ZP 4/2019 Zalacznik nr 1A do SIWZ

SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. OKRESLENIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zamoéwienia jest dzierzawa w pelni zautomatyzowanego analizatora do badan z zakresu
immunologii transfuzjologicznej metoda mikrokolumnowa, wyprodukowanego nie wczesniej niz
w 2015 roku, wraz z oprogramowaniem i niezbgdnym wyposazeniem, ktory moze byc
wykorzystywany do wykonywania wszystkich rutynowych badan z zakresu immunohematologii
u dawcow krwi w Pracowni Immunologii Transfuzjologicznej Badan Grup Krwi Dawcoéw (oznaczeh
grup krwi dawcow, badanie przegladowe przeciwcial, wykonywanie badan kontroli serologicznej
pobranej krwi, oznaczanie fenotypéw w ukladach Rh, Kell, Duffy, Kidd, Lewis, P1Pk, MNS,
Lutheran oraz BTA), oraz dostawa odczynnikoéw i materiatow zuzywalnych przez okres 36 miesiecy
(24 m-ce umowa podstawowa +12 m-cy opcja).

Zakres zamoOwienia obejmuje rowniez:

1) instalacje analizatora i jego uruchomienie,

2) podtaczenie analizatora do programu komputerowego IBS w sposob umozliwiajacy niezaktocona,
dwukierunkowg transmisj¢ danych pomiedzy oferowanym urzadzeniem do obecnie stosowanego
u Zamawiajacego systemu komputerowego IBS. UWAGA!!! Po stronie Wykonawcy lezy
przystosowanie systemu IBS w porozumieniu z jego autorem, do odbioru danych z aparatu
w zakresie opisanym w pkt. 3.17.

3) przeszkolenie personelu Zamawiajgcego w zakresie obstugi aparatury,

4) przeglady serwisowe i walidacj¢ analizatora nie rzadziej niz raz na rok.

2. DEFINICJE I SKROTY

2.1. Pod pojeciem ,aparatura” nalezy rozumie¢ analizator wraz z wszelkimi urzadzeniami
niezbednymi do prawidlowej jego pracy, zgodnie z wymaganiami zamawiajacego.

2.2. Pod pojeciem ,odczynniki” nalezy rozumie¢ wszystkie odczynniki niezbedne do wykonania
badan okreslonych w Zataczniku nr 1B do SIWZ.

2.3. Pod pojeciem ,,materialy zuiywalne” nalezy rozumie¢: ptyny pluczace, bufory, koncoéwki do
dozowania, inne materialy zuzywalne, kalibracyjne, kontrolne, odkazalniki oraz wszelkie
pozostale materiaty niezbedne do wykonania okreslonych badan na zaoferowanym aparacie.

2.4. Pod pojeciem ,,wykonania badania” nalezy rozumie¢ wykonanie niezbednych czynnosci na
aparaturze do momentu uzyskania ostatecznego wyniku dla identyfikowalnej probki na
podstawie numeru zgodnego ze standardem ISBT 128.

3. WYMAGANIA DOTYCZACE APARATURY

3.1. Zgodno$¢ z Dyrektywg 98/79/WE (analizator posiadaj znak CE). Posiada dopuszczenie do
obrotu i1 uzywania na terenie Polski zgodnie z ,,Ustawg o wyrobach medycznych” z dnia 20
maja 2010 r. (t.j. - Dz.U. 22019 r. , poz. 175) z pdzniejszymi zmianami.

3.2. Analizator winien wykonywa¢ samodzielnie calg procedur¢ badania, przy zastosowaniu
mikrometody z uzyciem technologii mikrokolumnowej, od przyjecia zlecenia poprzez
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pobranie materiatu z badanej probki, nakropienie, odczyt, do automatycznego przestania
wyniku do systemu komputerowego IBS.

