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INFORMACIA
O NIEZGODNE} Z PRZEPISAMI USTAWY CZYNNOSCI
dotyczy: postepowania prowadzonego w trybie przetargu nieograniczonego na

»Sukcesywna dostawa odczynnikéw, krwi kontrolnej oraz materiatéw
zuzywalnych niezbednych do eksploatacji analizatora hematologicznego wraz
z dzieriawq analizatora hematologicznego dla Samodzielnego Publicznego
Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Migdzyrzecu Podlaskim”, znak sprawy nadany
przez Zamawiajgcego 4/2020/PN (dalej: ,,Postepowanie”)

Majac na uwadze czynno$¢ Zamawiajacego, z dnia 30 marca 2020 r. wybdr oferty
najkorzystniejszej i odrzucenie oferty Horiba ABX sp. z 0.0. ul. Putawska 182, 02-670 Warszawa
(dalej ,HORIBA”, ,Wykonawca” lub ,Spétka”) HORIBA wnosi do Zamawiajacego informacje o
czynnosci niezgodnej z przepisami ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien
publicznych (tj. Dz.U. 2 2019 r. poz. 1843. z péin. zm, (dalej: ,,ustawa PZP”").

Ponizej opisane czynnosci Zamawiajacego naruszajq art. 7 ust. 1 3,art. 87 ust 2 pkt 1, art. 89
ust. 1 pkt 2 ustawy PZP oraz art. 92 ust. 1 pkt. 3) ustawy PZP.

Wobec powyiszego, Spétka wnosi do Zamawiajgcego informacje o niezgodnej z przepisami
ustawy PZP czynnosci i wnosi o:

1) uniewaznienie czynnosci odrzucenia oferty HORIBA w Postepowaniu;
2) uniewaznienie czynnosci wyboru najkorzystniejszej oferty z dnia 30 marca 2020r. w
Postepowaniu;
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3) odrzucenia ofert Sysmex Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie (dalej: ,Sysmex”)
na podstawie art. 89 ust 1 pkt 2 ustawy PZP jako oferty niespetniajgcej wymogow
wynikajacych z SIWZ;

4) dokonania ponownej oceny ofert w Postepowaniu;

5) wybdr, jako najkorzystniejszej oferty w Postepowaniu oferty ztozonej przez HORIBA.

HORIBA wskazuje, ze w wyniku dokonanych przez Zamawiajacego - niezgodnych z przepisami
ustawy PZP czynnosci — interes Spotki doznat uszczerbku poprzez nieuzyskanie zamdwienia,
co doprowadzito do szkody po stronie Spodtki, wyrazajacej sie wtasnie w nieuzyskaniu
przedmiotowego zamodwienia.

Majac to na wzgledzie, Spétka wnosi o samodzielne uchylenie decyzji o odrzuceniu jej oferty,
przez Zamawiajgcego, odrzucenie oferty Sysmex oraz dokonanie wyboru oferty HORIBA,
jako oferty najkorzystniejszej.

UZASADNIENIE

l. Brak zawiadomienia o odrzuceniu oferty HORIBA i wyborze oferty
najkorzystniejszej.

W dniu 31 marca 2020 r. Wykonawca wchodzac na strong postepowania, zapoznat sie z
pismem z dnia 30 marca 2020 r., o wyborze najkorzystniejszej oferty w postepowaniu oraz o
odrzuceniu oferty HORIBA.

Na wstepie Spotka wskazuje, ze zgodnie z punktem 7 SIWZ:
»7.1 W postepowaniu o udzielenie zamdwienia oswiadczenia, wnioski,
zawiadomienia, wezwania oraz informacje Zamawiajqcy i Wykonawcy
przekazujq w formie pisemnej, faksem lub drogq elektronicznq (w postaci
zeskanowanych podpisanych dokumentéw) z zastrzezeniem pkt 7.3 SIWZ. W
przypadku wykorzystania faksu lub drogi elektronicznej kazda ze stron na
Zqdanie drugiej niezwfocznie potwierdza fakt ich otrzymania.

Zatem w niniejszym Postepowaniu Zamawiajacy okreslit, ze wigzacym strony $rodkiem
komunikaciji jest forma pisemna, faks badz droga elektroniczna.

