m re"gion Skakrav Siemens Healthcare AB
VaSterbOﬁen Urintestremsa, analysutrustning

i A Sista anbudsdag
Region Vasterbotten 0100
Upphandlingens namn Inlamnat
Urintestremsa, analysutrustning HSN 528-2019 2019-06-28
Anbudsgivare Oppnat
Siemens Healthcare AB, Huvudkonto (124748) 2019-08-12
1.0 ALLMANNA VILLKOR
Krav 1.1

KONTAKTUPPGIFTER
Leverantdr ska lamna aktuella uppgifter i det konto i e-Avrop som anvands vid insdndande av anbud.

Vid dialog rorande anbud, information om tilldelning och kontraktstilldeIning kommer den person som ar
kopplad till det konto i e-Avrop som anvands vid insandande av anbud att kontaktas.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 1.2

HELT ANBUD

Anbud ska lamnas for hela upphandlingsféremalet.

Regionen har ratt att anta lamnat anbud i sin helhet eller i delar. Regionen har till exempel ratt att inte anta
annan dokumentation som leverantér bifogar till anbudet utdver de bilagor och bevis som efterfragats.
Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 1.3
VISNING
Leverantor ska pa begaran provuppstélla erbjuden produkt hos regionen.

Provuppstallningsavtal fér medicinteknisk produkt/utrustning som éverenskommits mellan LfU, LFMT och
Swedish Medtech ska da upprattas.

Leverantor ska for provuppstéllning, senast 5 dagar efter anmodan, kostnadsfritt tillhandahalla
« tre utrustningar (exkl IT-modul) med installningar enligt specifikation i inbjudan till provuppstalining
« urintestremsor fran tva olika LOT:er for testning omfattande minst 100 analyser per utrustning
* kontrollmaterial fér minst 30 analyser per niva och utrustning

Test kommer att ske saval maskinellt som visuellt.
Leverantorens svar
Kravet uppfylls

Krav 1.4

VISNING

Foéljande dokumentation ska bifogas i ett exemplar per utrustning vid provuppstallning:
+ anvandarmanual/bruksanvisning
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» snabbguide

bipacksedel for urintestremsor
bipacksedel for kontrolimaterial

teknisk dokumentation
sakerhetsdatablad
Leverantérens svar
Kravet uppfylls

Krav 1.5

AVTAL

Leverantdr ska acceptera bifogade avtalsvillkor i sin helhet.

Angivna delar faststalls i samband med upprattandet av slutgiltigt avtal.

Andra standardavtal, t.ex. egna allmanna villkor, som leverantér bifogar till anbudet kommer inte att beaktas.
Leverantérens svar
Kravet uppfylls

2.0 KRAV PA LEVERANTOR

Omfattar de obligatoriska krav som en leverantér ska uppfylla.

Krav 2.1

BROTT OCH OVRIGA MISSFORHALLANDEN

Leverantor forsakrar harmed pa heder och samvete att leverantér enligt lagakraftvunnen dom inte ar démd
for brott enligt 13 kap 1§ och heller inte ar féremal fér missférhallanden som anges i 13 kap 3§ Lag om
offentlig upphandling.

Leverantor forsakrar harmed pa heder och samvete att annat foretag vars kapacitet aberopas enligt
lagakraftvunnen dom inte ar démd for brott enligt 13 kap 1§ och heller inte ar foremal for missférhallanden
som anges i 13 kap 3§ Lag om offentlig upphandling.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 2.2

REGISTRERING, SKATTER OCH AVGIFTER

Leverantor ska uppfylla i Sverige eller i hemlandet lagenligt stéllda krav avseende sina registrerings-, skatte-
och avgiftsskyldigheter.

Regionen inhamtar nedanstadende uppgifter fran Skatteverket:
* Registrering for moms och som arbetsgivare.
» Erlagd arbetsgivaravgift de senaste tre redovisningsmanaderna
* Registrering for skatteform
* Om skulder for svenska skatter och avgifter hos Skatteverket
* Om skulder hos Kronofogdemyndigheten och eventuell uppgift om betalningsuppgérelse
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Om ovanstaende kontroll inte &r mojlig ska leverantor pa begaran pa annat satt visa att leverantor fullgjort
sina skyldigheter.

