Zatacznik Nr 3 Szczegélowe zasady realizacji przedmiotu konkursu

I. LABORATORIUM:

Szczegolowe zasady realizacji przedmiotu konkursu:

L.

9]

0.

Udzielanie $wiadczen zdrowotnych w zakresie badan diagnostyki laboratoryjnej (w tym badan

mikrobiologicznych) wykonywanych calodobowo, zgodnie z:

a) obwieszczeniem Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 4 wrzesnia 2023 r. w sprawie
ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o medycynie laboratoryjnej;

b) zasadami wiedzy medycznej i obowigzujgcymi standardami w danej dziedzinie medycyny. Ustugi musza
by¢ $wiadczone na wysokim poziomie jakosciowym, zgodnie z zasadami wspoOlczesnej wiedzy
technicznej i analitycznej oraz zgodnie z systemami zarzadzania jako$cig i kompetencjami technicznymi
dla laboratoridw badawczych, sztuka i etykg zawodu diagnosty laboratoryjnego, obowigzujgcymi
przepisami prawa oraz postanowieniami umowy, przy zachowaniu nalezytej staranno$ci oraz
catodobowej, nieprzerwanej pracy na rzecz Zamawiajacego.

. Praca laboratorium w lokalizacji Zamawiajgcego bedzie utrzymywana w ruchu ciaglym przez 24 godziny,

7 dni w tygodniu.

.Swiadczeniodawca posiada minimum 1 laboratorium (mogace stanowi¢ laboratorium zastgpcze),

w odleglosci nie wigkszej niz 15 km od siedziby Zamawiajacego.

.Badania musza by¢ $wiadczone kompleksowo, tzn. nalezy zapewni¢ wykonywanie wszystkich badan

okreslonych w ofercie w lokalizacji Szpitala, a w przypadku gdyby z jakichkolwiek powoddéw nie byto
mozliwe $wiadczenie tych badan na terenie Szpitala, zapewni¢ wykonanie tych badan w innym laboratorium
po cenach wskazanych w ofercie z zachowaniem czasu oczekiwania i dostepnosci.

. Czas oczekiwania na wynik w trybie zwyktym oraz na Cito reguluje Zatgcznik Nr 2.
. Badania analityczne w trybie ,,CITO” bgda wykonywane na rzecz Zamawiajacego przez 24h/dobe, 7 dni

w tygodniu.

. Badania zlecone przez Izb¢ Przyje¢¢ oraz Blok Operacyjny winny by¢ wykonywane zawsze w trybie CITO,

nawet w przypadku jesli nie zostato to wprost okreslone w zleceniu.

. Wyniki badan laboratoryjnych powinny mozliwie szybko trafia¢ do zlecajagcego w formie ulatwiajacej

interpretacje wyniku. W sytuacjach, gdy wyniki wskazujg wartosci krytyczne i zagrozenie dla pacjenta,
pracownik laboratorium zobowigzany jest do natychmiastowego przekazania informacji do lekarza
zlecajacego badanie lub innego klinicysty z oddziatu, z ktoérego zlecono badanie.

Wynik badania laboratoryjnego powinien zawiera¢ nie tylko warto$¢ uzyskanego oznaczenia, ale takze
przedzial warto$ci referencyjnych: prawidlowych, decyzyjnych lub pozadanych oraz graficzne ostrzezenie
o przekroczeniu warto$ci prawidtowych, tzw. flagowanie.

10.Wynik badania wykonywanego w trybie normalnym przekazywany bedzie do medycznych komorek