Niestety z nieznanych Wykonawcy przyczyn, informacja o wyborze najkorzystniejszej oferty
oraz informacja o odrzuceniu oferty HORIBA, nie zostato przekazana przez Zamawiajacego w
zadnej dopuszczalnej przez SIWZ formie.
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Odnosnie nieprzekazania Spétce informacji o zakoriczeniu Postepowania, Spétka wskazuje, ze
art. 92 ust. 1 ustawy PZP, ustawodawca nakreslit Zamawiajgcym obowigzek przekazania
Wykonawcy zawiadomienia o wyborze najkorzystniejszej oferty, ale rowniez informacji o
odrzuceniu oferty z podaniem uzasadnienia faktycznego i prawnego. Zamawiajacy w SIWZ
zobowigzat sie do realizacji tego obowigzku, zgodnie z trescig pkt. 7.1 SIWZ. Samo
zamieszczenie pisma z dnia 30 marca 2020 r. na stronie internetowej Zamawiajgcego nie
oznacza wypetnienia ustawowego obowiazku przekazania wykonawcom informacji o wyborze
oferty, o odrzuceniu oferty i o uniewaznieniu Postepowania.

Wykonawca podkresia, ze samodzielnie zapoznat sie z treécig pisma z dnia 30 marca 2020 r.,
gdy odnalazt je na stronie internetowej Zamawiajacego. Jednakie, nie moina uznaé, ze
Zamawiajacy w ten spos6b wywiazat sig z obowiazku wynikajacego z art. 92 ust 1 ustawy Pzp.
Poglad ten podziela Krajowa izba Odwotawcza w wyroku z dnia 26 lutego 2009 r., sygn.
KIO/UZP 1967/09. Izba wskazata, ze:
»Zamieszczenie informacji o wyborze oferty na stronie internetowej,
skierowanej do nieokreslonego blizej kregu pomiotéw ma jedynie charakter
dodatkowy - informacyjny i stanowi wyraz zasady jawnosci postepowania o
zamdwienie  publiczne. Obowiqzujgce przepisy nie przewidujq dla
zamawiajqcego terminu na zamieszczenie informacji o wynikach postepowania
na stronie internetowej, a wykonawcy nie sq zobligowani do nieustajgcego
monitorowania strony internetowej zamawiajgcego w celu uzyskania takiej
informacji.”

Il. Btedne odrzucenie oferty HORIBA w Postepowaniu.
Zamawiajacy w pismie z dnia 30 marca 2020 r., o wyborze najkorzystniejszej oferty w
postgpowaniu oraz o odrzuceniu oferty HORIBA poinformowat m.in. o odrzuceniu oferty
Horiba, wskazujac ze:

»Oferta podlega odrzuceniu na podstawie art. 89 ust 1 pkt 2 ustawy Prawo
zamdwieri  publicznych jako niespefniajgca wymogéw stawianych przez
Zamawiajgcego w Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia.”

Zamawiajacy w uzasadnieniu odrzucenia ofert HORIBA wskazat, ze
Firma Horiba ABX Sp. z o.0. dokonata modyfikacji Zatgcznika Nr 2.2 do SIWZ —Opis
przedmiotu zamdwienia. W ofercie firmy w Zatgczniku Nr 2.2 w punkcie 16 brak
jest wszystkich wymaganych przez Zamawiajgcego informacji, a takze brak jest
kompletnego punktu 17, w ktérym Zamawiajgcy wymagat ,,Archiwizacja danych z
mozliwosciq przeglqdania bazy wynikéw w oparciu o PESEL, date urodzenia lub
nazwisko i imie pacjenta”, tym samym nie ma potwierdzenia spefniania wymagan
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HORIBA oswiadcza, ze sytuacja przytoczona przez Zamawiajgcego wynika z btednego wydruku
oraz przeoczenia w ofercie ztozonej w postepowaniu. Omytka dotyczy przetomu stron 6 i 7
oferty, gdzie przez redakcyjne przeoczenie, pkt 16 i 17 zostaty zamieszczone wytacznie w
czesci.

Tego typu przeoczenie redakcyjne stanowi omytke pisarska, o ktérej mowa w art. 87 ust 1 pkt
1 ustawy PZP. Istota omytki pisarskiej zostat ujeta w wyroku Sadu Okregowego w Gdarisku z
dnia 27 czerwca 2008 r. XIl Ga 206/08, gdzie wskazano, ze:

~Moie to by¢ btqd pisarski, logiczny, przypadkowe przeoczenie Iub inna
niedoktadnos¢ przypadkowa, ktdra nasuwa sie sama przez sie kazdemu. Przez
oczywistq omytke powszechnie rozumie sie btqd zwykty wynikajqcy z przeoczenia
tub innej wady procesu myslowo-redakcyjnego, a niespowodowany uchybieniem
merytorycznym. Ma wiec charakter proceduralno-techniczny a nie merytoryczny.
Istotnym przy tym pozostaje, ze oczywista omytka w tekscie oferty nie moze w
Zadnym razie doprowadzi¢ do zmiany jej tresci - pod pozorem sprostowania
oczywistej omytki nie mozna bowiem doprowadzi¢ do wytworzenia nowej tresci
oswiadczenia.”

