Zal. nr B

Oswiadczenie dotyczace zaoferowanego przedmiotu zamowienia cze$¢ nr 2

1. Dotyczy poz. 3i 4:

1.1 Do pierwszej dostawy dotgcze po jednym certyfikacie kontroli jakos$ci podtozy gotowych dla
kazdego podtoza wymienionego w specyfikacji, ktéry bedzie dotgczany do kazdej serii dostarczanej
do laboratorium Zamawiajgcego.

1.2 Certyfikat kontroli jakosci podtozy na ptytkach zawiera:

nazwe podfoza, 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.

2. Dotyczy poz. 6 — 15:

2.1 Do pierwszej dostawy dotgcze po jednym certyfikacie kontroli jakosci podtozy gotowych na
ptytkach dla kazdego podtoza na ptytce wymienionego w specyfikacji, ktéry bedzie dotgczany do
kazdej serii dostarczanej do Zamawiajgcego.

2.2 Posiadam Certyfikat kontroli jakosci podtozy na ptytkach ma dotyczyé gotowych pozywek, a nie
surowcow uzytych do ich produkgji.

2.3 Certyfikat kontroli jakosci podtozy na ptytkach powinien 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.).

2.4 Posiadam certyfikaty 1ISO 9001 i ISO 13485

2.5 Oferowany przeze mnie przedmiot zamodwienia spetnia wymogi dla wyrobéw do diagnostyki in
vitro - Ustawa o wyrobach medycznych (t.j. Dz. U. 2019 poz. 175) oraz przepisami wykonawczymi do
Ustawy.
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