organizacyjnych Zamawiajagcego w wersji elektronicznej przy zastosowaniu systemu informatycznego.
Termin wykonania badan liczony jest od momentu dostarczenia materialu diagnostycznego do
Laboratorium zlokalizowanego na terenie Zamawiajacego do momentu przekazania wyniku
Zamawiajacemu w wersji elektronicznej, a w przypadku badan histopatologicznych do momentu
przekazania wyniku Zamawiajgcemu w wersji papierowej. Zamawiajacy dopuszcza przekazanie wyniku
badania histopatologicznego Zamawiajacemu w wersji elektronicznej, przy spelnieniu ponizszego warunku:
Za termin realizacji badania histopatologicznego uznaje si¢ datg¢ przestania listy z wykazem zatwierdzonych
1 importowanych do systemu AMMS wynikoéw badan — lista musi zawiera¢: imi¢ i nazwisko, nr Pesel, date
pobrania materiatu do badan oraz dat¢ wykonania badania. Zaszyfrowana min. 12 znakowym hastem winna
by¢ przestana na adres e-mail: dokumentacja@szpitalzelazna.pl.

11.W przypadku wystepowania problemoéw z danym zakresem badania lub wydluzajacym si¢ terminem

wykonania badania (niezaleznym od mozliwosci Swiadczeniodawcy) Swiadczeniodawca powinien
telefonicznie poinformowac kierownika danej komorki organizacyjnej / lekarza w oddziale o wszelkich
problemach z realizacjg zlecenia.

12.W przypadku awarii systemu informatycznego po stronie Zamawiajacego, laboratorium dostarcza¢ bedzie

wyniki badan do oddziatéw w formie papierowej z czestotliwoscia ustalong przez Zamawiajacego.

13.W cenie ustugi beda wszelkie niezbgdne materiaty i akcesoria potrzebne do pobrania materiatow. Wszystkie

badania bedg wykonywane przy uzyciu odczynnikow spelniajacych wymagania okre$lone
w obowigzujgcej ustawie o wyrobach medycznych i zostaty zgtoszone do Rejestru Wytworcow i Wyrobow
Medycznych w Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych.
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Pracownicy Swiadczeniodawcy musza mieé odpowiednie kwalifikacje zgodne z obowiazujacymi

przepisami prawnymi.

Swiadczeniodawca zapewnia archiwizowanie skierowan oraz sprawozdan z badan zgodnie

z obowigzujacymi przepisami w zakresie dokumentacji medycznej na wiasny koszt.

Swiadczeniodawca przedstawi wykaz podwykonawcow specjalistycznych badan laboratoryjnych, czas
oczekiwania na wyniki tych badan oraz zobowigze podwykonawcow do przestrzegania przepisow
prawnych z zakresu ochrony danych osobowych zgodnie z obowigzujacym w tym zakresie stanem

prawnym a w szczegdlnosci postanowien rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679

z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych

osobowych.

Swiadczeniodawca poinformuje Zamawiajacego o kazdej zmianie dotyczacej metod badawczych

i zakresow referencyjnych oraz lokalizacji, w ktorej wykonywane jest badanie. Swiadczeniodawca

zobowiazuje si¢ do informowania Zamawiajacego na biezaco o zmianie kodu badania, zakresu badania lub

nazwy badania.
Laboratorium opracuje i przekaze Zamawiajagcemu w terminie 1 miesigca od dnia zawarcia umowy
procedury obejmujace m.in.:

a) liste badan wykonywanych w laboratorium (nazewnictwo badan zgodne z aktualnym stanem wiedzy),
tryb zlecania i wykonywania badania, metod¢ wykonywania badania (metoda analityczna), czas
oczekiwania na wynik badania, sposob przekazywania wynikéw badan, formularz raportu z wynikow
badan laboratoryjnych, niepewnos¢ pomiaru / wyniku badania / poziomu btedow, przedziat wartosci
referencyjnych z uwzglednieniem réznic wynikajacych z podzialu na wiek, pte¢ pacjenta, istotne dane
ktore moga interferowa¢c w wynik badania, oraz graficzne ostrzezenie o przekroczeniu wartosci
prawidlowych,

b) instrukcje obejmujgce m.in. sposdb zlecania badan laboratoryjnych (w tym mikrobiologicznych), zasady
przygotowania pacjenta do badania, sposoby pobierania materiatu do badan, uwzgledniajace wykaz
uzywanych w tym celu pojemnikow i rodzajow materiatu, stosowanie systemow zamknigtych, kolejnos¢
pobierania probek i sposob ich oznakowanie w celu ich jednoznacznej identyfikacji,