Oferta HORIBA nie zawiera uchybien merytorycznych. Wykonawca na stronie 2 formularza
ofertowego, wystosowat nastepujgce oswiadczenie:
»5. Oswiadczam, ze zgodnie ze ztozong ofertq cenowg: {...)
3) Oferowane przeze mnie przedmioty spetnia wymogi okreslone w specyfikacji
istotnych warunkdéw zamdwienia.
4) Oferowane przeze mnie przedmioty posiadajq atesty, zezwolenia, swiadectwa
rejestracji, certyfikaty wymagane przez polskie prawo, na podstawie ktérych mogg
by¢ wprowadzane do obrotu i stosowane w placéwkach ochrony zdrowia na
terenie RP.”

Ponadto, jak wskazuje Krajowa Izba Odwotawcza w wyroku z dnia 4 marca 2013 r. KIO 344/13:
"Oczywistq omytkq pisarskq jest omytka widoczna, niezamierzona niedoktadnosé,
btqd pisarski lub inna podobna usterka w tekscie. Za oczywistq omytke pisarskq
uznaje sie takie omytke, ktéra nie jest widoczna w tresci samego formularza
ofertowego, jest jednak omytkq wynikajgcq z poréwnania tresci pozostafych
dokumentdow stanowigcych zawartosc oferty. Oczywista omytka pisarska polega w
szczegdlnosci na niezamierzonym przekreceniu, opuszczeniu wyrazu, bfedzie
logicznym, pisarskim lub majgcym posta¢ innej niedoktadnosci przypadkowej.
Oczywista omytka pisarska powinna by¢ moiliwa do poprawienia bez
odwofywania sie do innych dokumentow. W zakresie tego pojecia mieszczq sie
zatem tylko takiego rodzaju niedoktadnosci, ktére widoczne sq dla kazdego, bez
przeprowadzania jakiejkolwiek dodatkowej dogtebnej analizy. Oznacza to, ze ich
poprawienie nie wywofuje zmiany merytorycznej tresci oswiadczenia woli
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wykonawcy. Poprawienie oczywistej omytki nie moze prowadzi¢ do wytworzenia
nowej tresci oswiadczenia woli.”

Omytka, do jakiej doszto w ofercie HORIBA stanowi oczywista omytke pisarskg z uwagi na
widoczny i niezamierzony charakter przeoczenia dokonanego przez pracownika HORIBA
odpowiedzialnego za przygotowanie oferty. Poprawienie oferty HORIBA, w $wietle ww.
oswiadczenie oraz w kontekscie przytoczonego wyroku KIO, nie prowadzi do wytworzenia
nowej tresci oswiadczenia woli z uwagi na fakt, ze Wykonawca na stronie 2 formularza
ofertowego oswiadczyt, ze jego oferta spetnia wszystkie wymogi okre$lone w SIWZ.

Ponadto, kluczowym w niniejszej sprawie jest fakt, ze urzadzenie zaoferowane przez HORIBA,
znane jest Zamawiajacemu. Wykonawca zawart z Zamawiajgcym umowe uzyczenia
analizatora Pentra XL80 a okres od 2 marca 2020 r. do 1 kwietnia 2020 r. Umowa zawarta
zostata w celu umozliwienia Zamawiajagcemu przetestowania tego urzadzenia i sprawdzenia
czy spetnia ono wymagania Zamawiajacego. Nalezy, zatem stwierdzi¢, ze Zamawiajacy zna
zaoferowane urzadzenie i w trakcie oceny ofert mégt doktadnie i samodzielnie weryfikowaé
wszystkie pojawiajace sie watpliwosci.

Warto w tym miejscu przypomniec, ze w pkt 16 Wykonawca w kolumnie nr 3 i 4 wskazat, ze
zaproponowane w ofercie rozwigzanie spetnia wymogi SIWZ. Z uwagi na oczywiste
przeoczenie jedynie opis wymagania jest niekompletny. Gdyby HORIBA nie spetniata tego
wymagania w catosci, w kolumnach tych pojawitaby sie stosowna adnotacja, analogiczna do
pozostatych punktéw zatgcznika.

Majac na uwadze wyzZej przytoczone okolicznosci faktyczne oraz prawne watpliwosci
Zamawiajgcego dotyczace spetniania warunkéw postawionych w pkt. 16 i 17 sg bez
podstawne i wynikajg z oczywistej omytki pisarskiej, ktérg Zamawiajagcy moze poprawié

zgodnie z art. 87 ust 2.

