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Zalacznik nr 1 do SIWZ

Opis przedmiotu zamowienia

. Przedmiotem zamdwienia jest dostawa podtozy mikrobiologicznych i testow do diagnostyki

systemach zamknietych dla Zaktadu Higieny Weterynaryjnej w Gdansku — 4 czgsci,

zgodnie z opisem w formularzach cenowych stanowigcych Zatgczniki 3a,b,c,d.

a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)
h)

. Szczegotowe wymagania dla przedmiotu zamédwienia okre§lonego w Zalaczniku 3a:

Zamawiajacy wymaga zgodnosci sktadéw przedmiotu zamoOwienia z przytoczonymi w
SIWZ normami. W sytuacji, w ktorej normy te ulegng zmianie wykonawca bedzie
zobowigzany do dostarczenia podlozy zgodnych z nowymi obowigzujacymi normami. W
przypadku zmiany normy, nowa cena nie moze by¢é wyzsza niz zaoferowana.

Dostarczane podtoza powinny by¢ wyprodukowane zgodnie z systemem jakosci ISO 9001.

Kazda dostarczona partia podt6z musi posiada¢ certyfikat kontroli jakosci danej partii
produktu od producenta zawierajacy dat¢ wystawienia certyfikatu, wtasciwosci fizyczne
podtoza, wykaz szczepéw wzorcowych z kolekcji ATCC stosowanych do testowania, wraz
Z charakterystyka mikrobiologiczng zgodng z przytoczonymi w SIWZ norami. Jesli norma
kierunkowa nie zawiera kontroli jakos$ci pozywki, $wiadectwo kontroli musi zawierac
wykaz szczepdéw kontrolnych z kolekcji ATCC wraz z charakterystyka mikrobiologiczng
zgodng z normg ISO 11133. Wymagane w tym punkcie dokumenty musza by¢ dostepne do
pobrania na stronach internetowych producenta, w przeciwnym wypadku wykonawca musi
dostarczy¢ przedmiotowe dokumenty w oryginatach do kazdej partii.

Dla pozywek do metod ilosciowych wymagany jest certyfikat kontroli jakosci, ktory musi
zawieraC liczbowe oznaczenia zyznosci wraz z opisem morfologii kolonii wyrostych na
pozywce, date wystawienia Swiadectwa. Wymagany w tym punkcie dokument musi by¢
dostgpny do pobrania na stronach internetowych producenta, w przeciwnym wypadku
wykonawca musi dostarczy¢ przedmiotowy dokument w oryginale do kazdej partii.

Dla kazdej dostarczonej partii pozywki nalezy dotaczy¢ dokumentacj¢ zawierajaca:
proponowany termin i warunki przechowywania podlozy,

nazwy podtozy i listy sktadnikow, wraz z ewentualnymi dodatkami,

termin przydatnosci do uzycia i kryteria stosowane do jego oceny,

warunki przechowywania,

sprawdzenie jatowoscli,

Sprawdzenie wzrostu wykorzystywanych, pozadanych i niepozadanych mikroorganizmow
kontrolnych (z podaniem odniesienia do kolekcji kultur) i kryteriow akceptacji,
sprawdzenia fizycznych i stosowanych kryteriéw akceptacji.

na formularzu cenowym powinny si¢ znajdowa¢ numery katalogowe danego podioza.

3. Parametry graniczne dla podlozy gotowych na plytkach okreslonych w Zalaczniku 3a:
3.1. Do kazdej dostarczonej partii pozywek gotowych zamawiajaCy wymaga zalaczenia

$wiadectwa kontroli jakosci, czyli certyfikatu wystawionego wg. wytycznych 1SO
7218:2008/A1;2013 i dokumentacji przywotanej w w/w normie PCA EA — 04/10 pkt 7.3.1
co nastepuje: ,,Wszystkie pozywki (oraz rozcienczalniki i inne zawiesiny) kupowane w
postaci gotowej do uzytku lub czesciowo gotowe wymagaja sprawdzenia przed uzyciem.
Ocena odzysku lub przezywalnosci pozadanych organizméw oraz hamowanie rozwoju
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lub eliminowanie niepozadanych organizmoéw winna byé w pelni ilosciowa; cechy (np.
wlasciwos$ci fizyczne i biochemiczne) nalezy ocenia¢ przy zastosowaniu obiektywnych
kryteriow.” Kontrola przeprowadzona z wykorzystaniem szczepdw z kolekcji ATCC.
Srednica ptytki 90 mm.