C) postepowanie z pobranym materiatem: od pobrania do przekazania do laboratorium z uwzglgdnieniem co
najmniej dopuszczalnej temperatury przechowywania oraz czasu, w jakim materiat powinien dotrze¢ do
laboratorium, a takze: dopuszczalny czas przechowywania materiatu,

d) postepowanie dotyczace przyjmowania, rejestrowania, oznakowania i przechowywania materialow do
badan oraz archiwizacji probek po ich wykonaniu,

e) warunki transportu ze wskazaniem wilasciwych pojemnikow transportowych, statywdéw do transportu
W pozycji pionowej, czasu i temperatury transportu,

f) przekaze dane kontaktowe osoby wyznaczonej do przekazywania Zamawiajacemu dodatkowych
wyjasnien.

Swiadczeniodawca bedzie systematycznie szkoli¢ pracownikéw Zamawiajacego w zakresie umiejetnosci
pobierania materiatu do badan.

Laboratorium bierze udziat w okresowych kontrolach wewnatrz i zewnatrz laboratoryjnych. Zobowigzane
jest przekazywaé raporty z wewnetrznej i zewngetrznej kontroli poprawnosci oznaczen raz w roku lub
czgsciej na prosbe Zamawiajacego.

Laboratorium zobowigzane jest przekazywac raporty z weryfikacji przeprowadzanej przez laboratorium
w zakresie stosowanych metod badawczych.

Swiadczeniodawca opracuje liste bledow przedlaboratoryjnych wystepujacych w szpitalu, przychodni,
wzor formularza do zapisu wystepujacych bledow przedlaboratoryjnych.

Laboratorium zobowigzane jest do przekazywania Szpitalowi raz na kwartal lub czg¢sciej na prosbe
Zamawiajacego wykazu bledow przedlaboratoryjnych oraz brania czynnego udziatu w analizie dotyczgcej
btgdow (uwzgledniajace aspekty przygotowania pacjenta do badan, pobrania, przechowywania, transportu
1 opracowania przez laboratorium materiatu oraz innych czynnosci mogacych mie¢ wpltyw na powstawanie
btedow przedlaboratoryjnych). Wnioski z analiz powinny wskazywac¢ proponowane dzialania naprawcze.
Laboratorium zobowigzane jest do cyklicznych (min. raz w roku) bezptatnych szkolen personelu
Zamawiajacego odpowiedzialnego za pobieranie i postepowanie z materiatem do badan, obejmujace takze
zakres btedow przedlaboratoryjnych oraz mikrobiologii.

Laboratorium zobowigzuje si¢ do przechowywania materiatu pobranego od pracownika do odroczonej
diagnostyki (w ramach profilaktyki poekspozycyjnej) min. 6 miesigcy.
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Swiadczeniodawca zapewni Specjaliste Mikrobiologii, ktory musi posiadaé¢ specjalizacje w dziedzinie
mikrobiologii, mikrobiologii medycznej lub mikrobiologii lekarskiej i posiada¢ co najmniej 2-letnie
doswiadczenie w zawodzie diagnosty laboratoryjnego w szpitalnym laboratorium mikrobiologicznym albo
innym laboratorium mikrobiologicznym wykonujacym badania na rzecz szpitali, zgodnie
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 27 maja 2010 r. w sprawie kwalifikacji cztonkow zespotu kontroli
zakazen szpitalnych.

Swiadczeniodawca zapewni konsultacje mikrobiologa na potrzeby oddziatéw szpitalnych Zamawiajacego
1 bedzie ponosit koszty konsultacji; konsultacje odbywaé si¢ bgda na biezgco, w zaleznosci od potrzeb
Zamawiajacego, codziennie od godz. 8 do 15 pod numerem telefonu wskazanym przez Swiadczeniodawce.
Mikrobiolog bedzie wspotpracowat z cztonkami Zespotu Kontroli Zakazen, m.in. w zakresie opracowania
polityki antybiotykowej dla Szpitala.

