Zat.nr A

Oswiadczenie dotyczace zaoferowanego przedmiotu zamoéwienia czesé nr 1

1. Krazki
1.1 Posiadam pisemne opinie dotyczgce jakosci oferowanych krgzkdéw (m. in. stabilnos$¢ krgzkow,

zadowalajgce wyniki kontroli jakosci krgzkéw itp.) ztozone przez dotychczasowych uzytkownikow z
mikrobiologicznego laboratorium szpitalnego uczestniczgcego w sprawdzianie POLMIKRO.

1.2 Producent krgzkéw antybiotykowych posiada pozytywng opinie Krajowego Osrodka
Referencyjnego ds. Lekowrazliwosci Drobnoustrojow.

1.3:

- Krazki antybiotykowe posiadajg raport z badania poréwnawczego EUCAST

- Krazki posiadajg certyfikaty jakosci ISO 9001, 13485.

- Krazki antybiotykowe spetniajg norme DIN dotyczgcg maksymalnego odchylenia nominalnego
stezenia (90-125%)

2. Paski

2.1 Paski nasycone antybiotykiem posiadajg pozytywng opinie Krajowego Osrodka Referencyjnego
ds. Lekowrazliwosci Drobnoustrojéw KORLD.

3. Podtoza gotowe na ptytkach

3.1 Posiadam: po jednym certyfikacie kontroli jakos$ci podtozy gotowych na ptytkach dla kazdego
podtoza na ptytce wymienionego w specyfikacji, ktéry bedzie dotgczany do kazdej serii dostarczanej
do laboratorium.

3.2 Posiadam Certyfikat kontroli jakosci podtozy na ptytkach ma dotyczy¢ gotowych pozywek, a nie
surowcow uzytych do ich produkgji.

3.3 Certyfikat kontroli jakosci podfozy na ptytkach zawiera:

nazwe podtoza, nazwe producenta, numer serii podfoza, ktérego dotyczy ten konkretny certyfikat,
termin waznosci podtoza, ktérego dotyczy ten konkretny certyfikat, sktad podtoza, ogding
charakterystyke podtoza: pH, barwa, opakowanie, kontrola jatowosci; charakterystyke
mikrobiologiczng podtoza: zyznos$¢ podtoza, selektywnosé podtoza kontrolowana na szczepach
wzorcowych z kolekcji ATCC, réznicowanie (morfologia kolonii, typ hemolizy, itp.). Dla pozywki
Muller-Hinton certyfikat powinien zawierac kontrole stabilnosci pozywki z uzyskanymi wynikami dla
poszczegdlnych szczepow ATCC i krgzkdw antybiotykowych.

4. Gotowe podto za na ptytkach i w probéwkach.

4.1 Oferowany przedmiot zamdwienia spetnia wymogi dla wyrobéw do diagnostyki in vitro - Ustawa
o wyrobach medycznych (Dz. U. z dnia 20.05.2010 r. nr 107 poz. 679 z pdzniejszymi zmianami)
oraz przepisami wykonawczymi do Ustawy

4.2 Posiadam certyfikaty 1ISO 9001 i ISO 13485

4.3 Posiadam certyfikat ISO wymagany dla kazdej serii produktu

4.4 Dostarcze w formie pisemnej, w jezyku polskim - karty charakterystyki substancji, specyfikacji
produktu oraz instrukcji.

4.5 Oswiadczam, ze przedmiot zamodwienia ma spetnia wymogi dla wyrobdéw do diagnostyki in vitro -
Ustawa o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. 2019 poz. 175) oraz przepisami wykonawczymi do
Ustawy.
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