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Opis przedmiotu zaméwienia

1. Przedmiotem zamowienia jest dostawa testow Elisa do diagnostyki choréb
weterynaryjnych do Zakladu Higieny Weterynaryjnej Wojewoddzkiego Inspektoratu
Weterynarii w Gdarisku w 2 czeéciach:

1) Czes¢ 1- dostawa testow Elisa do diagnostyki choréb weterynaryjnych - zgodnie
z opisem w formularzu cenowym stanowigcym Zatacznik 3a;

2) Czes¢ 2-dostawa testow Elisa do diagnostyki choroby Aujeszkyego - zgodnie z
opisem w formularzu cenowym stanowigcym Zatacznik 3b.

2. Podstawowe wymagania dla przedmiotu zaméwienia:

1) Oferowane testy musza posiadac¢: przydatnosé¢ do uzycia nie krétsza niz 75%

okresu waznosci produktu okre$lonego przez producenta i wskazanego na

opakowaniu liczac od daty dostawy, chyba ze w formularzu cenowym
Zamawiajacy wskazatl inny termin.

2) Do kazdej dostawy Zamawiajacy wymaga dostarczenia $wiadectwa kontroli
jakosci z wyszczegdlnionym obowigzujacym terminem waznosci.

3) Oferowane produkty musza posiadac¢ aktualng, pozytywna opinie Paristwowego
Instytutu Weterynaryjnego - Paristwowego Instytutu Badawczego w Pulawach
oraz by¢ umieszczone w wykazie wyrobéw do diagnostyki in vitro stosowanych
w medycynie weterynaryjnej, ktéry prowadzi Gtéwny Lekarz Weterynarii.

4) Oferowane zestawy i testy musza posiada¢ wszelkie niezbedne pozwolenia,
deklaracje i karty charakterystyk dopuszczajace je do obrotu na terytorium Unii
Europejskie;j.

5) Oferowane zestawy i testy musza by¢ zapakowane w nowe oryginalne
opakowania producenta nie noszace §ladéw otwierania i rozpakowywania.

6) Zamawiajacy okreéla szczegélowe wymagania dla testu wymienionego w czesci
2 postepowania przetargowego:

6.1 Test musi naleze¢ do grupy testéw wykonywanych w formie mikroptytek 96
dotkowych musi by¢ oparty na wykrywaniu przeciwcial w surowicy krwi
metoda immunoenzymatyczng (ELISA), nadawaé sie do wykonania przy
uzyciu urzadzen automatycznych.

6.2 Kazda seria testow musi posiada¢ certyfikat kontroli jakosci i podane
parametry uzytkowe. Certyfikat musi by¢ dolaczany do kazdej partii

zamawianych testow. Zamawiajacy wymaga, aby Wykonawca dotaczyt do
oferty przykladowe certyfikaty wystawione przez producenta wraz z
tlumaczeniem na jezyk polski.

6.3 Kazde opakowanie musi by¢ oznaczone numerem serii, data produkcji i
okresem przydatnosci do uzytku.

6.4 Test musi umozliwia¢ wykonanie badania w dwoéch wariantach: procedura
jednodniowa oraz dwudniowa z inkubacja calonocng. Obie procedury
muszg posiada¢ oddzielna interpretacje wyniku uwzgledniona w instrukcji
wykonania testu:
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a) Procedura jednodniowa - test musi umozliwi¢ wykonanie badania w
czasie nie dtuzszym niz 2 godziny w temperaturze 37°C i 18-25°C.

b) Procedura dwudniowa z inkubacja calonocng - test musi umozliwié
inkubacje calonocnga surowic z antygenem na plytce w temperaturze
pokojowej 18-25°C.

6.5 Test musi umozliwia¢ wykonanie badania w procedurze dziennej z uzyciem
nierozcieficzonych surowic.

6.6 Koniugat musi by¢ dostarczony przez producenta w postaci liofilizatu,
koncentratu lub gotowego do uzycia, substrat - w postaci gotowej do uzycia.

6.7 Do oferty musza by¢ dotaczone dokumenty z walidacji pierwotnej testu w
jezyku polskim.

6.8 Wykonawca zobowigzany jest zalaczy¢ do oferty na trwalym nosniku,
bezplatna w pelni funkcjonalng aplikacje, ktéra umozliwi przeprowadzenie
badant oferowanymi testami z uzyciem sprzetu Zamawiajacego (ETI-MAX
3000, wersja prog. 1.7), oraz o ile okaze sie to niezbedne, zapewni dla
oferowanego testu zmiane konfiguracji urzadzen, tak aby umozliwialo to
wykonanie badan w liczbie okre$lonej przez dostawce sprzetu.

6.9 Aplikacja musi zapewni¢ kompatybilnoé¢ z oprogramowaniem aparatu
ETIMAX 3000, wersja prog. 1.7 oraz z oprogramowaniem do zarzadzania
procesem analitycznym do badain w kierunku oznaczania choroby
Aujeszkyego firmy Marcel Sp. z o.0.

6.10 Aplikacja musi by¢ dostarczona wraz z jej dokumentacja pisemna w jezyku
polskim do oceny/wgladu wraz z oferta.

6.11 Wykonawca zobowiazany jest do bezplatnego dostarczenia w pelni
funkcjonalnego, w  polskiej wersji  jezykowej  oprogramowania
komputerowego producenta testéw oraz dokonania instalacji w terminie 5
dni od dnia podpisania umowy na sprzecie Zamawiajacego.

6.12 Oprogramowanie musi zapewniac:

» automatyczne sterowanie pracq aparatury poprzez komputer,

> automatyczna walidacje testu w czasie odczytu oraz wyliczanie
wynikéw badar i ich interpretacje,

> wykonywanie zestawiern wynikéw badain w formie graficznej i
arytmetycznej,

> automatyczne umieszczanie na wyniku informacji o numerze serii i
dacie waznosci zestawu,

» odnajdywanie danych poprzez wyszukiwarke programu.

