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Zatacznik nr 2 do SWZ

Opis przedmiotu zamdéwienia
1. Przedmiotem zamoéwienia jest dostawa podtozy mikrobiologicznych, odczynnikéw
do wykrywania szczepow Salmonella i testéw do diagnostyki w systemie zamknietym do
Zaktadu Higieny Weterynaryjnej w Gdansku w 6 czesciach, zgodnie z opisem
w formularzach cenowych stanowigcych zataczniki:
1) Czes¢ | - dostawa pozywek suchych i kultur bakterii - zgodnie z opisem
w formularzu cenowym stanowigcym Zatacznik 3a do SWZ;
2) Czesc Il - dostawa pozywek specjalistycznych - zgodnie z opisem w formularzu cenowym
stanowigcym Zatacznik 3b do SWZ;
3) Czesc Il - dostawa pozywek suchych do diagnostyki mikrobiologicznej - zgodnie
z opisem w formularzu cenowym stanowigcym Zatacznik 3¢ do SWZ;
4) Czesc IV - dostawa pozywek gotowych - zgodnie z opisem w formularzu cenowym
stanowigcym Zatacznik 3d do SWZ;
5) Czes¢ V - dostawa testéw potwierdzajacych obecnos$é drobnoustrojow w systemie VITEK2-
zgodnie z opisem w formularzu cenowym stanowigcym Zatacznik 3e do SWZ;
6) Czesc VI - dostawa odczynnikéw do wykrywania szczepéw Salmonella metodg aglutynacji
szkietkowej zgodnie z opisem w formularzu cenowym stanowigcym Zatgcznik 3f do SWZ;
2. Szczegotowe wymagania dla przedmiotu zamoéwienia okreslonego w zatacznikach:
3a, 3b, 3¢, 3d do SWZ:
2.1. Zamawiajacy wymaga zgodnosci sktadéw przedmiotu zaméwienia
z przytoczonymi w SWZ normami. W sytuacji, w ktérej normy te ulegng zmianie
wykonaweca bedzie zobowigzany do dostarczenia podtozy zgodnych z nowymi

obowigzujgcymi normami. W przypadku zmiany normy, nowa cena nie moze by¢ wyzsza

niz zaoferowana.

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

2.3. Kazda dostarczona partia podtéz musi posiadac certyfikat kontroli jakosci danej partii
produktu od producenta zawierajgcy date wystawienia certyfikatu, termin przydatnosci,
witasciwosci fizyczne podtoza, wykaz szczepow wzorcowych z kolekcji ATCC
stosowanych do testowania, wraz z charakterystyka mikrobiologiczng zgodna
z przytoczonymi w SWZ normami. Jesli norma kierunkowa nie zawiera kontroli jakosci
pozywki, swiadectwo kontroli musi zawieraé wykaz szczepéw kontrolnych z kolekgji

ATCC wraz z charakterystyka mikrobiologiczng zgodng z norma ISO 11133. Wymagane
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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.

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

2.5. Dla kazdej dostarczonej partii pozywki nalezy dotaczy¢ dokumentacje zawierajaca:

a) proponowany termin i warunki przechowywania podtozy,

b) nazwy podtozy i listy sktadnikow, wraz z ewentualnymi dodatkami,

c) warunki przechowywania i termin waznosci po przygotowaniu,

d) sprawdzenie jatowosci,

e) sprawdzenie wzrostu wykorzystywanych, pozadanych i niepozadanych
mikroorganizmow kontrolnych (z podaniem odniesienia do kolekcji kultur) i kryteriow
akceptacji,

f) na formularzu cenowym powinny sie znajdowac¢ numery katalogowe danego podtoza.

3. Parametry graniczne dla podtozy gotowych na ptytkach lub w proboéwkach okreslonych

w zatacznikach; 3a i 3d do SWZ:

3.1. Do kazdej dostarczonej partii pozywek gotowych zamawiajacy wymaga zataczenia
Swiadectwa kontroli jakos$ci z podanym opisem wzrostu drobnoustrojéw. Dla pozywek
wykorzystywanych do metod ilosciowych - przedstawienie szczegétowej kontroli
mikrobiologicznej liczbowo (doktadna wartos$¢ odzysku lub wspoétczynnika zyznosci).
Kontrola jakosci (zyzno$¢, selektywnos¢, specyficznos$c) przeprowadzona z
wykorzystaniem szczepow z kolekcji ATCC, zgodnie z aktualnym wydaniem PN-EN ISO
11133.