Swiadectwo kontroli jako$ci musi zawiera¢ minimum:

a) nazwe producenta, nazw¢ produktu, numer serii, dat¢ waznosci,
b) sktad pozywki,
c) 0godlna charakterystyke pozywki: kolor, pH, opakowanie, sterylnos¢,

d) charakterystyke¢ mikrobiologiczna: wykaz szczepoéw kontrolnych z kolekcji ATCC, wraz z

3.4.

3.5.

3.6.

4.

4.1.

opisem morfologii kolonii wyrostych na pozywce.

Nadruk na ptytce powinien zawiera¢ nazwe pozywki, numer serii, dat¢ waznosci 1 godzing
rozlania pozywki. Inna forma oznaczenia moze by¢ w przypadku ptytek kontaktowych ze
wzgledu na mniejsza Srednice¢ phytki.

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do mozliwo$¢ zwrotu przerosnigtych i uszkodzonych
ptytek dla kazdej dostarczonej partii produktow.

Zamawiajacy wymaga, aby firma transportujaca podiloza gotowe na ptytkach kazdorazowo
przedstawila §wiadectwo walidacji transportu w symulowanych warunkach: 25°C przez 10
godzin i 30°C przez 30 godzin.

Parametry graniczne dla podlozy suchych okreslonych w Zalaczniku 3a :
Specyfikacja pozywki suchej musi zawieraé:

a) nazwe, sktad i nr katalogowy pozywki,

b) w przypadku koniecznosci dodania suplementu - poda¢ ich wykaz oraz sktad,

c) wartos$¢ pH,

d) opis prawidlowego przygotowania pozywki w jezyku polskim oraz kontrole opartg na

szczepach referencyjnych z uznanej kolekcji wraz z opisem morfologii wyrostych kolonii,

e) terminy waznos$ci i warunki przechowywania podtdz po przygotowaniu.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

4.6.

5.

5.1.

Suplement 1 podloze bazowe musza pochodzi¢ od tego samego producenta. Sposob
dodawania suplementu musi by¢ opisany w instrukcji przygotowania podtoza, ktora bedzie
dostarczana wraz z kompletem ,,suplement + podtoze”.

Pojemniki na podtoze sypkie musza mie¢ wieczka typu "flip top", czyli otwierane od gory.
Suplementy muszg by¢ rozpuszczalne wyltgcznie w wodzie, acetonie lub alkoholu
etylowym. Nie mogg by¢ poddawane sterylizacji przez filtrowanie.

Zamawiajacy wymaga dotaczenia do kazdej dostawy kart charakterystyki w jezyku
polskim, zgodnie z rozporzadzeniem UE nr 453/2010 (REACH), gdzie jest to wymagane.
Zamawiajacy wymaga, aby dostawy byty tej samej serii danego podtoza/suplementu przy
realizacji zamowienia czastkowego.

Warunki przechowywania dla przedmiotu zaméwienia okreslonego w Zalaczniku 3a:
Temperatury przechowywania wszystkich pozywek powinny si¢ miesci¢ w zakresie od
+2°C do +30°C, gdzie:

a) dla wszystkich suplementow temperatura powinna wynosié¢ od +2°C do +8°C,
b) dla pozywek gotowych na ptytkach 90 mm temperatura powinna wynosi¢ od +6°C do

+12°C,

c) dla pozywek na ptytkach kontaktowych temperatura powinna wynosié¢ od +2°C do +25°C,
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d) dla pozywek suchych temperatura powinna by¢é okreslona w zakresie od +10°C do +30°C.

6.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

8.1.

Terminy waznosci dla przedmiotu zamowienia okreslonego w Zalaczniku 3a:

Podloza gotowe na plytkach 90 mm - zamawiajgcy wymaga minimalnie 10
tygodniowego terminu waznosci od daty dostawy, z wyjatkiem podtoza Columbia Agar
with Sheep blood, gdzie zamawiajacy dopuszcza minimalny termin wazno$ci 6 tygodni
od daty dostawy.

Pozywki na ptytkach kontaktowych — zamawiajacy wymaga minimalnie 12 tygodniowego
terminu waznoS$ci od daty dostawy.