[ Btedny wybor oferty Sysmex, jako oferty najkorzystniejszej

Zamawiajacy w SIWZ okreslit, ze wykonuje kontrole w nastepujacy sposob:

1) Kontrola wykonania codziennie na poziomie normalnym (N)

2) Naprzemiennie na poziomie patologicznie niskim (L) i wysokim (H)
Firma Sysmex zaoferowata nastepujace ilosci materiatu kontrolnego w catym okresie trwania
umowy XN-L Check Set 1x3x3,0ml w ilosci 48 opakowar na tgczng kwote 29.393,28 zt brutto.
Z ulotki dotyczacej materiatu kontrolnego XN CHECK dostepnej na stronie internetowej
www.sysmex.pl wynika, ze stabilnos¢ materiatu kontrolnego po otwarciu wynosi 7 dni.
Natomiast z ulotki dotaczonej przez SYSMEX do oferty przetargowej w innym postepowaniu

wynika, ze stabilnos¢ materialy kontrolnego po otwarciu wynosi 15 dni. /7,3/
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Majac na uwadze powyisze, aby wykonywac zgodnie z warunkami okreslonymi w SIWZ nalezy
przyjac, ze zuzycie materiatu kontrolnego bedzie wynosito 2 do 4 opakowar na miesiac. Biorac
pod uwagg okres trwania umowy (48 miesiecy) oszacowana iloé¢ materiatu kontrolnego
powinna wynosi¢ 96 do 192 opakowan wobec 48 opakowarn zaoferowanych przez Sysmex, w
zaleznosci od przyjetego terminu waznosci materiatu kontrolowanego po otwarciu.

Przy uwzglednienie cen zawartych w Formularzu Oferty Przetargowej zaoferowanego
materiatu kontrolnego powinna by¢ wyliczona na poziomie 58,786,56 zt do 117.573,12 zt
wobec 29.393,28 zt wykazanego w Formularzu.

Reasumujac, Sysmex w ramach swojej oferty zanizyt ilos¢ materialy kontrolnego, co
skutkowato zanizeniem wartosci catej oferty przynajmniej o kwote 29.393,28 zt. Przy
uwzglednieniu 15 dniowego terminu stabilnosci oferowanej materiatu kontrolnego oferta
Sysmex wyniostaby 206.501,40 zt. Przyjmujac 7 dniowy termin stabilnosci oferowanego
materiatu kontrolnego ta réznica w kwocie oferty bytaby jeszcze wyisza.

Koniecznosc odrzucenia ofert, ktérej tres¢ nie odpowiada zapisom SIWZ podkreslita Krajowa
Izba Odwotawcza w wyroku z dnia 26 stycznia 2017 r. (sygn. akt. KIO 11/17):

»Zastosowanie dyspozycji art. 89 ust. 1 pkt 2 Pzp jako podstawy odrzucenia oferty
wykonawcy w postepowaniu o udzielenie zamdwienia, znajduje szerokie
omowienie w doktrynie, jak tez orzecznictwie sqdéw okregowych i Izby.
Reasumujqc opisywane tam interpretacje normy wynikajqcej z ww. przepisu
wskazac nalezy, iz rzeczona niezgodnosé tresci oferty z SIWZ ma mieé charakter
zasadniczy i nieusuwalny (ze wzgledu na zastrzezenie obowiqgzku poprawienia
oferty wynikajqgce z art. 87 ust. 2 pkt 3 Pzp); dotyczy¢ powinna sfery niezgodnosci
zobowiqzania zamawianego w SIWZ oraz zobowigzania oferowanego w ofercie;
tudziez polegac¢ moze na sporzqdzeniu i przedstawienia oferty w sposéb niezgodny
z wymaganiami SIWZ (z zaznaczeniem, iz chodzi tu 0 wymagania SIWZ dotyczqce
sposobu  wyrazenia, opisania i potwierdzenia zakresu bqd: jakosci
zobowiqzania/swiadczenia ofertowego, a wiec wymagania, co do tresci oferty, a
nie wymagania co do jej formy, ktore réwniez tradycyjnie sq pomieszczane w
SIWZ); a takze moiliwe by¢ winno wskazanie i wykazanie na czym konkretnie
niezgodnosc ta polega - co konkretnie w ofercie nie jest zgodne i w jaki sposéb z
konkretnie wskazanymi, skwantyfikowanymi i ustalonymi fragmentami czy
normami SIWZ.”

Sysmex udzielit odpowiedzi na powyzsze watpliwosci w piémie z dnia 25 marca 2020 r. Ztozone
przez Sysmex wyjasnienia uznac¢ nalezy za niekompletne i nie odnosza sie w sposéb rzetelny
do opisanego powyzej problemu. Wyjasnienia te opierajg sig¢ na wskazaniu, ze Zamawiajacy
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nie okreslit jak ma by¢ liczona ilo$¢ odczynnikdw, krwi kontrolnej oraz ilo$¢ i rodzaj materiatéw
zuzywanych potrzebnych do wykonania planowanych badan, wymagana do przeprowadzenia
ww. kontroli. Sysmex nie zwrdcit uwagi na fakt, ze Zamawiajacy w przytoczonym powyzej
fragmencie SIWZ okredlit, w jaki sposéb bedzie prowadzit te kontrole.

