Zatacznik nr 1 do SWKO

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

. Badania b¢edg wykonywane w miare biezacych potrzeb Zamawiajacego na podstawie
skierowania/zlecenia podpisanego przez Zamawiajacego zawierajacego:

a) piecze¢ Zamawiajgcego;

b) imi¢ i nazwisko oraz PESEL osoby, od ktérej pochodzi material do badania/osoby
skierowanej na badania;

¢) rodzaj badan, ktére majg zostaé przeprowadzone;

d) pieczatka i podpis lekarza kierujacego.

. Materiat do badan odbierany be¢dzie przez Wykonawce z siedziby Zamawiajacego oraz
z filii w Bramkach od poniedzialku do piatku w godzinach 9.00-12.00,
( w Bloniu w dwoch turach) a w przypadkach pilnych na wezwanie.

. Koszty transportu, opakowan, odbioru materiatu i dostarczania wynikéw od
Zamawiajacego lezg po stronie Wykonawcy.

Wykonawca potwierdza odbiér materiatu do badan i zapewnia Zamawiajgcemu
mozliwos¢ kontroli dokumentacji monitorowania temperatury transportu.

Wykonawca zapewnia transport w odpowiednich warunkach i czasie od momentu
pobrania prébek z Laboratorium — w zaleznosci od zlecanego parametru — tak, aby czas
i jakos$¢ transportu nie wplywata na wynik badania i odzwierciedlata faktyczny stan
kliniczny pacjenta.

Wyniki badan Wykonawca w formie pisemnej (autoryzowanej) w 1 kopi, dostarcza do
Zamawiajgcego w czasie nie dluzszym niz podany w formularzu cenowym dla
-poszczegdlnych badan.

. W szczegolnie uzasadnionych przypadkach termin realizacji badan moze byé
przedluzony po uprzednim uzgodnieniu z Zamawiajacym w formie pisemnej lub
telefoniczne;.

Pobieranie i transport materialu do zleconych badan:
1) Wykonawca zapewni prawidlowy sposéb przechowywania i transportu materiatu

z siedziby Zamawiajgcego.

2) Wykonawca zapewni w ramach realizacji zaméwienia Zamawiajgcemu:

e kody kreskowe do zlecanych badan powigzane z systemem logowania na
stronie interntowej Wykonawcy, przeznaczonej do pobierania wynikéw badan
przez pacjentow,

e probowki do krwi,

e igly prozniowe,

e podloze transportowe do wymazow,

¢ pojemniki na posiew moczu,

¢ naczynka na kat,

e pojemniki z formaling do histopatologii,

e szczoteczki cytologiczne,

e szkielka cytologiczne,

e preparat do utrwalania materialow cytologicznych ,



3)

4)

3)

6)

e sprzet i pojemniki do transpotru i pobierania materiatu.
e wirdwke wraz probowkami z separatorem

Wykonawca przedstawi Zamawiajgcemu zapisy z monitorowania warunkow
transportu materiatu do badan w formie pisemnego raportu, zgodnie z Rozp. MZ
z dnia 23 marca 2006r w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw
diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. z 2019 r, poz. 265).

Wykonawca dostarczy procedury opisujgce sposéb pobrania, przechowywania
i transportowania materialbw do badan oraz wykaz stosowanych metod
badawczych

i przedzialy referencyjne dla poszczegblnych parametréw laboratoryjnych, ktore
beda stanowily zalgcznik nr 3 do niniejszej umowy.

Wykonawca zobowiazany zostanie do zainstalowania modutu informatycznego
umozliwiajgcego rejestracje , przesytanie wynikow badan itd.

Wszystkie koszty materialowe zwigzane z oznakowaniem materiatu do badan oraz
drukow i skierowan pokrywa Wykonawca.,

Metodyka zleconych badan:

1. - Wykonawca zapewni wykonanie badan laboratoryjnych przy uzyciu
materialow medycznych i odczynnikéw dopuszczonych do obrotu zgodnie z
ustawg o wyrobach medycznych (tj. Dz.U. z 2020 r, poz.186), posiadajacych
aktualne certyfikaty jakosci oraz wyrobéw medycznych zgodnych z Rozp. MZ z
dnia 3 listopada 2004r w sprawie wymagan zasadniczych dla wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro (test pierwotny Dz.U. z 2004r, Nr 251,
poz.2515).

2. - Wykonawca dolgczy do umowy certyfikaty laboratorium ISO 9001:2008,
17025, 15189.