3.2. Srednica ptytki 90 mm (z wyjatkiem ptytek kontaktowych).

3.3. Swiadectwo kontroli jakosci musi zawiera¢ minimum:

a) nazwe producenta, nazwe produktu, numer serii, date waznosci,

b) sktad pozywki,

c) ogodlna charakterystyke pozywki: kolor, pH, opakowanie, sterylnos¢,

d) charakterystyke mikrobiologiczna: wykaz szczepow kontrolnych z kolekcji ATCC, wraz
z opisem morfologii kolonii wyrostych na pozywce.

3.4. Nadruk na ptytce powinien zawiera¢ nazwe pozywki, numer serii, date waznosci

i godzine rozlania pozywki. Inna forma oznaczenia moze by¢ w przypadku ptytek

kontaktowych ze wzgledu na mniejszg srednice ptytki.
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3.5. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do mozliwosci zwrotu przerosnietych
i uszkodzonych ptytek dla kazdej dostarczonej partii produktow.

4. Parametry graniczne dla podtozy suchych okreslonych w zatgczniku 3a do SWZ:

4.1. Specyfikacja pozywki suchej musi zawiera¢:

a) nazwe, sktad i nr katalogowy pozywki,

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

c) wartos¢ pH,

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

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

e) terminy waznosci i warunki przechowywania podtéz po przygotowaniu.

4.2. Suplement i podtoze bazowe musza pochodzi¢ od tego samego producenta. Sposdb
dodawania suplementu musi by¢ opisany w instrukcji przygotowania podtoza, ktéra
bedzie dostarczana wraz z kompletem ,suplement + podtoze”.

4.3. Pojemniki na podtoze sypkie musza mie¢ wieczka typu "flip top", czyli otwierane od
gory.

4.4. Suplementy muszg by¢ rozpuszczalne wytacznie w wodzie, acetonie lub alkoholu

etylowym. Nie mogg by¢ poddawane sterylizacji przez filtrowanie.

4.5. Zamawiajacy wymaga dotaczenia do kazdej dostawy kart charakterystyki w jezyku
polskim, zgodnie z rozporzadzeniem UE nr 453/2010 (REACH), gdzie jest to wymagane.

4.6. Zamawiajacy wymaga, aby dostawy byty tej samej serii danego podtoza/ suplementu przy
realizacji zamowienia czastkowego.

4.7. Pozywki gotowe w probéwkach - probéwki ptaskodenne z zakrecanym korkiem, gwint
na jeden obrét, wysokos$¢ probéwki minimum 12 cm. Probdéwki pakowane w opakowaniu
kartonowym.

5. Parametry graniczne dla podtozy suchych okreslonych w zataczniku 3c do SWZ:

5.1. Specyfikacja pozywki suchej musi zawierac:

a) nazwe, skfad i nr katalogowy pozywki,

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

c) wartosé pH,

d) opis prawidtowego przygotowania pozywki w jezyku polskim oraz kontrole opartg na
szczepach referencyjnych z uznanej kolekcji wraz z opisem morfologii wyrostych
kolonii,

e) terminy waznosci i warunki przechowywania podtdz po przygotowaniu.

5.2. Suplement i podtoze bazowe muszg pochodzi¢ od tego samego producenta. Sposéb
dodawania suplementu musi by¢ opisany w instrukcji przygotowania podtoza, ktéra

bedzie dostarczana wraz z kompletem ,suplement + podtoze”.



5.3.

54.

5.5.

5.6.
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Suplementy muszg by¢ rozpuszczalne wytacznie 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 zaméwienia czastkowego.

60% asortymentu podtéz suchych z zatacznika 3c musi by¢ w postaci granulatu.

. Parametry graniczne dla surowic i odczynnikéw opisanych w zataczniku 3f do SWZ:

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

Oferowane surowice muszg posiadac: przydatnos¢ do uzycia nie krétsza niz 75% okresu

waznosci produktu okreslonego przez producenta i wskazanego na opakowaniu liczac od

daty dostawy, chyba ze w formularzu cenowym Zamawiajacy wskazat inny termin.