Pozywki sypkie - zamawiajacy wymaga 24 miesiecznego terminu waznosci od daty
dostawy, z wyjatkiem podtdz: pozywka MRSV wg PN ISO 6579-1:2017 i Rappaport
Vassiliadis Soya Pepton Broth wg PN-EN ISO 6579-1:2017, tu zamawiajacy dopuszcza 50
tygodniowy termin waznosci od daty dostawy.

Suplementy do podtéz - zamawiajagcy wymaga minimalnie 24 miesiecznego terminu
waznosci od daty dostawy, z wyjatkiem suplementu Baird Parker Agar - suplement wg.
PN-EN ISO 6888:2001, przy ktorym zamawiajgcy dopuszcza 12 miesieczny termin
waznos$ci od daty dostawy.

Terminy waznosci dla przedmiotu zamowienia okreslonych w Zalacznikach 3b, c, d:
minimum 12 miesiecy od daty dostawy do Zamawiajacego.

Zamawiajacy wymaga, aby oferowane produkty okreslone w Zalacznikach 3b,c,d byly
dedykowane lub dopuszczone do stosowania w metodach badawczych z uzyciem
posiadanych przez Zamawiajacego systemach:

dla przedmiotu zamodwienia okre$lonego w zalaczniku 3b : VITEK 2- compact z
oprogramowaniem;

8.2. dla przedmiotu zamowienia okreslonego w zataczniku 3¢ : Theromocycler BAX z systemem

8.3.

9.2.

QT;

dla przedmiotu zamoOwienia okreSlonego w zalgczniku 3d : MULTISCAN EX
z oprogramowaniem Micronaut;

Zamawiajacy dopuszcza mozliwos¢ zaoferowania produktow rownowaznych.

Uzyte w szczegotowym opisie przedmiotu zamowienia nazwy wlasne producentow,
numery katalogowe lub normy zostaly zamieszczone informacyjnie ze wzgledow
technologicznych, z uwagi na konieczno$¢ zachowania norm, parametréw i standardow,
jakimi charakteryzujg si¢ posiadane przez Zamawiajgcego urzadzenia badz realizowane
badania. W takim przypadku zamawiajgcy zgodnie z art. 29 ust 3 Ustawy dopuszcza
sktadanie ofert rtownowaznych.

W przypadku zaoferowania produktéow rownowaznych, Wykonawca zobowigzany jest
wykazaé, ze oferowany przez niego produkt rdwnowazny spetlnia wymagania okreslone
przez Zamawiajacego, tj.:

a) zafaczy¢ do oferty stosowny dokument tj. specyfikacj¢ jakosciowa, $wiadectwo kontroli

jakosci, lub inny réwnowazy dokument, z ktéorego w sposob nie budzacy watpliwosci
winno wynika¢, iz oferowany przedmiot zamoéwienia (kazdy z osobna, jest o takich
samych parametrach jakosciowych jak ujeto w specyfikacji jakosciowej okreslonej w
katalogu producenta danego produktu wskazanego przez zamawiajacego w SIWZ,

b) dokumenty wymienione powyzej powinny by¢ przedtozone w jezyku polskim lub

thumaczone na jezyk polski i okresla¢ m.in. nazwe producenta, nr katalogowy, parametry
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produktu, itp., dokument nalezy oznaczy¢ wskazujgc, ktorej czeSci i ktorej pozycji
dotyczy,

Zamawiajacy wymaga, aby zalaczy¢ do oferty o$wiadczenie Wykonawcy o spetnianiu
przez oferowane produkty rownowazne wszystkich wymagan Zamawiajacego zawartych w
niniejszej SIWZ - o treéci zgodnej ze wzorem okre§lonym w Zalgczniku nr 7 do SIWZ.
Zamawiajacy zastrzega, ze oferowane produkty roOwnowazne nie moga spowodowaé
zwickszenia kosztow (zakupu dodatkowego sprzetu lub materiatlow zuzywalnych), ani tez
wykonywania dodatkowych czynnosci (procedur), jak np. powtdrnej rewalidacji metod
badawczych lub ich sprawdzenia.

Pozostale wymagania i informacje:

Transport wszystkich produktéow do laboratorium musi si¢ odbywaé z zachowaniem
warunkow przewidzianych przez producenta dla przechowywania produktu.

Wykonawca ponosi petng odpowiedzialno$§¢ za szkody spowodowane uzytkowaniem
dostarczonych przez wykonawce materiatow, w szczegdlnosci za uszkodzenie sprzgtu, na
ktérych wykonywane sg analizy laboratoryjne.