Co za tym idzie rozwigzanie zaproponowane w ofercie Sysmex nie spetnia wymogéw
wynikajacych z obowigzku dostarczenia odpowiedniej ilo$¢ odczynnikéw. Dlatego tez, oferta
Sysmex jest niezgodna z SIWZ i tym samym podlega odrzuceniu.

Majac powyzsze na uwadze uznac nalezy, ze niniejsze pismo HORIBA jest w catodci zasadne i
zastuguje na uwzglednienie.

Spotka wzywa Zamawiajacego do samodzielnego uchylenia decyzji o odrzuceniu oferty
HORIBA oraz o wyborze oferty najkorzystniejszej z dnia 3 marca 2020r., a nastepnie dokonanie
ponownej oceny ofert i odrzucenie oferty Sysmex, i wybor najkorzystniejszej oferty w

Postepowaniu, tj. oferty ztozonej przez HORIBA.

Ze wzgledu na biegnacy termin na wniesienie odwotania, HORIBA zwraca sie z prosba o
motliwie szybkie rozpoznanie sprawy, jednoczesnie wskazujac, iz w razie nieuwzglednienia
wnioskéw zawartych w niniejszym pismie do dnia 3 kwietnia 2020 r. (piatek) do godziny
12:00, Spotka zamierza skorzysta¢ z przystugujacych na podstawie ustawy PZP érodkow
ochrony prawnej i wnies¢ do Krajowej Izby Odwotawczej odwotanie od czynnosci
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Zataczniki:
1) Ulotka XN CHECK dostepna na stronie internetowej Sysmex Polska sp z 0.0.
2) Ulotka XN-L CHECK
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XN CHECK

* Materiat do kontroli jakosci (QC) dla analizatoréw serii XN

* Monitorowanie wszystkich parametréw diagnostycznych

* Szczegbtowa wewnetrzna i zewnetrzna kontrola jakosci

* Bezpieczny i gotowy do uzycia

* Najwigksze mozliwe podobieristwo do natywnej krwi ludzkiej

XN CHECK

Skuteczna kontrola jakosci

XN CHECK jest krwig kontrolng przeznaczong specjalnie dla analizatoréw serii XN, umozliwiajaca przeprowadzenie
doktadnejkontrolifunkcji technicznych analizatora i systemu odczynnikéw. Oferuje skuteczna i niezawodna wewnetrzng
i zewnetrzng kontrole jakosci systemu hematologicznego serii XN.

XN CHECK dostarcza dane z analiz dla wszystkich parametréw diagnostycznych: osiem parametréw CBC, wzér
odsetkowy WBC, informacje o niedojrzatych komérkach mieloidalnych, jadrzaste krwinki czerwone i retikulocyty.

Bezpieczny i szeroki zakres kliniczny

Produkt XN CHECK jest dostepny w trzech réznych stezeniach. XN CHECK poziom 2 obejmuje prawidtowy zakres, XN
CHECK poziom 1 jest uzywany dla nieprawidtowego niskiego zakresu, a XN CHECK poziom 3 jest przeznaczony do
monitorowania nieprawidtowego wysokiego zakresu.

Produkt byt zbadany i uzyskat wynik negatywny na obecnos¢ antygenu powierzchniowego wirusa zapalenia watroby
typu B, wirusa zapalenia watroby typu C (HCV) i przeciwciat skierowanych przeciwko HIV1/HIV2 przy uzyciu technik
okreslonych przez FDA. Staranne opakowanie zapobiega parowaniu i uszkodzeniu oraz zapewnia dtuzsza trwatos¢
produktu.

Wiecej informacji

XN CHECK zawiera krwinki biate do analizy wzoru odsetkowego, frakcji retikulocytéw i jadrzastych krwinek czerwonych.
XN CHECK obejmuje wszystkie poziomy dojrzatosci retikulocytéw - od wezesnych etapéw w obszarze HFR do dojrzatych
krwinek czerwonych, tak Ze mozna niezawodnie monitorowac kanat RET. Prowadzi to do rozpoznawczego
przedstawienia wszystkich istotnych populacji komérek na odpowiednim skatergramie.

Kontrola jakosci obejmuje réwniez takie parametry jak ekwiwalent hemoglobiny w retikulocytach (RET-He), niedojrzate
granulocyty (IG), frakcja niedojrzatych ptytek (IPF) i PLT-F. Pozwala to na kontrolg wszystkich kanatéw pomiarowych.