Leverantérens svar
Kravet uppfylls

Krav 2.3

EKONOMISK STALLNING

Leverantor ska ha en ekonomisk stéllning som motsvarar kreditvardig samt ha tillgang till finansiella resurser
som svarar mot anbudets omfattning och innehall.

Regionen inhamtar kreditbetyg fran kreditupplysningsforetag.
Leverantor ska ha minst kreditbetyg kreditvardig.

Om ovanstaende kontroll inte styrker kravet pa ekonomisk stallning ska leverantér pa begéran pa annat satt
visa att leverantor innehar motsvarande ekonomiska stallning.

Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 2.4

TEKNISK OCH YRKESMASSIG KAPACITET

Leverantor ska ha erfarenhet under de tre (3) senaste aren av leverans, installation och utbildning avseende
likvardig utrustning omfattande minst 50 utrustningar.

Leverantor ska till anbudet bifoga bilaga 1 Leveranttrs erfarenhet med efterfragad information.

Regionen kan komma att kontakta uppdragsgivare for att verifiera Iamnade uppgifter.
Leverant6rens svar
Kravet uppfylls

Krav 2.5

TEKNISK OCH YRKESMASSIG KAPACITET

Leverantdr som varaktigt behéver nyttja resurser via underleverantér for avtalets fullgérande ska redovisa
dessa. Med underleverantor avses foretag, (inkl. koncernbolag) och organisationer.

Leverantor ska pa begaran visa att denne férfogar dver ndédvandiga resurser genom att uppvisa kopia pa
samarbetsavtal eller motsvarande skriftligt dokumenterad uppgoérelse med underleverantér.

Leverantdren ska till anbudet bifoga bilaga 2 Underleverantérer ifylld med efterfragad information.
Leverantdrens svar
Kravet uppfylls

Krav 2.6
TEKNISK OCH YRKESMASSIG KAPACITET
Utbyte av all befintlig utrustning (ca 100 instrument) kan komma att ske vid ett tillfalle.
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Leverantor ska ha tillrackliga resurser for att sakerstalla effektiv support och utbildning fér hela det
geografiska omradet Region Vasterbotten.

Leverantor ska fylla i bilaga 3 med uppgift om den support- och utbildningsorganisation som avsatts for
uppdraget.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 2.7

TEKNISK OCH YRKESMASSIG KAPACITET

Leverantér ska ha organisation for att utféra service och uppdatering samt byta ut felaktig utrustning under
garantitiden.

Leverantor ska fylla i bilaga 4 med efterfragad information.
LeverantOrens svar
Kravet uppfylls

Krav 2.8

LEDNINGSSYSTEM FOR KVALITET

Leverantdr ska ha ett dokumenterat kvalitetsledningssystem for att systematiskt och fortldpande utveckla och
sakra verksamhetens kvalitet samt arbeta efter fér branschen vedertagna normer.

Leverantdr som har ett kvalitetscertifierat ledningssystem, ISO 9001, eller motsvarande, ska till anbudet
bifoga kvalitetscertifikat.

Leverantdr som saknar kvalitetscertifikat ska i sitt kvalitetsledningssystem sakerstélla att:
« Ansvaret for kvalitetsfragor inom féretaget ar dokumenterat.
» Det I6pande upprattas en skriftlig handlingsplan fér det systematiska kvalitetsarbetet
med tidsatta, matbara kvalitetsmal som atgardas, redovisas och foljs upp.
* Underleverantdrs verksamhet haller samma kvalitet som den egna verksamheten.
» Personalen I6pande far information om och utbildas i kvalitetsfragor.