Do kazdej dostawy Zamawiajacy wymaga dostarczenia $wiadectwa kontroli jakosci z
wyszczegdblnionym obowigzujagcym terminem waznosci, oraz ,Informacji do uzytku
profesjonalnego” (IFU), dla kazdego produktu, w ktérym zostat wskazany wymag
przeciwciat monoklonalnych.

Oferowane produkty musza posiadac aktualng, pozytywna opinie Panstwowego Instytutu
Weterynaryjnego - Panstwowego Instytutu Badawczego w Putawach oraz by¢
umieszczone w wykazie wyrobéw do diagnostyki in vitro stosowanych w medycynie
weterynaryjnej, ktory prowadzi Gtéwny Lekarz Weterynarii - z wyjatkiem produktéw, co
do ktérych w sSwietle obowigzujacego prawa nie ma takiego obowigzku. Zamawiajgcy
odstapi od wymogu posiadania aktualnej, pozytywnej opinii Panstwowego Instytutu
Weterynaryjnego - Panstwowego Instytutu Badawczego w Putawach dla oferowanych
produktéw w prowadzonym postepowaniu, jesli Wykonawca dotgczy do oferty minimum
dwie pozytywne opinie innych uzytkownikéw dotyczgce dostaw surowic.

Oferowane surowice i odczynniki muszg posiadac wszelkie niezbedne pozwolenia,
deklaracje i karty charakterystyk dopuszczajace je do obrotu na terytorium Unii
Europejskie;.

Oferowane surowice i odczynniki muszg by¢ zapakowane w nowe oryginalne opakowania
producenta nie noszace $ladéw otwierania i rozpakowywania.

Kazde opakowanie oferowanej surowicy lub odczynnika musi by¢ oznaczone numerem
serii i okresem przydatnosci do uzytku.

Zamawiajacy wymaga, aby w dokumentach dostawy produktéw byt zaznaczony

symbol i opis substancji oraz preparatéw niebezpiecznych zgodnie z klasyfikacja

substancji chemicznych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 lipca 2002 r.
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7. Parametry graniczne dla testow opisanych w zataczniku 3e do SWZ:

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

8.

8.1.

Oferowane testy musza posiadac: przydatnosc do uzycia nie krétsza niz 75% okresu

waznosci produktu okreslonego przez producenta i wskazanego na opakowaniu liczac

od daty dostawy, chyba ze w formularzu cenowym Zamawiajgcy wskazat inny termin.
Do kazdej dostawy Zamawiajacy wymaga dostarczenia Swiadectwa kontroli jakosci
z wyszczegolnionym obowigzujgcym terminem waznosci.
Oferowane testy muszg posiadac wszelkie niezbedne pozwolenia, deklaracje
i karty charakterystyki (zgodnie z rozporzadzeniem UE nr 453/2010 (REACH)
dopuszczajace je do obrotu na terytorium Unii Europejskiej.
Oferowane testy muszg by¢ zapakowane w nowe oryginalne opakowania producenta
nie noszace $ladéw otwierania i rozpakowywania.
Kazde opakowanie oferowanego testu musi by¢ oznaczone numerem serii
i okresem przydatnosci do uzytku.
Zamawiajacy wymaga, aby w dokumentach dostawy produktéw byt zaznaczony
symbol i opis substancji oraz preparatéw niebezpiecznych zgodnie z klasyfikacja
substancji chemicznych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 lipca 2002 r.
Warunki przechowywania dla przedmiotu zaméwienia okreslonego w zatacznikach:
3a, 3¢, 3d do SWZ:
Temperatury przechowywania wszystkich pozywek powinny sie miescié¢
w zakresie od +2°C do +30°C, gdzie:

a) dla wszystkich suplementéw temperatura powinna wynosi¢ od +2°C do +8°C,

b) dla pozywek gotowych na ptytkach 90 mm temperatura powinna wynosic¢

od +2°C do +12°C,

c) dla pozywek na ptytkach kontaktowych temperatura powinna wynosi¢ od +2°C do

+25°C,

d) dla pozywek suchych temperatura powinna by¢ okre$lona w zakresie od +10°C do

+30°C.

e) dla pozywek gotowych w butelkach temperatura powinna wynosi¢ od +6°C do +25°C,