Mozliwo$¢ wykonania co najmniej nastepujacych badan w technice mikrokolumnowe;j:

kontrola serologiczna pobranej krwi;

oznaczenie grupy Krwi u krwiodawcow;

wykonanie oznaczenia antygenu D z ukladu Rh w tescie PTA,

wykrywanie przeciwciat odpornosciowych w PTA na krwinkach pulowanych;

wykonanie bezposredniego testu antyglobulinowego =z zastosowaniem = surowicy
poliwalentnej;

oznaczenie fenotypow uktadu Rh wraz z oznaczeniem antygenu Cw;

oznaczenie antygenow z uktadow grupowych: Kell (K, k, Kpa, Kpb), MNS, Kidd, Duffy,
P1Pk, Lewis, Lutheran;

Dostep do obstugi analizatora tylko przez uprawnionych operatoréw po ich zalogowaniu si¢
indywidualnym hastem lub za pomoca indywidualnej karty.

Mozliwo$¢ dostawiania kolejnych probek w systemie ciggtym, uzupetniania odczynnikéw
oraz wymiana ptynéw roboczych bez przerywania pracy analizatora.

Automatyczne wykonanie odpowiednich zawiesin krwinek czerwonych na pokladzie
analizatora.

Wspélpraca z réznymi typami probowek, w tym z probéwkami ttoczkowymi. Mozliwos¢
umieszczania probowek o roznej srednicy (10-16 mm) w jednym statywie.

Wymagana ilo$¢ miejsc na badane probki - minimum 90.
Przepustowos¢ — wykonanie co najmniej 90 badan kontroli serologicznej na godzine.
Mozliwo$¢ dostawienia probki citowej w kazdym momencie pracy analizatora.

Akceptacja obowigzujacych u Zamawiajacego kodow kreskowych w systemie ISBT 128 - w
dalszej czesci specyfikacji okreslonych jako kody ISBT 128.

Pelna pozytywna identyfikacja odczynnikow poprzez kody kreskowe zawierajace numer
serii 1 dat¢ waznosci (bez udziatu operatora).

Funkcja automatycznego startu: natychmiastowego rozpoczgcia badania po wlozeniu probki
do analizatora.

Rejestracja wszystkich czynno$ci operatora, uzytych probek badanych, odczynnikow i
wykonanych testow

Oprogramowanie analizatora z menu w jezyku polskim.

Wydruk protokotu badania i codziennej kontroli zestawu wzorcowego, w jezyku polskim,
skonfigurowany przez serwis zgodnie z potrzebami uzytkownika zawierajacy m.in.:

numer donacji zgodny z kodem ISBT;

rodzaj wykonanego testu;

kod mikrokarty;

numer identyfikacyjny wszystkich uzytych w badaniach odczynnikow i krwinek
zawierajacy seri¢ i date ich wazno$ci (np. mikrokart, odczynnikow stuzacych do
zawieszania krwinek itp.);

nasilenie reakcji;
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3.17.

3.18.

3.19.

3.20.

3.21.

- wynik badania w formie zapisu cyfrowego,

- uwagi na temat ewentualnej manualnej korekty wynikow
- kod osoby wykonujacej badanie;

- kod osoby zatwierdzajacej wynik;

- date i godzine zakonczenia badania;

- datg i godzine zatwierdzenia wyniku;

Zapewnienie transmisji on-line z analizatora do systemu IBS zawierajacego m.in.:

- numer donacji zgodny z kodem ISBT 128;

- rodzaj wykonanego testu;

- wynik badania;

- numery REF/serii i daty waznosci kart, krwinek, odczynnikéw, ptynow uzytych do badan
oraz materiatu kontrolnego (kontroli codziennej badan automatycznych);

- kod osoby wykonujacej badanie;

- kod osoby zatwierdzajacej wynik;

- date wykonania badania;

- date zatwierdzenia wyniku;

Archiwizacja wynikow badan w formacie umozliwiajacym zapisanie plikéw na
zewnetrznym  dysku  Zamawiajacego oraz odczytanie wynikdw przy uzyciu
ogoblnodostepnych narzedzi (np. w formacie PDF) zawierajgca m.in.:

- numer donacji zgodny z kodem ISBT;

- rodzaj wykonanego testu;

- kod mikrokarty;