Mikrobiolog bedzie uczestniczyt dwa razy w roku w spotkaniach Zespotu Kontroli Zakazen w terminie
wyznaczonym przez Zamawiajacego.

Dla potrzeb Zespotu Kontroli Zakazen oraz Pielegniarki Epidemiologicznej Swiadczeniodawca
zobowigzany jest przygotowywac:

a) dzienne zestawienia dodatnich wynikow badan z mikrobiologii;

b) w przypadku wyizolowania drobnoustroju alarmowego wynik wychodzacy na oddziat nalezy opisac
informacja ,,drobnoustrdj alarmowy”, a w zestawieniu dziennym dla pielegniarki epidemiologicznej
przy czynniku zaznaczy¢ literke ,,A” lub wpisa¢ mechanizm opornosci;

c¢) do 10 lipca kazdego roku zestawienie danych do raportu z zakazen (wzor z rozporzadzenia) za [ potrocze
z rozbiciem na: oddzialy, ilo§¢ badan mikrobiologicznych w poszczegélnych jednostkach
organizacyjnych, gatunku drobnoustrojow alarmowych, ilosci pacjentow, u ktorych wyizolowano
drobnoustréj alarmowy w danej jednostce, a do 10 stycznia za miniony rok;

d) do 10 stycznia kazdego roku raporty zawierajace nastgpujace informacje:

e liczba badan na oddziat za miniony rok;

e okreslenie najczeSciej izolowanych drobnoustrojéw na poszczegdlnych oddziatach i dla catego
szpitala z oszacowaniem warto$ci procentowe;;

e okreslenie wrazliwosci 1 opornosci tych drobnoustrojéw dla szpitala 1 danych jednostek
organizacyjnych.

¢) do 5 dnia kazdego miesigca raport zawierajacy: liczbe badan mikrobiologicznych wykonanych w danym
miesigcu z podziatem na poszczegdlne oddziaty;

f) w przypadku wyizolowania, wykrycia testem serologicznym lub inng metoda biologicznego czynnika
podlegajacego zgloszeniu do PSSE Iub wywotlujgca chorobe z wykazu chorob zakaznych podlegajacych
zgloszeniu do PSSE (ustawa o chorobach zakaznych, stosowne rozporzadzenie) Swiadczeniodawca
zobowigzany jest natychmiast poinformowaé¢ o tym fakcie lekarza epidemiologa, pielggniarke
epidemiologiczng oraz oddzial, na ktérym przebywa pacjent;

g) Swiadczeniodawca zobowiazany jest do:

e analizy dotyczacej wystepowania szczepoéw wieloopornych (identyfikacja nieracjonalnego i blednego
stosowania antybiotykow), odpowiednie wykorzystanie diagnostyki mikrobiologicznej oraz
przekazywania w/w informacji, zestawien i danych na formularzach zgodnych z wzorem ustalonym
przez Zamawiajgcego, podlegajacym biezgcej aktualizacji w toku realizacji umowy;

e powiadamiania Komitetu Kontroli Zakazen w przypadku izolacji drobnoustrojow z listy patogenow
alarmowych, pojawiania si¢ nowych mechanizmoéw opornosci, gwattownego wzrostu udziatu
w zakazeniach szczepow izolowanych rutynowo;

e wspodlpracy z oddzialami szpitalnymi w zakresie doboru materiatdw do badan mikrobiologicznych,
stalej informacji o przebiegu badania, interpretacji uzyskanych wynikéw oraz doboru antybiotyku
1 analizy przyczyn niepowodzenia terapii;

e kolekcjonowania szczepow izolowanych w przypadku epidemii szpitalnych w celu przestania ich do
osrodkow referencyjnych i wykonania doktadniejszej identyfikacji;

e uczestniczenia w dziataniach majgcych na celu dochodzenie epidemiologiczne i wygaszanie ogniska
epidemicznego;

e analizowania wynikow badan mikrobiologicznych oraz biezacej sytuacji epidemiologiczne;.