Zewnetrzna kontrola jakosci

Za pomoca systemu XN CHECK i mozliwosci pracy w sieci analizatoréw Sysmex serii XN oferujemy internetowy serwis
zewngtrznej kontroli jakosci IQAS Online, ktéry jest czescia systemu komunikacji sieciowej firmy Sysmex (Sysmex
Network Communication System, SNCS).

Réwnolegle z wewnetrzng kontrol jakosci, oparta na XN CHECK, pozostajaca lokalnie na analizatorze, wyniki s3
automatycznie przesytane do komputera zewnetrznego. S3 one nastepnie poréwnywane do wynikéw innych systemow
tego samego rodzaju. Juz po kilku minutach po wykonaniu pomiaru dostepne jest poréwnanie danych wydajnosci do
danych miedzynarodowej grupy poréwnywalnych wartosci, oprécz wartosci znanych oznaczen wewnetrznej kontroli
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jakosci. Poszczegdlne wyniki mozna wyswietlac na stronie internetowej SNCS po zalogowaniu z podaniem hasta i
odpowiednich informacji.

Uzytkownik zostaje natychmiast powiadomiony, jesli wyniki odbiegaja w znacznym stopniu od wynikéw, do ktérych s3
poréwnywane, umozliwiajac w ten sposéb bezzwtoczne podjecie odpowiednich dziatari zaradczych. SNCS IQAS Online
stanowi unikatowe potaczenie codziennych kontroli jakosci i miedzynarodowej zewnetrznej kontroli jakosci w jednym
wspdlnym pomiarze QC. Zapewnia to codzienny schemat zewngtrznych QC bez koniecznosci stosowania zadnych
dodatkowych materiatéw kontrolnych.

Przeznaczenie

Materiat kontrolny do kontroli jakosci analizatoréw serii XN

Parametry

Parametry diagnostyczne: RBC, HGB, HCT, MCV, MCH, MCHC, RDW-5D, RDW-CV, PLT-1, PLT-F, PDW, PCT, MPV, P-LCR,
IPF, WBC, WBC-D, NEUT (%,nr), LYMPH (%/nr), MONO (2/nr), EO (%,nr), BASO (%,nr), NRBC (%/nr), IG (%/nr), RET
(%,nr), HFR, MFR, LFR, IRF, RET-He, PLT-O

Parametry badawcze: RBC-O, WBC-P

Dane analizy i techniczne

Dane analizy sg dostarczane jako $rednie wartosci i zakresy analiz w formacie elektronicznym dla kazdej seriii poziomu
XN CHECK na ptycie CD-ROM.

XN CHECK nalezy przechowywac w temperaturze 2-8 °C przed i po otwarciu opakowania. Okres uzytkowania wynosi
osiem tygodni na serie, przy czym trwatosc otwarte] fiolki wynosi 7 dni w przypadku przechowywania w temperaturze
2-8 °C. Objetos¢ wynosi 3,0 ml na fiolke.

https://www.sysmex.pl/produkty/product-single-view/xn-check-1271.html

Za zgodno$§é z oryginatem
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Ulotka do materiatu kontrolnego

XN-L CHECK ™

Materiat kontrolny na trzech
Wytacznie do uzytku w diagnostyce in vitro (IVD).

PRZEZNACZENIE

Materiat XN-L CHECK jest krwig kontrolng
przeznaczong do Kontroli jakosci analizatorow
hematologicznych  Sysmex z serii  XN-L.
XN-L CHECK jest przeznaczony do kontroli
nastepujgcych oznaczern wykonywanych na
analizatorach Sysmex XN-L: catkowitej liczby
krwinek (CBC), wzoru odsetkowego krwinek
biatych i parametréw retikulocytéw.

OPIS DZIALANIA

Do kazdej serii krwi doftaczana jest metryczka
zawierajgca informacje o witasciwej wartosci
parametrow. Stosowanie stabilizowanych
preparatow krwinkowych do kontroli analizatoréw
hematologicznych jest powszechnie przyjetg
procedurg. Jesli materiat XN-L CHECK jest
traktowany tak samo jak prébka pobrana od
pacjenta i oznaczany w trybie kontroli jakosci za
pomoca wiasciwie skalibrowanego i prawidtowo
dziatajgcego analizatora, pozwala na uzyskanie
wartosci w przewidywanym zakresie
przedstawionym w arkuszu oznaczen.

SKLAD

Materiat XN-L CHECK zawiera stabilizowane
ludzkie krwinki czerwone, krwinki biate i ptytki krwi
zawieszone w plynie konserwujgcym.