6.13 Wykonawca jest zobowigzany w terminie 7, po podpisaniu umowy dni do:
dostawy pierwszej partii testow w ilosci umozliwiajacej zbadanie 8000 szt.
oraz do przeszkolenia pracownikéw pracowni w zakresie wykonywania
testow i obstugi programu komputerowego wraz z wydaniem zaswiadczen
o pomy$lnym ukoniczeniu szkolenia.

6.14 Procedura badawcza testu powinna by¢ prosta oraz jasno i przejrzyscie
sformulowana.

6.15 Zamawiajacy wymaga, aby instrukcja wykonania testu byla w jezyku
polskim. Do oferty Wykonawca powinien dolaczy¢ instrukcje w jezyku

oryginalnym i ttumaczenie na jezyk polski.
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6.16 Wykonawca jest zobowiazany przez caly okres obowigzywania umowy do
darmowej aktualizacji dostarczonego oprogramowania oraz okresowej
kontroli poprawnosci jego dziatania.

6.17 Wykonawca jest zobowigzany przez caly okres obowigzywania umowy do
pelnej obstugi w zakresie merytorycznym i techniki wykonania testu oraz
biezacej konsultacji uzyskiwanych wynikéw.

6.18 Termin dostawy testéw do Zamawiajacego nie moze by¢ dtuzszy niz 10 dni
od dnia zloZenia zaméwienia przez Zamawiajacego.

6.19 Transport wszystkich testow do laboratorium musi odbywaé sie z
zachowaniem warunkéw przewidzianych przez producenta dla
przechowywania produktu.

6.20 Zamawiajacy ma zagwarantowana mozliwos¢ zwrotu czeéci towaru w
przypadku uszkodzenia opakowan bezposrednich w trakcie transportu.

6.21 Okres przydatnosci do uzycia testow nie moze by¢ krotszy niz 10 miesiecy
od dnia dostawy.

7) Zamawiajacy dopuszcza mozliwoé¢ zaoferowania produktéw réwnowaznych.

8) Uzyte w szczegélowym opisie przedmiotu zamoéwienia nazwy wlasne producentéw,
numery katalogowe lub normy zostaly zamieszczone informacyjnie ze wzgledéw
technologicznych, z uwagi na konieczno$¢ zachowania norm, parametréw i
standardow, jakimi charakteryzuja sie posiadane przez Zamawiajacego urzadzenia
badz realizowane badania. W takim przypadku zamawiajacy zgodnie z art. 29 ust 3
Ustawy dopuszcza skladanie ofert rtownowaznych.

9) W przypadku zaoferowania produktéw réwnowaznych, Wykonawca zobowiazany
jest wykazad, ze oferowany przez niego produkt réwnowazny spelnia wymagania
okre$lone przez Zamawiajacego, tj.:

a) dostarczyé wraz z oferta prébki oferowanych produktéw w celu sprawdzenia

ich réwnowaznosci oraz mozliwosci otrzymania wynikéw badania testem
weryfikacyjnym;

b) zalaczy¢ do oferty raporty pierwotnych walidacji oferowanych réwnowaznych
testow;

c) zalaczy¢ do oferty stosowny dokument tj. specyfikacje jakosciowa, $wiadectwo
kontroli jakosci, lub inny réwnowazy dokument, z ktérego w sposéb nie budzacy
watpliwosci winno wynikaé, iz oferowany przedmiot zamodéwienia (kazdy z
osobna, jest o takich samych parametrach jakosciowych jak ujeto w specyfikacji
jakodciowej okreslonej w katalogu producenta danego produktu wskazanego
przez zamawiajacego w SIWZ;

d) dokument wymienione powyzej powinny by¢ przedtozone w jezyku polskim lub
tlumaczone na jezyk polski i okre$la¢ m.in. nazwe producenta, nr katalogowy,
parametry produktu, itp., dokument nalezy oznaczy¢ wskazujac, ktorej czesci i
ktoérej pozycji dotyczy;

e) Zamawiajacy wymaga, aby zalaczy¢ do oferty oswiadczenie Wykonawcy o
spelnianiu przez oferowane produkty réwnowazne wszystkich wymagan
Zamawiajacego zawartych w niniejszej SIWZ - o treSci zgodnej ze wzorem

okreSlonym w Zalaczniku nr 7 do SIWZ;
f) Zamawiajacy zastrzega, ze oferowane produkty réwnowazne nie moga
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spowodowaé zwiekszenia kosztéw (zakupu dodatkowego sprzetu lub
materialéw zuzywalnych), ani tez wykonywania dodatkowych czynnosci
(procedur), jak np. powtérnej rewalidacji metod badawczych lub ich
sprawdzenia.

3. Pozostale wymagania i informacje

1) Transport wszystkich testow i odczynnikéw do laboratorium musi odbywac¢ sie z
zachowaniem  warunkéw  przewidzianych  przez  producenta  dla
przechowywania produktu.

2) Wykonawca ponosi pelna odpowiedzialnoé¢ za szkody spowodowane
uzytkowaniem dostarczonych przez wykonawce materialow, w szczegé6lnosci za
uszkodzenie sprzetu, na ktérych wykonywane sg analizy laboratoryjne.

3) Zamawiajacy zastrzega, ze oferowane produkty réwnowazne nie moga
spowodowaé zwiekszenia kosztéw (zakupu dodatkowego sprzetu lub
materialéw zuzywalnych), ani tez wykonywania dodatkowych czynnosci
(procedur), jak np. powtdrnej walidacji metod badawczych lub ich sprawdzenia.