Leverantér som saknar kvalitetscertifikat ska till anbudet bifoga féretagets kvalitetspolicy och rutin for
hantering av avvikelser i verksamheten. Bada dokumenten ska vara faststallda och undertecknade av
behdrig foretradare.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav pa bilaga 2.9

Dokumentation enligt krav pa ledningssystem for kvalitet.

Bilagan [Kvalitetsdokument] har bifogats anbudet.

Krav 2.10
LEDNINGSSYSTEM FOR MILJOARBETE
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Leverantor ska ha ett dokumenterat miljdledningssystem for att systematiskt och fortlépande utveckla och
sakra verksamhetens miljdarbete.

Leverantdr som har ett miljocertifierat ledningssystem, ISO 14001, eller motsvarande, ska till anbudet bifoga
miljocertifikat.

Leverantdr som saknar miljocertifikat ska i sitt miljoledningssystem sakerstalla att:
» Ansvaret for miljéfragor inom féretaget ar dokumenterat.
» Det I6pande upprattas en skriftlig handlingsplan for det systematiska miljdarbetet
med tidsatta, matbara miljomal som atgardas, redovisas och féljs upp.
* Underleverantor har ett motsvarande miljdarbete som den egna verksamheten.
» Personalen I6pande far information om och utbildas i miljéfragor.

Leverantdr som saknar miljocertifikat ska till anbudet bifoga féretagets miljopolicy.
Dokumentet ska vara faststallt och undertecknat av behdrig féretradare.
Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav pa bilaga 2.11

Dokumentation enligt krav pa ledningssystem for miljo.

Bilagan [Miljddokument] har bifogats anbudet.

Krav pa bilaga 2.12

Bilaga — Begaran om sekretess

Bilaga 1 — Leverantdrens erfarenhet

Bilaga 2 — Underleverantor

Bilaga 3 - Support och utbildningsorganisation
Bilaga 4 - Service

Bilagan [Leverantdrsbilagor] har bifogats anbudet.

3.0 KRAV PA UTRUSTNINGEN

Omfattar de obligatoriska kraven pa upphandlingsféremalet som ska uppfyllas.

Foljande definitioner galler:

ANKOMSTKONTROLL: Identifiering och registrering av levererad utrustning. Yttre inspektion och kontroll av
att samtliga avtalade tillbehor och reservdelar levererats.

TEKNISK KONTROLL: Utférs av regionens tekniskt ansvariga eller annan av regionen anvisad enhet.
LEVERANSKONTROLL: Leveranskontroll bestar av godkand ankomstkontroll och teknisk kontroll.

Krav 3.1

KVALITETSSAKRINGSPROGRAM

Utrustningen ska vara representerad i externt kvalitetssakringsprogram Leverantdr ska bifoga
dokumentation. Ange nedan vilket kvalitetssakringsprogram som utrustningen finns representerad i.

103360: 2019-09-11 08:54 5/28



m reg| on Skakrav Siemens Healthcare AB
VaSterbOﬁen Urintestremsa, analysutrustning
Leverantorens svar

Kravet uppfylls

Siemens Healthineers Clinitek Status + med urinstickor Multistix finns i Sverige representerat i det externa
kvalitetssékringsprogramet Equalis.

Norge: Noklus
Danmark: DEKS
Finland: LabQuality
m fl

Krav 3.2

FUNKTION

Utrustningen ska vara anpassad for patientndra anvandning av vardpersonal som saknar formell
laboratoriemedicinsk utbildning.

Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.3

FUNKTION

Utrustningen ska kunna utféra semikvantitativ analys i urinparametrar. Leverantér ska ange utrustningens

analysprinciper.

Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Clinitek Status+ anvander sig av principen for reflektansfotometri for att Idsa och utvardera urinanalys av

Multistix. Ljus fran ljusutsdndande dioder (LED) i instrumentet belyser en bestdmd “lasyta” pa

reagensstickan. Reflekterande ljus fran teststickans falt detekteras sedan av instrumentets detektor.