31. Swiadczeniodawca zobowiazany jest na zadanie Zamawiajacego kazdorazowo przygotowywaé
i udostepnia¢ zestawienia wynikow badan na potrzeby postegpowan sadowych lub administracyjnych
(Sanepid) itp.

32. Swiadczeniodawca zobowiazuje sie do wyznaczenia diagnosty laboratoryjnego posiadajacego tytut
specjalisty w dziedzinie majacej zastosowanie w medycynie laboratoryjnej, ktory bedzie odpowiedzialny za
nadzor merytoryczny nad organizacjg procesu wykonywania POCT na aparatach POCT Zamawiajacego,
zgodnie z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia z dnia 23 pazdziernika 2023 r. w sprawie standardéw
organizacyjnych badan laboratoryjnych parametrow krytycznych wykonywanych w materiale
biologicznym, umozliwiajacych podjecie szybkiej decyzji terapeutyczne;j.

33. Wyznaczony przez Swiadczeniodawce diagnosta opracuje, wdrozy i bedzie nadzorowaé procedury
wydawania wynikow POCT, zgodnie ze standardami organizacyjnymi POCT wspomnianymi w punkcie
powyzej.

34. Laboratorium bedzie podlega¢ cyklicznym audytom wewngtrznym (min. 1 raz w roku), zgodnie
z normg ISO 9001:2015 oraz ISO 27001:2022 w zakresie objetym postanowieniami niniejszej umowy.
Niezrealizowanie zalecen pokontrolnych (po wyczerpaniu procedur odwotawczych) w terminie wskazanym
w raporcie z audytu skutkowac¢ bedzie natozeniem kar umownych.

II. HISTOPATOLOGIA:

Szczegolowe zasady realizacji przedmiotu konkursu:

1. Wykonywanie badan histopatologicznych, cytologicznych, dodatkowych barwien histochemicznych Iub/
i badan immunohistochemicznych.

2. Badania wymienione w punkcie 1 wykonywane beda zgodnie z obowigzujgcymi standardami
(Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 roku w sprawie standardow organizacyjnych
opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii).

3. Zamawiajgcy wymaga od Swiadczeniodawcy, aby realizacja $wiadczen zdrowotnych objetych niniejszym
postepowaniem:

a) odbywatla si¢ zgodnie z zasadami wspodlczesne] wiedzy technicznej i analitycznej, obowigzujgcymi
przepisami prawa oraz postanowieniami umowy, przy zachowaniu nalezytej starannosci;

b) wykonywana byla na sprzecie oraz przy uzyciu materiatow i odczynnikow zapewniajacych ich wysoka
jako$¢ i posiadajacych certyfikaty dopuszczenia do obrotu;

c) wykonywana byla przez osoby posiadajace wymagane prawem kwalifikacje iuprawnienia przy
zachowaniu nalezytej staranno$ci wedlug zalecen Polskiego Towarzystwa Patologéw oraz zgodnie
z posiadang wiedza diagnostyczng, obowigzujacymi wymogami i standardami.

4. Zamawiajagcy wymaga, aby realizacja badan histopatologicznych odbywata si¢ poza jego siedzibg (w
odlegltosci nie wigkszej niz 15 km), przy spetnieniu wszystkich wymagan zawartych w punkcie II.

5. Swiadczeniodawca posiada minimum 1 pracownie zastepcza w odleglosci nie wiekszej niz 15 km od
siedziby Zamawiajgcego.

6. Swiadczeniodawca opracuje procedure dotyczaca zawartosci skierowania, metod utrwalania i zasad
transportu, przekazywania materiatu do diagnostyki patomorfologicznej 1 transportu materiatu
histopatologicznego i przekaze szpitalowi.

7. Badania $rodoperacyjne (intra) beda wykonywane od poniedziatku do pigtku, w terminach uzgodnionych
z Zamawiajagcym. Swiadczeniodawca zobowiazuje si¢ do wykonania badania $rodoperacyjnego (1.
ustalenia rozpoznania patomorfologicznego) w czasie nie dluzszym niz 20 minut od momentu dostarczenia
materialu do zaktadu patomorfologii.