SRODKI OSTROZNOSCI | OSTRZEZENIA

Nie wstrzykiwa¢ ani nie potykac. Wszystkie
materiaty pochodzenia ludzkiego uzyte do
wytworzenia tego produktu, byly testowane
metodami zaaprobowanymi przez FDA i okre$lone
jako niereaktywne pod wzgledem antygendéw
wirusa zapalenia watroby typu B (HBsAg), jak
réwniez ujemne w testach na obecnos¢ przeciwciat
przeciwko wirusowi HIV (HIV-1HIV-2) i przeciwciat
przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu C
(HCV). Byly réowniez niereaktywne pod wzgledem
HIV-i RNA i HCA RNA w testach
przeprowadzonych z zastosowaniem
licencjonowanych technik amplifikacji kwasu
rybonukleinowego oraz niereaktywne w badaniu
serologicznym pod katem  syfilisu (STS)
przeprowadzonym z zastosowaniem technik
okreslonych przez FDA. Poniewaz nie istniejg
metody dajace catkowita pewnosé wykluczenia
obecnoséci patogenéw ludzkich, produkt ten
powinien by¢ traktowany jak produkt pochodzacy z
krwi lub surowicy cztowieka potencjalnie zakaznej,
przy ktérym nalezy zastosowaé odpowiednie $rodki
ostroznosci.
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niskim, normalnym i wysokim.

INSTRUKCJA OBSLUGI
1. Przed uzyciem, wyjac z lodowki fiolke i
ogrzewac jg do temperatury pokojowej
(15-30°C) przez 15 minut.
2. Toczyé fiolke w dioniach przez 15 sekund.
aronns »>

3. Trzymajac fiolke miedzy kciukiem i palcem
wskazujgcym, odwracac fiolke poprzez szybki
obrét nadgarstka, géra-dot 20 razy

<, <.,
j < ; <
4. Przeprowadzi¢ analize kontroli jako$ci zgodnie
z Instrukcjg analizatora XN-L. Naktuwalna
Srodkowa cze$é zatyczki fiolki umozliwia

analize w zamknigtych probéwkach
5. Ponownie umiesci¢ materiat w lodéwce (2-8°C).

Caam®
fese"

PRZECHOWYWANIE | TRWALOSC

Fiolki nieotwarte. Zamkniete fiolki z materiatem
XN-L CHECK nalezy przechowywatc w
temperaturze 2-8°C. W takich warunkach materiat
XN-L CHECK pozostanie stabilny do momentu
uptywu daty waznosci podanej na opakowaniu i
fiolkach.

Fiolki otwarte. Fiolki otwarte i fiolki, ktorych
zatyczki zostaty nakiute w celu pobrania prébek,
zachowujg stabilnosé przez 15 dni, jesli po
ponownym natozeniu zatyczek sg przechowywane
w temperaturze 2-8°C.

OZNAKI POGORSZENIA JAKOSCI PRODUKTU

Jesli wyniki uzyskane za pomoca materiatu XN-L

CHECK nie mieszczg sie w przewidywanym

zakresie podanym w arkuszu oznaczen, moze to

wskazywaé na problem z krwig kontrolng,
odczynnikami lub uzywanym analizatorem.

Nalezy wéwczas wykonac nastepujgce czynnosci:

1. Sprawdzi¢, czy analizator dziata prawidtowo i
nie wymaga czyszczenia lub konserwacji.

2. Sprawdzi¢, czy nie uptyneta data waznosci
odczynnikéw, czy nie sg one zanieczyszczone,
czy nie byly zamrazane.

3. Sprawdzi¢ przydatno$¢ materiatu XN-L
CHECK, upewniajac sie czy nie uptyneta jego
data waznosci i czy nie byt on zamrazany.

Za zgodnoé¢ z oryginatem
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4. Oznaczy¢ materiat XN-L CHECK z nieotwartej
fiolki

5. Zgtosi¢ wszelkie niezgodnosci do Dziatu
Serwisu Sysmex Polska.

ODCZYNNIKI WYMAGANE, ALE NIE
DOSTARCZONE W OPAKOWANIU

XN-L CHECK jest przeznaczony do uzytku
wyltacznie z nastepujgcymi odczynnikami:
rozcienczalnikami: CELLPACK DCL, CELLPACK
DST, CELLPACK DFL; odczynnikami lizujgcymi:

Lysercell WDF; odczynnikiem lizujgcym do
oznaczania hemoglobiny: SULFOLYSER,
odczynnikami  barwigcymi:  Fluorocell ~WDF,

Fluorocell RET.