Mangden av reflekterande ljus for specifika vaglangder fran teststickans falt beror pa graden av

fargférandring i falten och ar direkt relaterade till koncentrationen av uppmatta analyter i urinprovet. Det

reflekterade ljuset konverteras sen av instrumentets mikroprocessor och mjukvara till meningsfulla resultat

som visas pa pekskadrmen och kan skrivas ut pa instrumentets skrivare.

U-glukos: Dubbbel sekventiell enzymreaktion dar glukosoxidas och peroxidas tilsammans men en

kaliumjodidkromogen anvands. Fargen varierar fran gron till brun.

U-acetoacetat: Baseras pa nitroprussidreaktionen med acetattika varvid en rosa eller en rédbrun fagning

uppkommer.

U-blod: Baseras pa den peroxidasliknande aktiviteten hos hemoglobin som katalyserar reaktionen mellan

kumenhydroperoxid och ett kromogent @mne. Den erhallna fargen varierar fran orange - gréon -morkbla.

U-pH: Grundar sig pa dubbelindikatorprincipen, vilket ger ett brett fargspektrum. Fargen varierar fran orange

- gul -gron till bla.

U-protein: Grundar sig pa de pKa-férandringar som upptrader hos vissa indikatorer nar de binds till protein.

Indikatatorernas farg @ndras vid forekomst av protein i urin. Fargen varierar fran gul (neg reaktion) till grénbla

(positiv reaktion).

U-nitrit: Grundar sig pa omvandlingen av nitrat (kost) till nitrit genom inverkan av vissa bakterier i urinen.

Varje rosafargning innebar positivt utslag.

U-leukocyter: Granulara leukocyter innehaller en esteras som katalyserar hydrolysen av pyrrolderivat
103360: 2019-09-11 08:54 6/28



m reg| on Skakrav Siemens Healthcare AB
VaSterbOﬁen Urintestremsa, analysutrustning
aminosyraester for att frisatta 3-hydroxy-5-fenylperrol. Detta pyrrol reagerar sedan med diazoniumsalt och
ger en purpurfargning.

Krav 3.4

FUNKTION

Utrustningen ska kunna utféra analys och visa resultat utan datakommunikation eller da
datakommunikationen ar bruten. Vid kommunikationsavbrott ska analysinstrumentet lagra analysresultat
kopplade till patient- eller kontrollidentitet sa att dessa kan skickas senare. Leverantor ska beskriva hur detta
sker.

Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Om det intraffar ett avbrott i 6verforingen till LIS pa grund av stérningar eller stromavbrott dverfér systemet
alla patient- och kvalitetskontrollresultat som inte skickats nar anslutningen till LIS aterupprattas.

CLINITEK Status Connect-systemet dverfér automatiskt QC- och patientresultat som inte lyckades séndas
med protokollet POCT1A. Systemet kan spara och &verféra upp till 50 QC-resultat och 50 patientresultat och
upprepar overforingen tills LIS bekraftat effektivt mottagande eller tills systemet stangs av eller blir stromldst.

Krav 3.5

FUNKTION

Resultat for analysfalten ska kunna anges i Sl-enheter och arbitrara enheter.
Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.6

FUNKTION

Endast urintestremsa avsedd for utrustningen ska kunna anvandas i utrustningen.
LeverantOrens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.7

FUNKTION

Utrustningen ska kunna separera kontrollresultat fran patientresultat. Beskriv hur informationen separeras
och presenteras.

LeverantOrens svar

Kravet uppfylls

Man stéller in kvalitetskontrollen genom att i instéliningar bestdmma vilken kontroll, antal nivaer och intervall
som kontrollen skall géra. Nar detta ar gjort kan man anvanda kvalitetskontrollknappen for att analysera sin
kontroll och da hamnar kontrollen i en kontrollfil som &r separerad fran patientsvaren.

