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Szpital Specjalistyczny Nr 2 w Bytomiu

Jednostka ochrony zdrowia Samorzadu Wojewdédztwa Sigskiego

Bytom, 14.01.2022 .

Nr sprawy: 2/2PN/2022

Dotyczy: Zakup i dostawa Szybkich testow diagnostycznych ( zestawy do wykrywania
antygenu SARS — COV-2) dla Szpitala Specjalistycznego Nr 2w Bytomiu.

Odpowiedz na pytanie nr 4

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie szybkich testéw antygenowych, pakowanych po 25 sztuk,
przeznaczonych do badania zaréwno wymazu pobranego z nosogardzieli, jamy ustno-gardtowej oraz nosa? Zestaw
nie zawiera kontroli dodatnich i ujemnych. W zataczniku przesytam instrukcjg. Oferowany zestaw jest wyrobem
medycznym do diagnostyki in vitro, posiada deklaracje zgodnosci i jest oznakowany znakiem CE i dla ktérego zostalo
dokonane powiadomienie do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobojczych. Testy s3 zatwierdzone przez Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia UE (ujgte w wykazie wzajemnie
uznawanych testéw antygenowych na terenie UE). Odczyt testu w czasie do 20 minut, bez koniecznoéci stosowania
dodatkowych czytnikéw. Oferowane testy charakteryzuja sie czutoscig 96,4 % oraz specyficznosciag 99,8%. Wartosci
deklarowane przez producenta zostaty potwierdzone raportem walidacyjnym wykonanym przez laboratorium
wpisane na liste Ministerstwa Zdrowia (zatwierdzone do diagnostyki wirusa) — raport dofaczony do zapytania (raport
na grupie 420 pacjentéw, w tym 220 przypadkéw pozytywnych oraz 200 przypadkow negatywnych).

Stanowisko Zamawiajacego:
Wymagamy dostarczenia kontroli zewnetrznej przynajmniej do kazdej serii proponowanego
produktu, ze wzgledu na procedury kontroli jako$ci w laboratorium.

W imieniu Zamawiajgcego:
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