8. Swiadczeniodawca zapewni wykonywanie §rodoperacyjnych badan histopatologicznych w trybie zdalnym
— zapewni w tym celu konieczne oprogramowanie informatyczne.

9. Swiadczeniodawca zapewni wykonanie i dostarczenie wynikow badan histopatologicznych
i cytologicznych (udostgpnienie w formie elektronicznej w systemie informatycznym) zgodnie z terminami
wskazanymi w Formularzu asortymentowym stanowigcym Zalgcznik Nr 2. Termin wykonania badan
liczony jest od momentu dostarczenia materiatu diagnostycznego do Laboratorium zlokalizowanego na
terenie Zamawiajacego do momentu przekazania wyniku Zamawiajgcemu w wersji elektronicznej, a w
przypadku badan histopatologicznych do momentu przekazania wyniku Zamawiajagcemu w wersji
papierowej. Zamawiajacy dopuszcza przekazanie wyniku badania histopatologicznego Zamawiajgcemu w
wersji elektronicznej, przy spetnieniu ponizszego warunku:

Za termin realizacji badania histopatologicznego uznaje si¢ datg przestania listy z wykazem zatwierdzonych
1 importowanych do systemu AMMS wynikow badan — lista musi zawiera¢: imi¢ i nazwisko, nr Pesel, date
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pobrania materiatu do badan oraz dat¢ wykonania badania. Zaszyfrowana min. 12 znakowym hastem winna
by¢ przestana na adres e-mail: dokumentacja@szpitalzelazna.pl.

Swiadczeniodawca zapewni prawidlowa komunikacje telefoniczna i elektroniczna pomiedzy
Zamawiajacym, a pracownikami Swiadczeniodawcy, w tym wykonujacymi opis badan.
Swiadczeniodawca zapewni na wihasny koszt archiwizacje dokumentacji z badan histopatologicznych
i cytologicznych (w tym skierowan na badania, wykonane bloczki parafinowe i preparaty) zgodnie
z obowigzujacymi przepisami (w tym RODO) oraz zobowigze si¢ na zyczenie Zamawiajgcego do
udostepnienia dokumentacji celem koniecznosci ponownego zbadania lub konsultacji przez inng placowke,
zgodnie z obowigzujacymi w tym zakresie przepisami w terminie nie dluzszym niz 3 dni robocze badz w
mozliwie najkrétszym czasie (termin liczony od dnia przekazania zapotrzebowania na udost¢pnienie).
Swiadczeniodawca zapewni Zamawiajacemu bezplatnie:

a) pojemniki jednorazowe specjalnego przeznaczenia na material tkankowy, przystosowane do transportu
materialow biologicznych, odporne na dziatanie $rodkéw utrwalajacych, o zrdéznicowanej wielkosci
dostosowanej do rodzaju materiatu, w ilosciach zgodnych z potrzebami;

b) formularze skierowan na badania w ilo$ciach odpowiednich do ilo$ci zlecanych przez Zamawiajacego
badan tkankowych 1 innych formularzy niezbednych do realizacji §wiadczen w ilosciach odpowiednich
do ilosci badan zlecanych przez Zamawiajacego;

¢) naklejki z kodami (QR lub kreskowymi) do kodowania (w celu minimalizacji mozliwosci powstawania
btedow przedlaboratoryjnych) pojemnikow jednostkowych z materiatlami tkankowymi, skierowan,
w ilo$ciach odpowiednich do ilosci przekazywanych do badan materiatow.

