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Dotyczy: postępowania na ,rZakup
systemu mikrokolumnowego firmy
serolo gii transfuzj olo gicznej "

Września, dnia2Z marca 20ż3 r.

i dostawę odczynników do posiadanego, zamkniętego
Diahem i sprzętu do wykonywania badań z zakresu

Lp. Pytanie Odpowiedź
1 Prosimy o potwierdzenlę, że wymóg opisany w pkt. 3

parametrów jakościowo-technicznych bezwzględnie
wymaganych. tj ,.Wszystkie oferowane odczynniki,
mikrokarly, krwinki i kontrole muszą pochodzić od
jednego producenta - tego samego co posiadany sprzęt,
celem walidacji metody" nie dotyczy międzynarodowej
zewnętrznej kontroli jakości potwierdzonej certyfikatem
(pozycja nr 9 opisu przedmiotu zanrówienia)?

Zamawiaj ący p otwi erdz a.

2 Prosimy o potwierdzenie, że Zanawiający nie wymaga
deklaracji zgodności z numerem identyfikacyjnym
jednostki notyfikowanej dla wyrobów medycznych dla
których zgodnie z obowiązującymi przepisami :udziń
jednostek notyfikowanych przy procesie oceny zgodności
nie jest wymagany?

Zamaw taj ący p otwierdza.

J Prosimy o potwierdzenie, że zgodnie z pkt. 10 parametrów
jakościowo-technicznych bezwzględnie wymaganych
,,Zanawiający wymaga wykonanie przeglądów
technicznych oraz walidacji posiadanego sprzętu w ramach
umowy" tj. wirówki lD-Centrifuge 6 S (n/s: 10013 65) oraz
pipetora lD-Pipetor FP-6 (n/s: EI920299I)?

Zamaw ią ący potwi erdza.

4 Prosimy o potwierdzenie, że wskazana w opisie
przedmiotu zamówienia wielkość zestawu
międzynarodowej zewnęttznej kontroli jakości
potwierdzonej certyfik atem 2x2x5ml stanowi przykładową
wielkość opakowania i Zamańający dopuszcza również
zaoferowanie kontroli zewnętrznej konfekcjonowanej w
inny sposób?

Zamaw iaj ący p otwi erdz a.

Proszę o uwzględnienie wprowadzonych modyfi kacj i.
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