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Zalacznik nr 1 do SIWZ
Opis przedmiotu zaméwienia

Przedmiotem zamoéwienia jest dostawa testow Elisa,  preparatéw i substancji
anabolicznych do diagnostyki choréb zakaZznych do Zakltadu Higieny Weterynaryjnej
Wojewo6dzkiego Inspektoratu Weterynarii w Gdarisku w 3 czeéciach:

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

Czes¢ 2 - dostawa testow Elisa do oznaczania substancji anabolicznych - zgodnie z opisem
w formularzu cenowym stanowigcym Zatacznik 3b.

Czes¢ 3 - dostawa zestaw6w do izolacji materialu genetycznego RNA i DNA - zgodnie z
opisem w formularzu cenowym stanowigcym Zatacznik 3c.

Podstawowe wymagania dla przedmiotu zaméwienia:

1. Oferowane testy (zestawy) i odczynniki muszg posiadaé: przydatnosé¢ do uzycia nie
krotsza niz 75% okresu waznosci produktu okreélonego przez producenta i

wskazanego na opakowaniu liczac od daty dostawy, chyba ze w formularzu
cenowym Zamawiajacy wskazal inny termin.

2. Do kazdej dostawy Zamawiajacy wymaga dostarczenia §wiadectwa kontroli jakosci z
wyszczegdblnionym obowigzujacym terminem wazno$ci.

3. Oferowane produkty musza posiada¢ aktualng, pozytywna opinie Panstwowego
Instytutu Weterynaryjnego - Paristwowego Instytutu Badawczego w Pulawach oraz
by¢ umieszczone w wykazie wyrobéw do diagnostyki in vitro stosowanych w
medycynie weterynaryjnej, ktéry prowadzi Gléwny Lekarz Weterynarii - z wyjatkiem
produktéow, co do ktérych w swietle obowigzujacego prawa nie ma takiego obowigzku.

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

6. Kazde opakowanie oferowanego zestawu lub testu musi by¢ oznaczone numerem
serii, okresem przydatnosci do uzytku oraz etykieta w jezyku polskim zgodna z
Rozporzadzeniem WE 1272/2008 z dn. 28.12.2008 r.

7. Zamawiajacy wymaga, aby w dokumentach dostawy produktéw byt zaznaczony
symbol i opis substancji oraz preparatow niebezpiecznych zgodnie z klasyfikacja
substancji chemicznych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 lipca 2002 r.

8. Zamawiajacy wymaga, aby do zestawéw wymienionych w czesci II, byl dotaczony
tzw. spike solution (roztwor standardu do przygotowania probek fortyfikowanych)
oraz zestaw wzorcéw, a plytki miaty standardowy wymiar (12 x 8 studzienek), ktore to
gabaryty pasuja do czytnika MRX Revelation firmy DYNEX bedacego na wyposazeniu
Zamawiajgcego.

9. Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania produktéw réwnowaznych.

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

9.2 W przypadku zaoferowania produktéw réwnowaznych, Wykonawca zobowigzany jest
wykazaé, ze oferowany przez niego produkt réwnowazny spelnia wymagania
okreélone przez Zamawiajacego, tj.:

a) dostarczy¢é wraz z oferta prébki oferowanych produktéw w celu sprawdzenia ich

rownowaznoéci oraz mozliwosci otrzymania wynikéw  badania testem
weryfikacyjnym;

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

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

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

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

nr 7 do SIWZ;
9.3 Zamawiajacy zastrzega, ze oferowane produkty réwnowazne nie moga spowodowac

zwiekszenia kosztow (zakupu dodatkowego sprzetu lub materialéw zuzywalnych),
ani tez wykonywania dodatkowych czynnosci (procedur), jak np. powtérnej
rewalidacji metod badawczych lub ich sprawdzenia.

III. Wymagane dokumenty dotaczone do kazdej dostawy:
1. Certyfikat jakoéci zawierajacy m.in. nr serii, date waznosci.

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

IV.  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 odpowiedzialnos¢ za szkody spowodowane
uzytkowaniem dostarczonych przez wykonawce materialéw, w szczegélnosci za
uszkodzenie sprzetu, na ktérych wykonywane sa analizy laboratoryjne.

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