- numer identyfikacyjny wszystkich uzytych w badaniach odczynnikow i krwinek
zawierajacy seri¢ i date ich waznosci (np. mikrokart, odczynnikow stuzacych do
zawieszania krwinek itp.);

- nasilenie reakcji;

- wynik badania w formie zapisu cyfrowego i wizualnego

- uwagi na temat ewentualnej manualnej korekty wynikow

- kod osoby wykonujgcej badanie;

- kod osoby zatwierdzajacej wynik;

- date i godzing zakonczenia badania;

- date i godzing zatwierdzenia wyniku;

Automatyczne wykonywanie kopii bezpieczenstwa przez analizator dla wszystkich wynikow
badan.

Mozliwo$¢ akceptacji wynikow z identyfikacjg akceptujacego przed transmisjg do systemu
IBS.

Oprogramowanie musi posiada¢ system alarmow w przypadku:

- niewystarczajacej ilosci odczynnikéw do wykonania zleconych badan,

- przekroczenia terminu wazno$ci odczynnikow,

- wykrycia skrzepu w badanej probce,

- wykrycia probowki i odczynnika z korkiem,

- nieprawidtowych parametrow pracy poszczegdlnych modutdéw urzadzenia,
- napehienia pojemnikéw odpadowych.

Strona3z9



ZP 4/2019 Zalacznik nr 1A do SIWZ

3.22. Oprogramowanie musi zawiera¢ system oznaczania wynikow watpliwych, nie do
interpretacji, niezgodnych (nie dotyczy badania przegladowego przeciwciat).

3.23. Mozliwosé¢ uzyskania z analizatorow petnej statystyki wykonywanych na analizatorze badan
w wybranym okresie z podzialem na badania zatwierdzone, odrzucone oraz ilo$¢
wykonanych testow podczas codziennej kontroli jako$ci na analizatorze z podziatem na
rodzaj badania.

3.24. Wyposazenie dodatkowe:

- sprz¢t komputerowy do transmisji danych z analizatora do programu Zamawiajacego IBS
(jezeli dotyczy),

- zewnetrzny laserowy czytnik kodéw kreskowych umozliwiajacy odczyt w standardzie
ISBT 128;

- wyposazenie w UPS podtrzymujacy prace aparatu w przypadku awarii zasilania przez
min. 15 minut;

- drukarka laserowa (druk czarny) z automatycznym drukiem dwustronnym wraz
z materialami eksploatacyjnymi (tonery) w ilosci niezbednej do wydrukéow protokotow
badan w trakcie trwania umowys;

- system back-up (wirdéwka i inkubator - dedykowane do ofertowanych kart) pozwalajacy
na niezaktdcong prace w przypadku awarii analizatora;

- jesli do wykonania badan konieczne jest uzycie wody o odpowiednich parametrach,
Wykonawca zobowiazuje si¢ do dostarczenia 1 zainstalowania, odpowiedniego
urzadzenia do uzdatniania wody;

- jesli oferowane karty wymagaja temperatury przechowywania w zakresie 2-8°C
Wykonawca dostarczy w ramach dzierzawy urzadzenie chlodnicze zapewniajace
przechowanie kwartalnej dostawy.

4. MIEJSCE INSTALACJI APARATURY i WARUNKI DZIERZAWY

4.1. Miejsce instalacji.

Zestaw kompletnej aparatury zostanie zainstalowany w pomieszczeniu Pracowni Immunologii
Transfuzjologicznej Badan Grup Krwi Dawcow w siedzibie w RCKiK w Opolu znajdujacym sie¢ w
budynku gléwnym. Kondygnacja, na ktérej znajduje si¢ pracownia znajduje si¢ na wysokosci
okoto 1,68 m ponad poziomem terenu.

Whiesienie i zainstalowanie sprzetu w ww. pomieszczeniu oraz ewentualne prace i koszty
zwigzane z dostosowaniem pomieszczenia do instalacji (np. konieczno$¢ poszerzenia $wiatta drzwi
w celu wniesienie aparatu) lezg po stronie Wykonawcy.

