozliwe jest wykonanie

kontroli w taki sposéb, aby wykorzysta¢ stabilnoS¢ kontroli z uwzglednieniem braku koniecznosci otwarcia kolejnego

opakowania nastepnego dnia po uptywie terminu stabilno$ci wczesniej otwartego opakowania. Nadto odwotujgcy mimo

dostepu do informacji o systemie oferowanym przez przystepujgcego nie wykazat, ze nieprawdziwe sg twierdzenia

przystepujacego o ilosci kontroli w pakiecie startowym systemu. Odwolujacy podnosit tylko, ze zamawiajgcemu nie

wyspecyfikowano pakietu startowego, a wigc nie miat o nim wiedzy. Jednak to na odwotujgcy w tym postepowaniu cigzyt

obowigzek wykazania, ze w pakiet startowy przystepujgcego nie wchodzg dodatkowe ilosci kontroli, albo co najmniej

tego faktu, ze nawet te dodatkowe ilosci nie sg wystarczajgce dla zaspokojenia potrzeb zamawiajgcego.

W zakresie niedoszacowania haczynek do przechowywania zrekonstytuowanych materiatdw kontrolnych, to rowniez ten

zarzut nie zastuguje na uwzglednienie. Przystepujacy przedstawit w tym zakresie zamawiajgcemu swoje wyjasnienia

dotyczace wyliczenia ilosci porcji w odniesieniu do kazdego opakowania z danego rodzaju materiatem kontrolnym,

wskazujgc ile kazdorazowo do jakiego oznaczenia pobiera analizator, wskazagt ile z danym odczynnikiem jest

oferowanych naczynek ControlSet Vials lub CalSet Vials ile zaoferowat dodatkowo, a takze ile zaoferowat naczynek
Sample Cups w materiatach eksploatacyjnych - tgcznie wykazat ponad 11 000 naczynek. Przy czym o ile w ulotkach

kontroli faktycznie nie ma informacji o przechowywaniu materiatu zrekonstruowanego w Sample Cups, to w ocenie KIO
odwotujgcy nie przedstawit przekonujgcego dowodu, ze te naczynka nie mogg byé wykorzystywane do przechowywania

materiatu zrekonstytuowanego. Niewatpliwie naczynka te sg stosowane bezposrednio na analizatorze, bo to wynika tak z

instrukcji analizatora jak i ulotki Sample Cups, natomiast odwotujgcy nie przedstawit dowodu, ze naczynka te nie mogg

by¢ stosowane do przechowywania. Jedynym argumentem w tym zakresie byto to, Zze w ulotkach materiatéw kontrolnych

mowa jest o butelkach zamykanych korkiem, czy wprost o ControlSet Vials, jednak sam odwolujgcy nie kwestionuje, ze

mozna przechowywac¢ materiat takze w CalSet Vials, co réwniez z tych ulotek nie wynika. Tym samym rozumowanie

odwotujgcego nie jest w tym zakresie logiczne. Z jednej strony wskazuje tylko pojemniki wynikajgce z ulotki, a z drugiej

mowi, ze takze CalSet Vials, mimo, Zze nie ma o nich mowy w ulotkach. Nie przedstawit tez ulotki dla pojemnikéw CalSet
Vials, z ktérych wynikatoby, ze sg przeznaczone do przechowywania materiatu zrekonstytuowanego, a nie tylko jak w

przypadku Sample Cups do umieszczania materialu. Nadto z o$wiadczen uzytkownikédw systemu cobas, ktdre
przedstawit przystepujacy wynika, ze uzytkownicy wykorzystujg wszystkie trzy rodzaje pojemnikéw do przechowywania.

Z tego wzgledu nie mozna bylo uzna¢, ze odwolujacy wykazat, ze pojemniki Sample Cups nie mogg by¢ stosowane do
przechowywania materiatu zrekonstytuowanego.



Odwotujacy z postanowienia ,wykonywac tylko jedng procedure kontroli dla kazdej porcji’, wywodzi, ze w pojemniku
(fiolce, butelce, bo réwne nazewnictwo jest stosowane przez producenta w zaleznosci od testu kontroli) moze byé
przechowywana wytgcznie jedna porcja.