Swiadczeniodawca zobowigzuje sic do posiadania i udostepnienia Zamawiajagcemu systemu
informatycznego do przesytania Zamawiajgcemu wynikow badan drogg elektroniczng z uzyciem Internetu
o nastepujgcych funkcjach/parametrach:

a) wykorzystywanie do transmisji danych szyfrowanego tacza https,

b) dostep do systemu ,,on line” w celu elektronicznego odbioru wynikéw badan przez strone www wylacznie
dla uprawnionych pracownikdéw Zamawiajgcego z zabezpieczeniem dostepu do systemu indywidualnymi
loginami i hastami, nadawanymi i odbieranymi przez Swiadczeniodawce na wniosek Zamawiajacego
droga mailowa na wskazany przez Swiadczeniodawce adres email,

¢) udostepnianie wynikow badan w formie elektronicznej z kwalifikowanym podpisem elektronicznym
lekarza patomorfologa specjalisty i dwoch lekarzy patomorfologéw specjalistow w rozpoznaniach
nowotworowych,

d) mozliwo$¢ wykonywania nielimitowanej ilo$ci wydrukéw wynikow badan bezpo$rednio z systemu
informatycznego, natychmiast po ich wprowadzeniu do systemu,

e) archiwizacja cyfrowa wynikow badan przez Swiadczeniodawce.

Swiadczeniodawca bedzie dostarczat wyniki badan histopatologicznych w formie papierowej bezposrednio
do komorek organizacyjnych Zamawiajgcego.

Swiadczeniodawca zutylizuje na wlasny koszt materialy tkankowe/plyny oraz jednorazowe opakowania
jednostkowe na materiat tkankowy po wykonaniu bloczkoéw parafinowych i preparatow
Swiadczeniodawca przeprowadzi cyklicznie, w terminie uzgodnionym z Zamawiajacym bezplatne
szkolenie personelu medycznego Zamawiajacego biorgcego udzial w procesie uzyskiwania
i zabezpieczania materiatow przekazywanych do badan,

Pracownia Histopatologii bedzie podlegac¢ cyklicznym audytom wewngetrznym (min. 1 raz w roku), zgodnie
z normg SO 9001:2015 oraz ISO 27001:2022 w zakresie objetym postanowieniami niniejszej umowy.
Niezrealizowanie zalecen pokontrolnych (po wyczerpaniu procedur odwotawczych) w terminie wskazanym
w raporcie z audytu skutkowaé bedzie natozeniem kar umownych.

II1. BANK KRWI:

Szczegotowe zasady realizacji przedmiotu konkursu:

Prowadzenie catodobowo Banku Krwi dla Centrum Medycznego ,,Zelazna” sp. z 0.0., zlokalizowanego na
terenie Zamawiajgcego. Zamawiajacy dopuszcza prowadzenie Banku Krwi poza swoja lokalizacja, przy
spelieniu ponizszych warunkow:

— spelienie wszystkich wymagan zawartych w punkcie 111,

— lokalizacja Banku Krwi bedzie w odleglosci nie wigkszej niz 5 km od siedziby Zamawiajacego,



— na terenie Zamawiajgcego znajdowac si¢ bedzie Bank Krwi na ,,Ratunek zycia” pod nadzorem
Swiadczeniodawcy, ktory bedzie stuzyé do zabezpieczenia Zamawiajacego w krew w sytuacjach
koniecznosci pilnej transfuzji (min. 4 jednostki ORh+, 2 jednostki ORh- oraz 2 jednostki FFP grupy
AB),

—  Swiadczeniodawca zobowigzany jest kazdorazowo do weryfikacji w lokalizacji Zamawiajacego
prawidtowosci danych na skierowaniu oraz oznakowania probowki,

— zapewnienie uprzywilejowanego samochodu oraz kuriera do transportu probowek oraz krwi i jej
sktadnikow do wyznaczonego banku krwi / RCKiK,

— zachowanie czasu wykonania zleconych badan, zgodnie z zatgcznikiem nr 2.

Swiadczeniodawca przystosuje sposob realizacji $wiadczen bedacych przedmiotem konkursu, do procedur

1 organizacji pracy Zamawiajacego.

Zamawiajacy wymaga, aby Swiadczeniodawca wyznaczyt sposrod swoich pracownikow osobe

odpowiedzialng za prowadzenie i nadzor oraz koordynujaca prowadzenie Banku Krwi — specjaliste

z zakresu laboratoryjnej transfuzjologii medycznej. Osoba ta bedzie czlonkiem Komitetu

Transfuzjologicznego Swiadczeniodawcy i bedzie uczestniczyé min. dwa razy w roku w spotkaniach

Komitetu w terminie wyznaczonym przez Zamawiajgcego.