WLASCIWOSCI UZYTKOWE | OGRANICZENIA
METODY

Srednie wartoéci poszczeg6lnych parametréw
badanych za pomocg materialu XN-L CHECK
uzyskano na podstawie réwnoleglych analiz
wykonanych z  zastosowaniem  analizatora
skalibrowanego przy uzyciu krwi petnej. Wartosci
oznaczen uzyskano przy uzyciu odczynnikoéw
zalecanych przez producenta analizatora. Wartosci
uzyskane przy uzyciu materiatu XN-L CHECK
powinny sie miesci¢ w przewidywanych zakresach.
Przewidywane zakresy wartosci podane na
arkuszu oznaczen uwzgledniajg szacunkowe
odchylenia ustalone miedzylaboratoryjnie dla
poszczeg6inych  parametrow. Odchylenia te
zwigzane sa zazwyczaj z réznicami w kalibracji
analizatoréw, metodach konserwacji i technikach
obstugi. Z tego wzgledu podane warto$ci oznaczer
majg charakter orientacyjny i mogg byé pomocne
podczas kontroli wewnetrznej, nie s3a jednak
przeznaczone do oznaczen kalibracyjnych. Krwinki
biate przetworzono w sposéb zwiekszajgcy ich
stabilnoé¢, dlatego nie ulegajg one zabarwieniu
umozliwiajagcemu wykazanie typowej morfologii
krwinek. Materiatu XN-L CHECK nie mozna uzy¢
do przeprowadzenia mikroskopowej analizy
réznicowej krwinek biatych. Za pomoca niniejszego
produktu XN-L CHECK oraz analizatorow Sysmex
z serii XN-L mozna okre$laé¢ wylacznie wartosci
parametrow, ktérych wartosci oznaczen
zamieszczono w  arkuszu. W  przypadku
parametrow, ktérych nie uwzgledniono w arkuszu
oznaczen, ale ktére sg uwzgledniane w wynikach
kontroli jakosci przeprowadzanych przy uzyciu
analizatorow Sysmex z serii XN-L, wartoscig
docelows i graniczng kontroli jakosci powinna byé
wartos¢ 0 (zero), chyba ze Iaboratorium
korzystajace z analizatora ustali i zaakceptuje inne
wartosci. Wartosci oznaczeri i graniczne wartosci
oznaczen ustalono, korzystajac wylacznie z
odczynnikow firmy Sysmex; obowigzujg one tylko
wowczas, gdy laboratorium  korzysta 2z
odczynnikbw Sysmex. Wiasciwosci uzytkowe
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materiatu  kontrolnego ustalono na podstawie
analizy w trybie kontroli jakoSci za pomocg
analizatorow z serii XN-L. Analiza produktu w
laboratorium  klinicznym powinna przebiegac
zgodnie z Instrukcja obstugi analizatora. Uzycie
tego odczynnika, kontroli lub Kkalibratora w
okreslonych analizatorach jest zatwierdzone do
konkretnych analizatoréw celem optymalizaciji
dziatania produktu oraz zapewnienia jego
zgodnosci ze  specyfikacja. Szczegdbtowe
informacje o tym, czy firma Sysmex udzielita zgody
na uzycie tego odczynnika, kontroli lub kalibratora,
podano w Instrukcji uzytkowania analizatora. Firma
Sysmex nie bierze odpowiedzialnosci za wyniki
badan pacjentéw uzyskane w wyniku uzycia
odczynnikéw, kontroli lub kalibratoréow Sysmex w
niedopuszczonych analizatorach. Za walidacje
zmian wzgledem niniejszej instrukcji lub uzycie
odczynnika, kontroli lub kalibratora w analizatorach
innych niz okreslone przez firme Sysmex
odpowiada uzytkownik.

UTYLIZACJA MATERIAL.U KONTROLNEGO
Tego produkiu nie nalezy wyrzuca¢ razem z
odpadami komunalnymi. Produkt nalezy usuwac z
zakaznymi odpadami medycznymi. Zaleca sig
utylizacje przez spalenie. Sposéb likwidacji
zebranych odpaddéw uzgodnic z Wydziatem
Ochrony Srodowiska Urzedu Wojewodzkiego lub
Starostwa. Przestrzegaé przepiséw ustawy z dnia
14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz.U. 2013 poz.
21 ze zm. Dz.U.2013.0.888; Dz.U.2013.0.1238)
wraz z Rozporzadzeniami Ministra Srodowiska
(Dz. U. nr 0 z 2013 r,, poz. 523, 1186, 1607).
Przestrzega¢ przepisdw ustawy o opakowaniach i
odpadach opakowaniowych. (Dz. U. nr 63 z 2001
r, poz 638 ze zm. w DzU.03.7.78;
Dz.U.04.96.959; Dz.U.05.175.1458,;
Dz.U.2011.63.322; Dz.U.2013.0.21)
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