W okresie dzierzawy aparatury w budynku gtéwnym RCKiK w Opolu zostanie przeprowadzony
remont i przebudowa pomieszczen. W zwiazku z tym do zadan Wykonawcy w okresie dzierzawy
bedzie nalezato przeniesienie i zainstalowanie aparatury w wyremontowanych pomieszczeniach.

4.2. Warunki dzierzawy.

4.2.1. W ramach dzierzawy Wykonawca dostarczy aparaturg, w ktorej sktad wchodzi co
najmniej:
- automatyczny analizator spelniajacy wymagania opisane w pkt 3;
- wyposazenie dodatkowe wymienione W pkt. 3.24;
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4.2.2.

4.2.3.

4.2.4.

4.25.

4.2.6.

W ramach dzierzawy aparatu wykonawca dostarczy instrukcje obshugi i
konserwacji analizatora w jezyku polskim w formie wydruku (1 egz.) oraz na
nosniku elektronicznym (CD lub pendrive).

W ramach dzierzawy Wykonawca podtaczy i uruchomi aparature oraz podigczy
analizator do systemu IBS w sposob zapewniajacy niezakldocong komunikacje
umozliwiajacag pelna identyfikacje probki, przyjmowanie zlecen i wysylanie
wynikow do systemu IBS.

W celu uruchomieniu aparatury Wykonawca przeprowadzi wymagang walidacje
oraz na wlasny koszt dostarczy odczynniki, krwinki i materialy kontrolne i
zuzywalne niezbedne do przeprowadzenia pelnej walidacji.

W ramach walidacji zostanie wykonanych:

- 20 oznaczen grupy krwi (ABO z oznaczeniem izoaglutynin i RhD)
- 20 badan przeciwcial odpornosciowych

- 20 badan kontroli serologicznej

- 10 badan fenotypu Rh i antygenu K

- 6 badan fenotypu w uktadzie Kidd: Jka, Jkb

- 6 badan fenotypu w uktadzie Duffy: Fya, Fyb

- 6 badan fenotypu w uktadzie Lewis: Lea, Leb

- 6 badan fenotypu w uktadzie MNS: M, N

- 6 badan fenotypu w uktadzie MNS: S, s

- 6 badan fenotypu w uktadzie P1Pk: P1

- 2 badania fenotypu w uktadzie Lutheran: Lua, Lub
- 2 badania fenotypu w uktadzie Kell: Kpa, Kpb

W ramach dzierzawy Wykonawca przeszkoli personel w siedzibie Zamawiajacego,
w zakresie obstugi aparatury i interpretacji wynikow. Szkolenie zostanie
zakonczone wydaniem imiennych certyfikatow.

4.3. Gwarancja.

4.3.1.

4.3.2.

4.3.3.

4.3.4.

4.3.5.

Wykonawca zapewni w okresie dzierzawy bezplatne przeglady serwisowe
i walidacje nie rzadziej niz raz na rok.

Wykonawca zapewni bezptatne naprawy serwisowe w przypadku awarii
1 uszkodzen, niewynikajacych z winy Zamawiajgcego (w przypadku awarii lub
zuzycia czesci, Koszt czesci 1 wymiany ponosi Wykonawca).

Jezeli aparatura lub jej element bedzie wymagata trzykrotnej naprawy w przeciagu
kolejnych trzech miesigcy oraz przestdj aparatu podczas tych napraw bedzie
dluzszy niz 72 godziny, na wniosek Zamawiajagcego Wykonawca wymieni
aparature lub jej element na inny, wolny od wad.

W przypadku wymiany podzespotéw aparatury lub zmiany oprogramowania,
Wykonawca zobowigzany jest do pokrycia kosztow ponownej walidacji.

W przypadku gdy z winy nieprawidtowego dzialania aparatu nastapi koniecznos¢
powtorzenia wykonywanych badan, Wykonawca w ramach reklamacji przekaze
Zamawiajacemu odczynniki i materialy zuzywalne w iloSci niezbednej do
wykonania przerwanych badan.