3. - Wykonawca zobowigzany jest na wlasny koszt zintegrowaé system medyczny
(CliniNET) z systemem laboratoryjnym protokotem HL7 dla zlecen, wynikéw oraz
innych danych po uzgodnieniu z Zamawiajacym. Konfiguracja wymiany danych
bedzie prowadzona przy wspolpracy Administratora od strony Zamawiajacego oraz
firmy CGM. Testy wymiany danych muszg zosta¢ przeprowadzone przed
rozpoczgeiem $wiadczenia ustug.

Miejsce wykonywania zleconych badan:

1.

Badania bgdg wykonywane w pomieszczeniach Wykonawcy, ktére muszg spelniaé
wymagania zawarte w Rozporzadzeniu MZ z dnia 3 marca 2004 roku w sprawie
wymagan jakim powinny odpowiada¢ medyczne laboratoria diagnostyczne (Dz.U.
22004, Nr 43, poz.408 z pdzn. zm.).

Zamawiajgcy wymaga wykonywania badan 1 autoryzowania przez personel
zatrudniony u Wykonawcy. Personel ten powinien posiadaé udokumentowane
wyksztalcenie, dos$wiadczenie i kwalifikacje zawodowe. Wykonawca musi
posiada¢ dokumenty kierownika laboratorium: wpis na liste diagnostow
laboratoryjnych, prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego,
specjalizacja w dziedzinie wilasciwej dla profilu prowadzonych badan, forma
zatrudnienia kierownika zgodnie zwymogami ustaw (Ustawa o diagnostyce
laboratoryjnej z dnia 27 lipca 2001 r. zpdzn. zm.). Wymagane dokumenty
pozostalego personelu z wyksztalceniem wyzszym: wpis na liste diagnostow
laboratoryjnych, prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego,
ewentualnie posiadane specjalizacje zgodne z Rozp. MZ z dnia 3 marca 2004 r



10.

11.

12

13.

w sprawie wymagan jakim powinny odpowiada¢ medyczne laboratoria
diagnostyczne (Dz.U. z 2004, Nr 43, poz.408 z pdzn. zm.).

Wykonawca przedstawi pisemng liste kurierow (kierowcow) odbierajacych
material do badan wraz z aktualnymi numerami telefonicznymi oraz szczegdtowe
warunki transportu materiatu do badan z siedziby Zamawiajgcego.

Podstawa wykonania badania bedzie prawidtowo wypelniony druk skierowania
zgodny z Rozp. MZ z dnia 23 marca 2006r w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. z 2006r,
Nr 61, poz.435 z pézn.zm.).

Wykonawca zapewni wykonanie badan zgodnie z zasadami dobrej praktyki
laboratoryjnej i zgodnie z obowigzujagcym prawem, zapewniajac jednoczesnie
poufnos¢ danych.

Wykonawca zapewnia dostarczenie wynikdw badafhh  autoryzowanych przez
uprawnionych diagnostéw laboratoryjnych (dopuszczony tryb  podpisu
elektronicznego wraz ze znacznikiem czasowym).Wyniki beda dostarczone
niezwlocznie przez kuriera do siedziby Zamawiajacego.

Wykonawca zapewnia wydawanie pisemnych kopii wynikéw badaf nieodplatnie
na zyczenie Zamawiajagcego. Wymaga si¢ udostgpnienia podgladu on-line
wynikéw badan w internecie z opcja wydruku oryginaléw wynikéw (wymagany
podpis elektroniczny ze znacznikiem czasowym.

Wykonawca zapewnia archiwizowanie skierowan oraz sprawozdan z badah
zgodnie

z obowigzujacymi przepisami w zakresie dokumentacji medycznej oraz na wlasny
koszt.

Wykonawca sporzadzi na wlasny koszt raporty miesieczne z wykonanych badan,
w zakresie i terminie ustalonym przez Zamawiajacego ( z podzialem na : nazwisko
lekarza, rodzaj badania i ilos¢).

Wykonawca zobowiazuje si¢ ustosunkowaé  niezwlocznie do reklamacji
zgloszonych przez Zamawiajacego nie pdzniej jednak niz 3 dni od wplyniecia
reklamacji.

W przypadkach pilnych Wykonawca zobowigzany bedzie do wykonania badan na
cito i wyslania wyniku faksem, mailem lub wgladu przy uzyciu kodu za
posrednictwem strony internetowej z mozliwoscia pobrania wyniku w formie pliku
PDF.

. Wykonawca umozliwi odbiér wynikéw pacjentom w formie pliku PDF przy uzyciu

kodu za posrednictwem strony internetowej Wykonawcy.

Wykonawca udostepni platforme do odbioru wynikéw badan dla upowaznionego
personelu medycznego Zamawiajacego.

Platforma powinna umozliwigé¢ skladanie zaméwien na zapotrzebowanie do
punktu pobran Zamawiajacego oraz dostep do biezgcych i archiwalnych faktur.