Krav 3.8

FUNKTION

Eventuella funktioner hos utrustningen som stédjer central kvalitetsdvervakning av urinanalyser ska
beskrivas.
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Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Vi har uppfattat denna punkt s har:

Stoédjande funktioner for central kvalitetsévervakning av urinanalyser, ur kvalitetskontrollperspektiv:

-Genom att ge kontrollen/erna ett specifikt ID som gor att kontrollerna ex. gar over till QM som ar ett vanligt
forekommande kontrollprogram hos Laboratorierna, dar man far en central dvervakning av kontrollerna
-Middleware ex. Siemens Healthineers POCcelerator, kontrollerna gar 6ver i POCcelerator dar man far en

Oversikt 6ver kvalitetskontrollerna som anvandarna pa respektive avdelning/mottagning har analyserat. Har
kan man aven hantera certifiering av anvandare. Kontrollerna kan ses i diagram och/eller tabellformat.

Krav 3.9

FUNKTION

Eventuella funktioner hos utrustningen som stédjer central hantering av anvandarcertifiering ska beskrivas.
Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.10

LEVERANS

Utrustningen ska levereras utan matvarden i minnet.
Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.11

LAGRING

Analysrelaterad information (bade patientmatningar och kontroller) samt anvandarlista ska lagras i
utrustningen.

Leverantor ska ange:

- antalet unika anvandaridentiteter som lagras

- antal analyser som kan lagras

- vilken analysinformation som sparas

- principer for hur lagrad information bevaras respektive raderas.

Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Antal unika anvandaridentiteter som kan lagras: 700.

Antal analyser som kan lagras: 950 patientprover.

Antal kontroller som kan lagras: 200.

Analysinformations som lagras: patientlD, tid, datum, matresultat fran samtliga parametrar, instrumentiD,
anvandarlD och kommentar.

Princip for hur lagrad information bevaras respektive raderas: Nar minnet ar fullt raderas det aldsta svaret.

Krav 3.12
LARM
Utrustning ska ha larmfunktioner foér fel i analysprocessen. Leverantdr ska ange vilka larmfunktioner som

finns pa utrustningen och hur dessa presenteras.
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Leverantorens svar

Kravet uppfylls

Instrumentet larmar med en felkod som visas pa displayen samt avbryter testet.
Forklaring till felkoderna finns beskrivet i operatdrsguiden.

Krav 3.13

LARM

Forklaring till larmkoder ska framga av anvandarmanual.
Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.14

LARM

Felkod ska inte kunna férvaxlas med matresultat.
Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.15
ARBETSMILJO
Utrustningens ljudniva ska understiga gransvarde enligt AFS 2005:16 vid uppstart, drift samt i vilolage.
Leverantdr ska ange upmatta varden i dB for:
* uppstart
* drift
* vilolage
Leverantérens svar
Kravet uppfylls
Uppstart: 55,4 dBa
Drift: 55,4 dBa
Vilolage: 30,1 dBa
Det har systemet har testats och uppfyller gransvardena for digital utrustning av klass A enligt del 15 i FCC-
reglerna. Dessa gransvarden har utformats for att ge rimligt skydd mot skadliga stérningar i bostadsmiljo.

Krav 3.16

ANALYS

Leverantdr ska ange tidsatgang for respektive analys.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

60 sekunder vid avlasning med instrument Clinitek Status+.

Vid visuell avlasning enligt férpackningsburk: glukos 30 sek, ketoner 40 sek, blod 60 sek, pH 60 sek, protein
60 sek, nitrit 60 sek, leukocyter 120 sek.

Krav 3.17
UTSKRIFT
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Pa utskrift ska féljande presenteras:

patientID,

tid,

datum,

matresultat fran samtliga parametrar specificerade i krav 6.2,

instrumentID och

anvandarlD

Leverantorens svar
Kravet uppfylls

Krav 3.18

CE-MARKNING

CE-markning ska omfatta utrustning och urintestremsa som system. Produkterna ska uppfylla kraven i
gallande IVD direktiv (98/79/EC).

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav pa bilaga 3.19
Tillverkardeklaration (Declaration of conformity) avseende dverensstammelse med gallande EU-direktiv ska
bifogas.

