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Zalacznik nr 1 do SIWZ

Opis przedmiotu zaméwienia

1. Przedmiotem zamoéwienia jest dostawa zestawoéw diagnostycznych do wykrywania i
izolacji DNA wirusa afrykanskiego pomoru $wint (ASFv) u $win i dzikéw do Zakladu
Higieny Weterynaryjnej w Gdanisku w dwoéch czeéciach:

1) Czed¢ 1 - dostawa zestawoéw diagnostycznych do wykrywania DNA wirusa
afrykaniskiego pomoru $win (ASFv) u $win i dzikéw - zgodnie z ponizszymi
wymaganiami i opisem w formularzu cenowym stanowigcym Zalgcznik 3a;

2) Czeé¢ 2 - dostawa zestawow do izolacji DNA wirusa afrykanskiego pomoru $win w
systemach zamknietym i otwartym -zgodnie z ponizszymi wymaganiami i opisem  w
formularzu cenowym stanowigcym Zatacznik 3b;

2. Parametry techniczne i podstawowe wymagania dla przedmiotu zamoéwienia
okreslonego w czesci 1:

1) Oferowany zestaw musi umozliwia¢ wykrycie DNA wirusa afrykaniskiego pomoru $win
(ASFv) wyizolowanego z prébek surowicy, pelnej krwi (z EDTA) tkanek, wymazéw od
swin i dzikéw.

2) Wymagane, aby oferowany zestaw charakteryzowat sie specyficznoécia 100%.

3) Zamawiajacy wymaga zestawu zawierajgcego:

a) mieszaning reakcyjng z enzymami, starterami i sonda

o

) endogenna kontrole pozytywna umozliwiajaca kontrole procesu izolacji i amplifikacji.

4) Mieszanina reakcyjna musi by¢ gotowa do uzycia lub w postaci liofilizatu.

5) Objetosé catkowita poddawana amplifikacji nie wieksza niz 25 pl.

6) Zestaw umozliwiajacy wykonanie badania w jednym dotku ptytki PCR.

7) Docelowy gen wykrywany w kanale FAM.

8) Wymagany minimalny okres przydatnosci do uzycia nieotwartego wyrobu nie moze by¢
krétszy niz 75% maksymalnego terminu okre$lonego przez producenta testu (nie krétszy
niz 300 dni kalendarzowych od daty dostawy).

9) Kazde opakowanie oferowanego wyrobu musi by¢ oznaczone numerem serii oraz
okresem przydatnosci do uzytku.

10)  Oferowany wyréb musi by¢ zapakowany w nowe oryginalne opakowania
producenta nie noszace §ladéw otwierania i rozpakowywania.

11) Oferowany wyréb musi posiadaé¢ aktualna, pozytywna opinie Parnstwowego
Instytutu Weterynaryjnego - Paristwowego Instytutu Badawczego w Putawach oraz by¢
umieszczone w wykazie wyrobéw do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie
weterynaryjnej, ktéry prowadzi Gléwny Lekarz Weterynarii.

12)  Oferowany wyréb musi posiada¢ wszelkie niezbedne pozwolenia, deklaracje i karty
charakterystyk dopuszczajace go do obrotu na terytorium Unii Europejskiej.

3. Parametry techniczne i podstawowe wymagania dla przedmiotu zamoéwienia
okreslonego czesci 2:

1) Oferowany zestaw wymieniony w punkcie 1 formularza cenowego stanowiacego

zalacznik 3b musi umozliwia¢ przeprowadzenie izolacji w posiadanej przez

Zamawiajacego automatycznej stacji robotycznej MagNa Pure 96 instrument firmy
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ROCHE zawierajacy odczynniki do izolacji DNA i kwaséw nukleinowych wiruséw z
réznego rodzaju materiatu.

2) Zamawiajacy wymaga, aby zestaw zawieral 3 gotowe do uzycia zestawy odczynnikéw,
konfekcjonowanych w formie kaset oraz 6 butelek z kulkami magnetycznymi.

3) Wymagany minimalny okres przydatnosci do uzycia nieotwartego wyrobu nie moze by¢
krotszy niz 6 miesiecy od daty dostawy.

4) Kazde opakowanie oferowanego wyrobu musi by¢ oznaczone numerem serii oraz
okresem przydatnosci do uzytku.

5) Oferowany wyréb musi by¢ zapakowany w nowe oryginalne opakowania producenta nie
noszace $ladow otwierania i rozpakowywania.

6) Oferowany wyroéb musi posiada¢ wszelkie niezbedne pozwolenia, deklaracje i karty
charakterystyk dopuszczajace go do obrotu na terytorium Unii Europejskiej.

7) Oferowany zestaw wymieniony w punkcie 3 formularza cenowego stanowiacego
zalacznik 3b musi by¢ przeznaczony do izolacji DNA z tkanek statych, wymazoéw, krwi i
plynéw ustrojowych.

8) Oferowany zestaw powinien pozwoli¢ usunaé zanieczyszczenia bez koniecznosci
stosowania precypitalacji lub innych manualnych czynnosci mogacych powodowac
degradacje DNA.

9) Wyizolowane przy uzyciu oferowanego zestawu DNA powinno posiada¢ wysoka mase
czasteczkowa w zakresie od 30 do 50 kb (kilobase).

10) Oferowany zestaw powinien si¢ sklada¢ z buforu do lizy tkanek, buforu wiazacego,
rekombinowanej Proteinazy K o czystosci PCR grade, buforu do usuwania inhibitoréw,
buforu ptuczacego, buforu do elucji, probéwek typu High Pure z filtrem, probéwki do
zbierania materiatu.

11) Wymagany minimalny okres przydatnosci do uzycia nieotwartego wyrobu nie moze by¢
krotszy niz 12 miesiecy od daty dostawy.

12) Kazde opakowanie oferowanego wyrobu musi by¢ oznaczone numerem serii oraz
okresem przydatnosci do uzytku.

13) Oferowany wyréb musi by¢ zapakowany w nowe oryginalne opakowania producenta
nie noszace $ladéw otwierania i rozpakowywania.

14) Oferowany wyréb musi posiada¢ wszelkie niezbedne pozwolenia, deklaracje i karty
charakterystyk dopuszczajace go do obrotu na terytorium Unii Europejskiej.

4. Dokumenty wymagane przy kazdej dostawie towaru:
1) Certyfikat jakosci zawierajacy m.in. nr serii, data waznosci.
2) Instrukcja wykonania w jezyku polskim.
3) Karta charakterystyki dla kazdej serii testu w jez. Polskim.

5. Pozostale wymagania i informagje:

1) Transport oferowanego testu do laboratorium musi odbywaé sie z zachowaniem
warunkoéw przewidzianych przez producenta dla przechowywania produktu.