W ocenie KIO to nie wynika z ulotek. W ulotce np. PreciControl Mutlimarker, ale takze PreciControl HE4, PreciContro
Tumor Maker ale takze w innych, tam gdzie postanowienia odnosg sie do przechowywania mowa jest o przelaniu
zrekonstytuowanych kontroli do pustych fiolek lub do dodatkowych fiolek (ControlSet Vials). Wyraznie postuzono sie tu
pojeciem kontroli w liczbie mnogiej, co w ocenie KIO oznacza, ze w jednym pojemniku moze by¢ przechowywana
wigksza ilos¢ kontroli n ze 1 kontrola na 1 porcje. Zatem trwalo$¢, a tym samym czas korzystania z kontroli znajdujgcych
sie w pojemnikach zalezy od sposobu przechowywania, czyli czy w zamrazarce czy w lodéwce i krotno$ci zamrazania,
najczesciej jednokrotnej, ale sam odwotujgcy wskazywat na wyjatki i czestotliwosci wykonywania kontroli z uzyciem
danej kontroli. Natomiast KIO nie data wiary wyjasnieniom odwotujacego, ze w jednym pojemniku (fiolce, butelce) musi
by¢ przechowywana wytgcznie taka porcja kontroli, kiéra odpowiada porcji odczynnika na analizatorze. W ocenie KIO
jest to nadinterpretacja poczyniona przez odwotujgcego wytgcznie ze sformutowania ,wykonywac tylko jedng procedure
kontroli dla kazdej porcji’. W ocenie KIO to postanowienie odnosi sie do wykonywania kontroli na analizatorze, a nie do
sposobu przechowywania materiatu zrekonstytuowanego. Co do ostatniego z argumentéw odwotujgcego odnoszgcego
sie do objetosci martwej, to w ocenie KIO pomiedzy odwotujgcym, a uczestnikiem nie byto sporu, co do objetosci
martwej jaka powstaje po umieszczeniu prébki na analizatorze, natomiast sporne byto to, czy takg objetos¢ martwg
nalezato uwzgledni¢ dla kazdego pojemnika, w ktérym kontrola jest przechowywana. Wyliczenia odwotujgcego odnoszg
sie bowiem do takich zalozen, ze w kazdym pojemniku przechowywana jest tylko porcja na jedng kontrole i w tej porciji
kazdorazowo uwzglednia sie wielkoS¢ pobierang przez analizator i objetos¢ martwa. Jednak poza wyliczeniami
odwolujacy nie przedstawit dowodu na okolicznos¢, ze tak wiasnie nalezy przechowywac¢ materiaty kontrolne. Co do
przechowywania materiatu kontrolnego w pojemniku w ilosci wystarczajgcej na kontrole, a wiec wiecej niz jedng KIO juz
wskazata na odpowiednie postanowienia ulotek. Natomiast odwotujgcy poza wskazaniem objetosci martwej na
analizatorze nie wykazat, ze takg samg objetoS¢ martwg uwzglednia sie przy przechowywaniu. Przedstawiony dowod
odnosi sie tylko do strat na analizatorze, a nie wskazuje na sposéb i straty wystepujgce w przypadku przechowywania.
Tym samym twierdzong okoliczno$¢ nalezato uzna¢ za nieudowodniong. Przechodzgc do ostatniego z podniesionych
argumentéw, czyli parowania prébek, to réwniez odwotujgcy nie przedstawit dowodéw o wystepowaniu takiego
parowania w przypadku przechowywania w lodowce, czy zamrazarce. Dowody dotyczg wytacznie parowania na
analizatorze, ale jest to adekwatne do czasu stabilnosci na analizatorze - najczesciej do 5 godzin, jak i temperatur
powyzej 20*C. Co wigcej w przypadku niektorych kontroli wrecz sg zalecenia do doprowadzenia ich do temperatury
pokojowej przed umieszczeniem w analizatorze, a dodatkowo sg zalecenia niezwtocznego przechowania w lodéwce lub
zamrazarce po uzyciu. Tym samym racje nalezy przyzna¢ przystepujgcemu, co do tego, Zze straty przy parowaniu
dotyczg gtéwnie analizatora, a nie pozostatych sposobéw przechowywania. Odwolujgcy nie przedstawit dowodu na
okoliczno$¢ przeciwna. Z tych wszystkich wzgledéw zarzuty dotyczgce zaniechania odrzucenia oferty uczestnika
nalezato uznac za niezasadne.

Odwotanie zatem w catosci podlegato oddaleniu.

O kosztach postepowania odwotawczego orzeczono na podstawie art. 574 i 575 ustawy, tj. stosownie do wyniku
postepowania, z uwzglednieniem postanowien Rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrbw w sprawie szczeg6towych
rodzajow kosztow postepowania odwotawczego, ich rozliczania oraz wysokosci i sposobu pobierania wpisu od
odwotania z dnia 30 grudnia 2020 r. (Dz.U. z 2020 r. poz. 2437) na podstawie par. 8 ust. 2 pkt. 1 cyt. rozporzgdzenia
zaliczajgc w poczet kosztéw koszty wpisu, oraz wydatki petnomocnika zamawiajgcego. Skoro zarzuty odwotania nie
potwierdzity sie, zaden z zaliczonych kosztéw odwotujgcego nie podlegat rozliczeniu. Zamawiajgcy wnosit o zasgdzenie
kosztow i zlozyt spis kosztéw, z tego wzgledu KIO nakazata odwotujgcemu zwrot na rzecz zamawiajgcego tych
kosztéw postepowania, z ograniczeniem do maksymalnej kwoty dopuszczonej rozporzgdzeniem.

Przewodniczaca: .........coovveniiiiienann.
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