Bilagan [TILLVERKARDEKLARATION] har bifogats anbudet.

Krav 3.20
UNDERHALL
Utrustningen ska utvandigt tala avtorkning med rengdrings- och desinfektionsmedel.

Leverantdér ska ange eventuella restriktioner for utvandig avtorkning med rengdrings- och
desinfektionsmedel.

LeverantOrens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.21

RESERVUTRUSTNING

Leverantdr ska tillhandahalla 10 reservutrustningar utan kostnad. Dessa leveraras till regionens tekniskt
ansvariga enhet.

Leverantbrens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.22

RESERVDELAR

Leverantdr ska garantera att reservdelar och/eller utbytesutrustning tillhandahalls minst sju (7) ar efter att
tillverkning av utrustningen upphért. Leverantor ska ange antal ar efter upphord produktion som
reservdelsférsérjning garanteras.
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Leverantorens svar

Kravet uppfylls

Siemens Healthineers garanterar att reservdelar och/eller utbytesutrustning tillhandahalls i sju (7) ar efter att
tillverkning av utrustning upphart.

Krav 3.23
LEVERANS
| leverans av utrustningen ska inga:
» Utrustning med nddvandiga tillbehor
* Dokumentation
+ Utbildning av anvandare
Leverantérens svar
Kravet uppfylls

Krav 3.24

LEVERANS

| leverans ska féljande dokumentation pa svenska inga med ett exemplar:
* anvandarmanual/bruksanvisning
* snhabbguide
+ teknisk dokumentation

Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.25

LEVERANSTID

Leverantor ska ange garanterad leveranstid for utrustning.

LeverantOrens svar

Kravet uppfylls

Garanterad leveranstid for utrustning ar 5 - 7 arbetsdagar efter skriftlig bestallning.

Krav 3.26
LEVERANSGODKANNANDE
For leveransgodkannande kravs:
+ Komplett leverans
* Godkand leveranskontroll
* Genomford utbildning
Leverantérens svar
Kravet uppfylls

Krav 3.27

DRIFTTAGANDE

Efter leveransgodkédnnande tas utrustningen i drift.
Leverantérens svar
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Kravet uppfylls

Krav 3.28

INSTALLATIONSFORUTSATTNINGAR

Leverantdr ska ange utrustningens totala dimensioner (langd, bredd, héjd och vikt). Ange aven om behov av
arbets- och/eller fria ytor runt instrumentet finns.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.29

INSTALLATIONSFORUTSATTNINGAR

Regionens tekniskt ansvariga enhet installerar levererad utrustning.

Leverantér ska ange eventuella krav avseende placering, strdomférsérjning eller andra relevanta
forhallanden.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Placering: Omgivande drifttemperatur 18 till 30°C. Omgivande driftluftfuktighet 18% till 80% relativ fuktighet.
Stromférsdrjning 9 V likstréom, 7,2 VA.

Krav 3.30

INSTALLATIONSFORUTSATTNINGAR

Leverantdr ska ange om sarskilda krav stalls gallande exempelvis damm, temperatur, luftfuktighet,
vibrationer, elektromagnetisk stralning, tradlésa natverk och datatrafik .

Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Inga sarskilda krav gallande damm. Temperatur, luftfuktighet vanligen se ovan.

Vibrationer, elektromagnetisk stralning, tradlésa natverk o datatrafik enligt Declaration of Conformity.
Vibrationer:

Plattformen fungerar efter att ha utsatts for vibrationer pa mellan 5 — 300 Hz under en halvtimme fran tre
olika hall, x/y/z, maximal styrka, 1 G vertikalt och 0,5 G horisontellt.