Strona5z9



ZP 4/2019 Zalacznik nr 1A do SIWZ

4.3.6. Odrzucenie przez Wykonawce reklamacji upowaznia RCKiK do zasiggnigcia
opinii lub ekspertyzy wlasciwego organu lub skierowania sprawy celem
rozstrzygniecia przez Sad. Jezeli reklamacja RCKiK okaze si¢ uzasadniona, koszty
zwigzane z przeprowadzeniem opinii lub ekspertyzy ponosi Wykonawca.

4.3.7.  Wykonawca zagwarantuje:

- pomoc merytoryczng i techniczng poprzez kontakt telefoniczny, a w razie
potrzeby rowniez internetowy kontakt on-line z serwisem w dni robocze od
godz. 8:00 — 18:00 (w pomieszczeniu instalacji aparatury istnieje infrastruktura
internetowa, do ktérej] Wykonawca zobowiazany bedzie podlaczy¢ instalowang
aparatur¢ zapewniajac zdalny serwis),

- czas reakcji serwisu rozumiany jako koniecznos$¢ przyjazdu do Zamawiajacego
w przypadku niemozliwos$ci rozwigzania awarii na odleglos¢ w ciggu do 24
godzin, od daty zgloszenia uszkodzenia przez Zamawiajacego,

5. WYMAGANIA  DOTYCZACE ODCZYNNIKOW 1 MATERIALOW
ZUZYWALNYCH

5.1

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.
5.6.
5.7.

5.8.

5.9.

Oznakowane znakiem CE zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie przepisami zawartymi w
ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.,j. - Dz. U. z 2019 r., poz.175) tj.
musza posiada¢ Deklaracje Wytworcy (Producenta) oraz Certyfikat Jednostki Notyfikowanej
(jezeli dotyczy wyrobu).

Zgtoszenie do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych zgodnie z obowigzujagcymi w tym zakresie przepisami zawartymi w
ustawie z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. - Dz. U. z 2019 r., poz.175).

Posiada¢ certyfikaty WE: krwinki wzorcowe i odczynniki zawarte w wykazie A i B
Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnostyki in vitro / Rozporzadzenia Ministra Zdrowia.

Odczynniki, krwinki wzorcowe i zestawy krwi kontrolnej musza spelnia¢ wymagania zawarte
w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 marca 2019 r. w sprawie wymagan dobrej
praktyki pobierania krwi i jej sktadnikdéw, badania, preparatyki, przechowywania, wydawania
1 transportu dla jednostek organizacyjnych publicznej stuzby krwi.

Swiadectwo dopuszczenia do obrotu na rynku polskim.
Posiadac instrukcje stosowania w jezyku polskim.

Wszystkie odczynniki muszg pochodzi¢ od jednego autoryzowanego producenta i winny by¢
dostarczone w opakowaniach producenta.

Do wykonania kontroli serologicznej pobranej krwi karty obejmujace oznaczenie antygeny
uktadu ABO i antygenu D z uktadu Rh z uzyciem jednej serii odczynnikow monoklonalnych:
A, B, DVI+.

Do badania grupy krwi (na jednej karcie):

- uklad ABO (antygeny i przeciwciata): odczynniki monoklonalne anty-A i anty-B,
krwinki wzorcowe Al, B,

- antygen D z ukladu Rh: dwa odczynniki monoklonalne anty-D przeznaczone dla
krwiodawcow wykrywajgce antygen D o stabej ekspresji w tym DVI (jesli jeden z
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5.10

5.11.

5.12.

5.13.

5.14.

5.15.

5.16.

5.17.

5.18.
5.19.

odczynnikéw nie rozpoznaje antygenu D o stabej ekspresji np. kategorii DVI, drugi z
nich musi je wykrywac).

Do wykonania oznaczenia antygenu D z ukladu Rh w PTA technikg mikrokolumnows3:
- odczynnik anty-D IgM+1gG lub anty-D IgG.

Do wykonania oznaczenia antygenu D z ukladu Rh w PTA technika mikrokolumnowa:
- odczynnik anty-D IgM+1gG lub anty-D IgG.

