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Zalacznik nr 1 do SIWZ
Opis przedmiotu zaméwienia

1. Przedmiotem zamoéwienia jest dostawa zestawéw diagnostycznych do wykrywania i
izolacji DNA wirusa afrykanskiego pomoru $wirt (ASFv) u $win i dzikéw do Zakladu
Higieny Weterynaryjnej w Gdarisku w dwéch czeéciach:

1) Czeé¢ 1 - dostawa zestaw6éw diagnostycznych do wykrywania DNA wirusa afrykarskiego
pomoru $win (ASFv) u $win i dzikéw - zgodnie z ponizszymi wymaganiami i opisem w

formularzu cenowym stanowigcym Zatacznik 3a;

2) Czes¢ 2 - dostawa zestawoéw do izolacji DNA wirusa afrykariskiego 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 zaméwienia okreslonego
w czesci 1:

2.1. Oferowany zestaw musi umozliwia¢ wykrywanie w czasie rzeczywistym (real-time
PCR) DNA wirusa afrykariskiego pomoru $wini (ASFV) wyizolowanego z petnej krwi (z
EDTA), surowicy, tkanek (w tym: migdatkéw, Sledziony, weztéw chlonnych, nerek,
watroby, ptuc, szpiku kostnego) pochodzacych od $wini i dzikéw.

2.2. Oferowany zestaw musi umozliwi¢ wykrywanie wszystkich 23 genotypéw ASFV i
posiadac petng walidacje w odniesieniu do EURL INIA.

2.3. Wymagane jest, aby zestaw byt zoptymalizowany do pracy w aparacie ThermoCycler
11480 i zwalidowany na aparacie ThermoCycler II 480.

2.4. Zestaw musi umozliwia¢ pulowanie co najmniej 5 prébek.

2.5. Zamawiajacy wymaga zestawu o nastepujacych parametrach:

a) zestaw zawiera uniwersalna mieszanine reakcyjna posiadajaca enzymy, startery i sonde
do wykrywania DNA ASFV amplifikowanego w reakgji real-time PCR,

b) mieszanina master mix gotowa do uzycia, bez koniecznosci dodawania i taczenia
poszczegodlnych komponentow,

¢) dodatkowo mieszanina zawiera startery i sonde umozliwiajace kontrole procesu izolacji,
amplifikacji, bez koniecznosci dodawania do kazdej prébki ww. kontroli. Kontrola etapu
izolacji nie moze by¢ réwniez dodawana na ktérymkolwiek etapie izolacji -
Zamawiajacy posiada zautomatyzowany, zamkniety proces izolacji - MagNA Pure 96,

d) zestaw musi umozliwia¢ wykonanie badania w jednym dotku ptytki PCR lub w jednej
probéwece paska typu strip, docelowy gen wykrywany w kanale FAM.

2.6. Zestaw musi zawiera¢ kontrole dodatnig reakgji.

2.7. Koficowa objetoé¢ mieszaniny reakcyjnej nie wieksza niz 25 pl.

2.8. Wymagany minimalny okres waznosci nieotwartych testow nie moze by¢ krétszy niz
10 miesiecy od daty dostawy.

2.9. Termin dostawy testow do Zamawiajacego nie moze by¢ dtuzszy niz 10 dni od dnia

ztozenia zamowienia przez Zamawiajacego.

2.10. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zwrotu czeSci towaru w przypadku

uszkodzenia opakowan bezposrednich w trakcie transportu.
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2.11. Kazde opakowanie oferowanego testu musi by¢ oznaczone numerem serii, okresem
przydatnosci do uzytku oraz etykieta w jezyku polskim zgodng z Rozporzadzeniem WE
1272/2008 z dn. 28.12.2008 r.

2.12. Oferowany test musi by¢ zapakowany w nowe oryginalne opakowania producenta
nie noszace $ladéw otwierania i rozpakowywania.

2.13. Oferowany wyréb musi by¢ umieszczony w aktualnym ,Wykazie testéw do
diagnostyki in vitro” prowadzonym przez Gléwnego Lekarza Weterynarii zaréwno dla
$win jak i dzikéw.

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

2.15. Wykonawca w terminie 7 dni od dnia podpisania umowy przeprowadzi szkolenie
teoretyczne i praktyczne dla personelu Zamawiajagcego w zakresie wykonywania
testow. Wykonawca wyda personelowi Zamawiajacego certyfikat potwierdzajacy
imienne poswiadczenia uczestnictwie w szkoleniu.

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

. Parametry techniczne i podstawowe wymagania dla przedmiotu zamoéwienia okreélonego

czesci 2:

3.1. Oferowany zestaw wymieniony w punkcie 1 formularza cenowego stanowiacego
zalacznik 3b musi umozliwiaé przeprowadzenie izolacji w posiadanej przez
Zamawiajacego automatycznej stacji robotycznej MagNa Pure 96 instrument firmy
ROCHE zawierajacy odczynniki do izolacji DNA i kwaséw nukleinowych wiruséw z
réznego rodzaju materiatu.

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

3.3. Wymagany minimalny okres przydatnosci do uzycia nieotwartego wyrobu nie moze
by¢ krétszy niz 6 miesiecy od daty dostawy.

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

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

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

3.7. Oferowany zestaw wymieniony w punkcie 3 formularza cenowego stanowiacego
zalacznik 3b musi by¢ przeznaczony do izolacji DNA z tkanek statych, wymazéw, krwi
i ptynéw ustrojowych.

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

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

3.10. Oferowany zestaw powinien si¢ sklada¢ z buforu do lizy tkanek, buforu wiazacego,
rekombinowanej Proteinazy K o czystosci PCR grade, buforu do usuwania inhibitoréw,
buforu pluczacego, buforu do elugji, probéwek typu High Pure z filtrem, probéwki do
zbierania materiatu.
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3.11. Wymagany minimalny okres przydatnosci do uzycia nieotwartego wyrobu nie moze
by¢ krétszy niz 12 miesiecy od daty dostawy.

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

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

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

. Wymagane dokumenty dotaczone do oferty:
4.1. Dokument walidacji pierwotnej producenta testu.
4.2. Instrukcja wykonania w jezyku polskim.

. Wymagane dokumenty dofaczone do kazdej dostawy:

5.1. Certyfikat jakosci zawierajacy m.in. nr serii, date waznosci.

5.2. Karta charakterystyki w jezyku polskim zgodna z Rozporzadzeniem WE 1907/2006 z
dn. 18.12.2006 r.

. Pozostale wymagania i informacje:
6.1. Transport oferowanych testéw do laboratorium musi odbywac sie z zachowaniem
warunkow przewidzianych przez producenta dla przechowywania produktu.



