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Zalacznik nr 1 do SIWZ
Opis przedmiotu zaméwienia

1. Przedmiotem zamoéwienia jest dostawa testow ELISA do wykrywania przeciwcial
przeciwko wirusowi afrykariskiego pomoru Swinn (ASFv) do Zakladu Higieny
Weterynaryjnej w Gdansku.

2. Parametry techniczne dla przedmiotu zaméwienia:

1) Zestaw diagnostyczny ELISA typu posredniego do badan skryningowych do
wykrywania przeciwcial dla wirusa ASF w prébkach surowicy i/lub osocza $win i
dzikéw, umozliwiajacy wykonywanie badan przy uzyciu urzadzeri automatycznych.

2) Zestaw zawierajacy wszystkie niezbedne gotowe do uzycia lub w formie koncentratu
do rozciericzenia odczynniki do wykonania badania.

3) Zestaw umozliwiajgcy wykonanie analiz bez koniecznosci nastawiania prébek
badanych w podwéjnym nastawieniu.

4) Test musi charakteryzowac sie wysoka czuloscia i specyficznoscia, nie mniejsza niz
99%.

5) Mikroptytki oplaszczone rekombinowanymi biatkami obligatoryjnie: p32, p62, p72
oraz fakultatywnie: ASFv.

6) Catkowity czas inkubacji nie diuzszy niz 90 min (+ 10%).

7) Zamawiajacy dopuszcza inkubacje w temperaturze pokojowej.

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

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

10) Kazde opakowanie oferowanego testu musi by¢ oznaczone numerem serii, okresem
przydatnosci do uzytku oraz etykieta w jezyku polskim zgodnie z przepisami
rozporzadzenia WE 1272/2008 z dn. 28.12.2008 r.

3. Pozostale wymagania dla przedmiotu zamoéwienia:

1) Wymagany minimalny okres przydatnosci do uzycia nieotwartych testow nie moze
by¢ krétszy niz 8 miesiecy od daty dostawy.

2) Wykonawca w terminie 7 dni od dnia podpisania umowy przeprowadzi szkolenie
teoretyczne i praktyczne dla personelu Zamawiajacego w zakresie wykonywania
testow.

3) Wykonawca wyda personelowi Zamawiajacego imienne certyfikaty potwierdzajace
uczestnictwo w szkoleniu.

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

5) Wyréb musi by¢ umieszczony w aktualnym , Wykazie testow do diagnostyki in vitro”
prowadzonym przez Gléwnego Lekarza Weterynarii.

6) Termin dostawy testéow do Zamawiajacego nie moze by¢ dtuzszy niz 10 dni roboczych
od dnia zlozenia zaméwienia przez Zamawiajacego.

7) Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do zwrotu czeSci towaru w przypadku
uszkodzenia opakowan bezposrednich w trakcie transportu.
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8) Wymagany program komputerowy producenta testu do wyliczania oraz wskazania
kategorii wynikéw uzyskanych z czytnika ptytek ELISA oraz sporzadzania raportéw.

9) Wykonawca zobowigzany jest do bezplatnego dostarczenia w pelni funkcjonalnego,
oprogramowania komputerowego producenta testéw w polskiej wersji jezykowej oraz
dokonania w terminie 5 dni od dnia podpisania umowy instalacji na sprzecie
Zamawiajacego (ETI-MAX 3000, wersja prog. 1.7).

10) Oprogramowanie musi zapewnia¢ co najmniej:

a) automatyczne sterowanie praca aparatury poprzez komputer,

b) automatyczng walidacje testu w czasie odczytu oraz wyliczanie wynikéw badan i
ich interpretacje,

c) wykonywanie zestawiert wynikéw badan w formie graficznej i arytmetycznej,

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

e) odnajdywanie danych poprzez wyszukiwarke programu.

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

12) Wykonawca jest zobowiazany przez caly okres obowigzywania umowy do
nieodplatnej aktualizacji dostarczonego oprogramowania oraz okresowej kontroli
poprawnosci jego dzialania nie rzadziej niz jeden raz na p6t roku.

13) Transport oferowanego testu do laboratorium musi odbywac sie z zachowaniem
warunkéw przewidzianych przez producenta dla przechowywania produktu.

4. Dokumenty wymagane:

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

2) Dokumenty wymagane przy kazdej dostawie towaru:

a) certyfikat jakosci zawierajacy m.in. nr serii, data waznosci, wyniki badania surowic
kontrolnych dotgczonych do zestawu,

b) instrukcja wykonania w jezyku polskim.

c) karta charakterystyki dla kazdej serii testu w jez. Polskim zgodna z Rozporzadzeniem
WE 1907/2006 z dn. 18.12.2006 r.