Clinitek status+ méter dessa standarder:

Foreskrifter — CE-marknings direktiv (Europa)

*EU Direktiv 98/79/EC invitro diagnostics medical devices (IVDD)

*EU Direktiv 2004/108/EC on electromagnetic compatibility (EMC directive)
*EU Direktiv 73/23/EEC pa lag spanning (LVD)

Foreskrifter — begransade amnesféreskrifter
*EU Direktiv 2002/95/EC en begransning av vissa farliga @mnen i elektriska och elektroniska utrustningar
(RoHS)

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) standarder
EMC Standarder for in vitro diagnostik (IVD) fér Medicinsk utrustning
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*EN/IEC 61326-2-6, Class B

Krav 3.31

FORBRUKNINGSMATERIAL FOR INSTALLATION

Leverantor ska kostnadsfritt tillhandahalla nédvandigt férbrukningsmaterial inkl. urintestremsor och
kontrollmaterial som krévs for funktionstest till driftfardigt skick.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.32

GARANTI

Leverantdr ska lamna 12 manader fullgaranti for utrustning. Garantitiden pabdrjas efter att villkor fér
drifttagande uppfylits.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.33

GARANTI

Under garantitiden ska leverantor svara for att utrustningens funktionalitet uppratthalls.
Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.34
GARANTI
Garanti ska omfatta:
« erforderliga underhallsarbeten
+ felsdkning,
* reservdelar och utbytesutrustning
e arbets-, rese-, och traktamentskostnader
* transportkostnader for det fall utrustning sands till leverantér.
* regionens kostnader for hantering av garantidrende (arbetskostnader och resekostnader).
Leverantérens svar
Kravet uppfylls

Krav 3.35

GARANTI

Under garantitiden ska leverantor kostnadsfritt genomféra utprovning, anpassning och kontroll av ny metod
vid fel som beror pa konflikt mellan utrustning och férbrukningsvaror.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.36
SPRAK
Leverantor ska tillhandahalla servicepersonal som talar svenska eller engelska.
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Leverantorens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.37

INSTALLNINGAR

Utrustningen ska kunna stéllas in avseende vilka parametrar, vars resultat visas
Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.38

KONFIGURERING

Utrustningen ska kunna konfigureras sa att antingen endast patient-id/LID eller bade anvandar-ID och
patient-id/LID behdver anges for att utféra en matning.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.39

UPPDATERINGAR

Leverantor ska ange redan kdnda behov av uppdateringar.
Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav pa bilaga 3.40
Bilaga 5. Artikelspecifikation ska fyllas i med efterfragade uppgifter for alla systembundna produkter som
kravs for att uppna efterfragad funktionalitet omfattande:

* utrustning

« férbrukningsmaterial

* urintestremsa

* kontrolimaterial

« tillbehor

Bilagan [ARTIKELSPECIFIKATION] har bifogats anbudet.

Krav 3.41

Streckkodslasare for inmatning av anvandar-ID, LID-nummer, personnummer samt LOT-nummer och
utgangsdatum fér urintestremsor, kontrollmaterial och férbrukningsmaterial ska inga.

Utrustningen ska kunna lasa streckkoder av typerna; interleave 2 av 5, Code 39, Code 128 samt, om det
kravs, 2D-kod for att uppna dnskad funktion.

LeverantOrens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.42

IT

Programvara for initial konfigurering och eventuella uppdateringar ska ha stéd for installation pa Windows 7

och Windows 10. For serverprogramvara galler Windows server 2012 eller hogre. Ange installationskrav for
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denna programvara.

Leverantorens svar
Kravet uppfylls

Krav 3.43

IT

Utrustningen ska automatiskt exportera analysresultat pa ett strukturerat satt. Antingen i en CSV fil eller via
ett API (exempelvis via HL7v2 och/eller ASTM). Leverantdren ska pa anmodan l[dmna beskrivning av
I6sningen.

Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.44

IT

Utrustningen ska stddja dubbelriktad kommunikation mot LIS alt. POC data management system. Beskriv er
I6sning.

Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.45

IT

Leverantor ska ange om interface finns framtaget mot LIS-system Flexlab Kemi samt pa marknaden
féorekommande POC data management system. Om interface inte finns fér det POC data mangement
system som regionen upphandlar ska leverantér vara behjalplig i kommunikation med leverantér av LIS och
POC data management system for utveckling av sadan funktionalitet.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.46

IT

Utrustningen ska kunna kopplas via lokalt natverk. Data ska skickas med direktéverféring via kabel eller
dockningsstation (ej WiFi).