Udzielanie $wiadczen zdrowotnych polegajacych na prowadzeniu Banku Krwi odbywac si¢ bedzie

zgodnie z:

a) ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 roku o publicznej stuzbie krwi;

b) obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 25 lipca 2023 r. w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie leczenia krwig 1 jej sktadnikami w podmiotach leczniczych
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne;

¢) opracowanymi Standardowymi Procedurami Operacyjnymi zatwierdzonymi przez Regionalne Centrum
Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa;

d) wytycznymi Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa;

€) przepisami i wymaganiami kontraktowymi Narodowego Funduszu Zdrowia.

Obowiazki Swiadczeniodawcy:

a) oznaczanie grupy krwi w uktadzie ABO i czynnika Rh oraz wykonywanie prob krzyzowych;

b) prowadzenie dokumentacji, ktorej prowadzenie jest wymagane przepisami prawa;

¢) odbior krwi i jej sktadnikow;

d) wydawanie krwi i jej sktadnikow (krew i preparaty krwiopochodne wydawane sa w postaci gotowej do
przetoczenia);

e) indywidualne zamowienie krwi i jej sktadnikow na zlecenie Zamawiajacego;

f) zwroty krwi i jej sktadnikow;

g) prawidtowe funkcjonowanie Banku Krwi oraz zabezpieczenie ciggto$ci jego pracy;

h) prowadzenie nadzoru nad wyposazeniem i sprz¢tem stosowanym do zadan wynikajacych z prowadzenia
Banku Krwi, jego doposazanie zgodnie z aktualnymi potrzebami;

1) wykonywanie oznaczen serologicznych oraz krzyzowan grup krwi — niezwtocznie, przez 24 godziny na
dobe, przechowywanie workow po przetoczeniu krwi i ich utylizacja;

J) zapewnienie we wlasnym zakresie ushugi transportu krwi lub preparatow krwiopochodnych
z Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa RCKIK do siedziby Zamawiajacego. Odbior
preparatow i potwierdzenie odbioru nastgpowac bedzie w oddziale zamawiajgcym;

k) Swiadczeniodawca zapewni przew6z krwi na ratunek pojazdem uprzywilejowanym — zgoda na transport
uprzywilejowany;

1) przechowywanie po przetoczeniu pojemnikoéw z pozostato$cia po przetoczeniu wraz z zestawami do
przetaczania opisanych nazwiskiem i imieniem pacjenta oraz datg i godzing przetoczenia w laboratorium
w siedzibie Zamawiajacego zgodnie z wymogami prawnymi;

m) zapewnienie sprzetu do obstugi Banku Krwi, w tym cieplarki do rozmrazania osocza z funkcja
mieszania preparatow krwinek krwi;

n) obstuga Banku Krwi przy uzyciu programu informatycznego. Swiadczeniodawca zapewni przekazywanie
w formie elektronicznej do systemu informatycznego Zamawiajacego danych z Banku Krwi dotyczacych
zamowionych produktow krwiopochodnych z rozbiciem na poszczegdlne oddziaty szpitalne oraz
pacjentow;

0) prowadzenie sprawozdawczosci zuzycia krwi i jej sktadnikow oraz struktury zlecanych transportow krwi
- wedtug miejsc ich powstawania.



7. Bank Krwi bedzie podlegaé¢ cyklicznym audytom wewngtrznym (min. 1 raz w roku), zgodnie z normg ISO
9001:2015 oraz ISO 27001:2022 w zakresie objetym postanowieniami niniejszej umowy. Niezrealizowanie
zalecen pokontrolnych (po wyczerpaniu procedur odwolawczych) w terminie wskazanym w raporcie
z audytu skutkowac bedzie natozeniem kar umownych.

8. Koszty zakupu krwi i jej sktadnikéw pokrywa Zamawiajacy.