Do wykrywania przeciwciat odpornosciowych w PTA:

- karty z wieloswoistym odczynnikiem antyglobulinowym,
- pula krwinek dwoch rodzajow w réwnej porcji lub jeden rodzaj krwinek.

Do wykonania bezpos$redniego testu antyglobulinowego:

- karty z wieloswoistym odczynnikiem antyglobulinowym.
Do oznaczenia fenotypdéw uktadu Rh:

- karty z odczynnikami monoklonalnymi do wykrywania antygenow: C, Cw, c, E, e.
Do oznaczenia fenotypow z innych uktadow:

- karty z odczynnikami monoklonalnymi do wykrywania antygenow z ukladow
grupowych: Kell (K, k, Kpa, Kpb), MNS, Kidd, Duffy, P1Pk, Lewis, Lutheran.

Wykonawca zapewni dostawy materiatu kontrolnego:
- do codziennej kontroli jako$ci badan wykonywanej na analizatorze 5 dni w tygodniu

Kazde opakowanie jednostkowe musi zawieraC¢ czytelng etykiet¢ z nastgpujacymi
informacjami:

- nazwa producenta,

- nazwa odczynnika,

- numer serii,

- data waznosci,

- oznakowanie CE, IVD,

- ilo$¢ / pojemnosc / objetose,

- opis warunkéw przechowywania, zabezpieczajacych przed uszkodzeniem np.
temperatura przechowywania.

Kazda karta musi by¢ doktadnie opisana (nazwa, numer serii, data waznos$ci).
Termin waznos$ci odczynnikéw liczony od dnia dostawy do siedziby Zamawiajacego:

- do badania grup krwi uktadu ABO i antygenu D z uktadu Rh, fenotypu uktadu Rh,
wykrywania przeciwcial, BTA - nie krotszy niz 9 miesiecy od daty dostawy do
Zamawiajacego,

- odczynnikéw do oznaczania pozostatych antygenoéw grupowych - nie krotszy niz 4
miesigce,

- krwinek wzorcowych i zestawu kontrolnego do codziennej kontroli badan - nie
krotszy niz 4 tygodnie .
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5.20.

521

5.22.

5.23.

5.24.

5.25.
5.26.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

Krwinki wzorcowe przechowywane w temperaturze od 2 do 8°C.

Wyglad zewnetrzny: wypetienie kolumn bez ubytkdéw, nieuszkodzone, odczynniki ptynne:
brak zmetnienia, osadu, hemolizy.

Kolumny w mikrokartach trwale wypelnione podlozem separujacym, wykorzystujace
metodg¢ oparta na aglutynacji krwinek czerwonych.

Odczynniki musza dawaé¢ wyrazne reakcje (dodatnie, ujemne) z odpowiednio dobranymi
krwinkami czerwonymi.

Krwinki wzorcowe posiadajace 100% czulo$ci 1 specyficznosci diagnostycznej,
konfekcjonowane w szklanych opakowaniach.

Odczynniki ptynne w stanie gotowym do uzycia.

Wykonawca udzieli Zamawiajagcemu gwarancji, ze dostarczone odczynniki sg dobrej jakosci,
a w razie stwierdzenia w okresie gwarancji, wady odczynnika, zostanie on bezptatnie
wymieniony przez Wykonawce na wolny od wad w terminie 14 dni od daty zawiadomienia
Wykonawcy przez Zamawiajacego.

WARUNKI DOSTAWY ODCZYNNIKOW I MATERIALOW ZUZYWALNYCH

Termin realizacji (zamdwienia ztozonego droga mailowa) dostaw odbywacé si¢ bedzie
zgodnie z ustalonym harmonogramem dostaw, w sposdb zapewniajacy zabezpieczenie
biezacej pracy Laboratorium Zamawiajacego, przy jednoczesnym zapewnieniu dostaw na
CITO wybranego asortymentu towaru w ciaggu 5 dni roboczych od momentu zloZenia
zamoOwienia.

