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Dotyczy: odpowiedzi na pytanie.

Samodzielny Publiczny Szpital Wojewodzki im. Papieza Jana Pawla II w Zamosciu
ul. Aleje Jana Pawta II 10 informuje, ze do zaproszenia oferty na dostawe odczynnikow
do oznaczania przeciwciat anty Sars-Cov-2 wplyneto pytanie.

Ponizej podajemy tres¢ pytania i odpowiedz.

Pytanie 1:

»W zwigzku z odpowiedziami na pytanie nr 1 z dnia 17 lutego i nr 4 1 7 z dnia 18 lutego
prosimy o wyrazenie zgody na dopuszczenie do postgpowania przetargowego testu
oznaczajacego ilos¢ przeciwcial przeciw domenie RBD biatka S1 wirusa SARS-CoV-2
w klasie IgG. Test oparty jest o kalibracje wielopunktowa wykonywang przy uzyciu 5
kalibratorow i jest linowy w zakresie 2-450 AU/ml.

Ze wzgledu na rygorystyczne wymogi legislacyjne stosowane przez FDA przy stosowaniu
kalibratorow identyfikowalnych z kalibratorami roboczymi producenta w ulotce
odczynnikowej podano informacje, ze test jest testem potilosSciowym co nie zmienia faktu,
ze 0znacza 1lo$¢ przeciwciala w zakresie od 2—450 AU/ml z mozliwoscig automatycznego
rozcienczenia po przekroczeniu liniowosci metody, posiada wyznaczona granice proby Slepej
(LoB < 1,00AU/ml), granice wykrywalnosci (LoD < 2,00) 1 granice oznaczalno$ci (LoQ
<2,00) oraz punkt odciecia > 10 AU/ml.

OdpowiedZ na pytanie:

Zamawiajacy nie wyraza zgody.
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