9. Warunki przechowywania dla przedmiotu zamoéwienia okreslonego w zataczniku 3b
do SWZ:
9.1. Temperatury przechowywania wszystkich pozywek powinny sie miesci¢ w zakresie od
+2°C do +25°C, gdzie:
a) dla pozywek suchych temperatura powinna by¢ okreslona w zakresie
od +15°C do +25°C,

b) dla wszystkich suplementéw temperatura powinna wynosi¢ od +2°C do +8°C.
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10. Terminy waznosci dla przedmiotu zamoéwienia okreslonego w zatacznikach: 3a, 3c do

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

SWzZ:
Podtoza gotowe na ptytkach 90 mm i podtoza gotowe w probéwkach - zamawiajacy
wymaga minimalnie 10 tygodniowego terminu waznosci od daty dostawy, z wyjatkiem
podtoza Columbia Agar with Sheep blood, gdzie zamawiajacy dopuszcza minimalny
termin waznosci 6 tygodni od daty dostawy oraz podtéz Brilliance Listeria Agar
i Briliance Salmonella, gdzie zamawiajacy dopuszcza minimalny termin waznosci
8 tygodni od daty dostawy.
Pozywki na ptytkach kontaktowych - zamawiajgcy wymaga minimalnie
11 tygodniowego terminu waznosci od daty dostawy.
Pozywki sypkie - zamawiajgcy wymaga 24 miesiecznego terminu waznosci od daty
dostawy, z wyjatkiem Aeromonas Medium Base, gdzie zamawiajgcy dopuszcza
minimalny termin waznosci 15 miesiecy od daty dostawy oraz pozywki MSRV, gdzie
zamawiajacy dopuszcza minimalny termin waznosci 12 miesiecy od daty dostawy.
Suplementy do podtéz - zamawiajagcy wymaga minimalnie 20 miesiecznego terminu
waznosci od daty dostawy, z wyjatkiem: suplementu do Baird Parker Agar - suplement
wg. PN-EN ISO 6888-03, przy ktérym zamawiajacy dopuszcza 8 miesieczny termin
waznosci od daty dostawy oraz suplementu wzbogacajacego do Brilliance Listeria, gdzie
zamawiajacy dopuszcza minimalny termin waznosci 5 miesiecy od daty dostawy.
W?zorce mikrobiologiczne:
Szczepy referencyjne - muszg pochodzi¢ z uznanych kolekcji w celu zachowania

spéjnosci pomiarowej. Termin waznosci — minimum 6 miesiecy.

11. Terminy waznosci dla przedmiotu zamoéwienia okreslonych w zatacznikach: 3b, 3d do SWZ:

12.

13.

14.

11.1.

11.2.

Pozywki sypkie - zamawiajgcy wymaga minimum 24 miesiecznego terminu waznosci od
daty dostawy.

Pozywki gotowe w butelkach i suplementy do podtéz - zamawiajacy wymaga minimalnie
11 miesiecznego terminu waznosci od daty dostawy, z wyjatkiem suplementu do Baird
Parker Agar - suplement wg. PN-EN ISO 6888-03, przy ktérym zamawiajgcy dopuszcza

8 miesieczny termin waznosci od daty dostawy.

Termin waznosci dla przedmiotu zamdéwienia okreslonego w zataczniku 3e SWZ: minimum

6 miesiecy od daty dostawy do Zamawiajgcego.

Zamawiajacy wymaga, aby oferowane produkty okreslone w zataczniku 3e do SWZ byty

dedykowane lub dopuszczone do stosowania w metodach badawczych z uzyciem

posiadanego przez Zamawiajacego systemu: VITEK 2- compact z oprogramowaniem .

Zamawiajacy wymaga nastepujacych terminéw dostaw dla przedmiotéw zamowienia

okreslonych w zatacznikach do SWZ:
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14.1. 3a, 3b, 3c, 3d - 8 dni roboczych od dnia otrzymania zamodwienia;
14.2. 3e, 3f - 15 dni roboczych od dnia otrzymania zaméwienia;
15. Pozostate wymagania i informacje

15.1. Transport wszystkich produktéw do laboratorium musi sie odbywaé
z zachowaniem warunkdw przewidzianych przez producenta dla przechowywania
produktu.

15.2. Wykonawca ponosi petng odpowiedzialno$é za szkody spowodowane uzytkowaniem
dostarczonych przez wykonawce materiatéw, w szczegdlnosci za uszkodzenie sprzetu,

na ktérych wykonywane s analizy laboratoryjne.