Przy realizacji zamowienia dostarczane odczynniki oraz krwinki musza by¢ jednej serii i
pochodzi¢ z biezacej produkcji.

Wykonawca jest zobowigzany poinformowa¢ Zamawiajacego o zmianie w skladzie,
warunkach przechowywania oraz instrukcji stosowania zakupionego odczynnika przed jego
dostarczeniem do Zamawiajgcego.

Dostawy przedmiotu zamoéwienia dostarczane w ilosciach zgodnych kazdorazowo z
zamoOwieniem Zamawiajacego.

Warunki transportu odczynnikow i materialow zuzywalnych musza spelnia¢é wymagania
dotyczace warunkow transportu okreslone przez producenta, transportem monitorowanym
pod wzgledem temperatury do siedziby Zamawiajacego w Opolu. Na prosbe Zamawiajgcego
potwierdzony wydrukiem 2z monitoringu, dostarczonym w wersji papierowej lub
elektronicznej/adres e-mail serologia.dawcy@rckik-opole.com.pl (nie p6zniej niz w ciagu 5
dni roboczych).

Odczynniki musza mie¢ zapewniony przez dostarczajgcego transport w pozycji pionowej w
oznakowanych ,,gora/dot” opakowaniach (jezeli takie sg warunki przechowywania).
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7.

6.7.

6.8.

Wykonawca jest zobowigzany do dostarczenia do RCKiK wraz z dostawg odczynnikow i
materialow zuzywalnych:

6.7.1. ulotek w jezyku polskim, zawierajacych wszystkie niezbedne dla bezposredniego
uzytkownika informacje oraz instrukcje w jezyku polskim w formie wydruku,
dotyczaca magazynowania, przechowywania i transportu dostarczonych wyrobow
(z kazda dostawa).

6.7.2. Karty Charakterystyki dla wszystkich dostarczonych odczynnikow oraz materiatow
zuzywalnych w formie wydruku (przy pierwszej dostawie) — jesli dotyczy.

6.7.3. do kazdej dostarczonej partii odczynnikéw, Swiadectwa Jakosci wydane przez
Producenta;

UWAGA!!! Niedostarczenie wraz z odczynnikami i materialami zuzywalnymi
wymaganych dokumentéw powodowaé bedzie wstrzymanie odbioru przez
Zamawiajacego do momentu uzupelnienia brakoéow.

Wszystkie dokumenty wymienione w pkt. 6.7 musza by¢ dostarczone wraz z thumaczeniem
na jezyk polski (jezeli dotyczy).

POZOSTALE WYMAGANIA

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

W przypadku, jezeli do wykonania badan konieczne jest uzycie wody o odpowiednich
parametrach, Wykonawca zobowigzuje si¢ do dostarczenia i zainstalowania, tacznie z
aparaturg badawcza odpowiedniego urzadzenia do uzdatniania wody, o wydajnosci
dostosowanej do ilosci wykonywanych badan oraz podejmie si¢ kontroli jej parametrow, a
takze podda dostarczong aparatur¢ koniecznym przegladom technicznym, walidacjom oraz
naprawom lub zaoferowania dostawy wody o odpowiednich parametrach (np. w amputkach
w przypadku niewielkiej ilosci wody).

Wykonawca ma dostarczy¢ do Zamawiajacego wraz z aparaturg procedure utylizacji
odpadow powstajacych w trakcie wykonywania badan wraz z informacja na temat
klasyfikacji odpadow powstajacych podczas pracy analizatora wg obowigzujacych
przepisow.

Jezeli jest to konieczne Wykonawca zobowiazany jest do dostarczenia wraz z aparaturg oraz
zainstalowania/podlaczenia odpowiedniego pojemnika na odpady skazone (plynne)
wytwarzane podczas wykonywania badan oraz odpowiednich $rodkow chemicznych
niezbednych do ich neutralizacji.

Wykonawca zapewni zdalny serwis zainstalowanej aparatury, w tym celu zapewni jej
podiaczenie do Internetu oraz umozliwi zdalny podglad i usuwanie btgdow zglaszanych
przez urzadzenia.
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