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.47

IT

All LAN-trafik ska hanteras av regionens befintliga natverksutrustning och passa in i regionens
natverksarkitektur. All natverksutrustning tillhandahalls av regionen.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.48
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IT

Eventuell anslutning till regionens partvinnade UTP kopparkabelnat ska ske via RJ45-kontakter TIA/EIA
568/. Eget draget kopparnat ska ej forekomma.

Leverantorens svar
Kravet uppfylls

Krav 3.49

IT

Ethernet (10/100/1000 Mbit/s) IEEE 802.3 utgér LAN-standard for tradbundna natverk inom regionen. IP
(RFC 791) ska anvandas som natverksprotokoll.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.50

IT

Fjarrservice fran leverantor ska utforas via leverantérens Sjunet-anslutning som féljer Sjunets uppsatta
regelverk. | sarskilda fall kan regionen medge att regionens VPN-klient (Cisco Any-Connect) far anvandas for
anslutning via Internet.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 3.51

IT

Utrustningen ska ha stdd for TCP-IP med dynamisk adress med en lagsta hastighet pa 10 Mbit/sek.
Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav pa bilaga 3.52

Leverantor ska bifoga dokumentation enligt krav pa kvalitetssakingsprogram.

Bilagan [Kvalitetssakringsprogram] har bifogats anbudet.

4.0 SUPPORT OCH UNDERHALL

Krav 4.1

SUPPORT

Anvandarsupport ska tillhandahallas pa svenska, vardagar kl 8.00-17.00
Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 4.2

KONTAKTPERSON

Leverantor ska utse kontaktperson for tekniska fragor.
Leverantdrens svar
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Kravet uppfylls

Krav 4.3

UPPDATERINGAR

Hard- och mjukvaruuppdateringar ska inga under hela avtalstiden. Leverantér ska garantera att utrustningen
uppfyller stallda krav efter uppdatering.

Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

5.0 UTBILDNING

Krav 5.1

ANVANDARUTBILDNING

Leverantor ska under hela avtalstiden tillhandahalla utbildning och repetitionsutbildning utéver vad som ingar
vid leverans av utrustning t.ex. i samband med uppdatering av utrustning som innebar vasentliga andringar i
anvandande eller underhall.

Leverantdr ska beskriva hur utbildningsbehovet sakerstalls i dessa fall.

Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Vid uppdatering av utrustning och andra skal till utbildning/information finns tva produktspecialister med lang
erfarenhet av Siemens Healthineers patientnara instrument.

Bada produktspecialisterna ar legitimerade biomedicinska analytiker.

Vid uppdatering av instrument kontaktar produktspecialist fran Siemens Healthineers PNA-instruktdr/grupp
och bestammer tillsammans om utbildning/information behdvs.

Siemens Healthineers har I6pande utbildningar och repetitionsutbildningar for vara kunder, aven
utbildningsdagar i samarbete med PNA-grupper i de regioner som har Siemens Healthineers
urinstickelasare.

Alla utbildningar sker i samrad med PNA-grupp och tar hansyn till behov och antal anvandare som behdver
utbildas.

Krav 5.2

UTBILDNING

Utbildning ska vara pa svenska och anpassas till deltagarnas forkunskaper.
Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 5.3

UTBILDNING

Utbildning ska planeras i samrad med regionens PNA-instruktorer vid klinisk kemi.
Leverantdrens svar

Kravet uppfylls
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Krav 5.4

ANVANDARUTBILDNING

Anvandarutbildning ska ske pa plats i regionens lokaler.

Leverantorens svar
Kravet uppfylls

Krav 5.5

ANVANDARUTBILDNING

Anvandarutbildning ska omfatta handhavande och skdtsel av utrustningen. Efter genomférd
anvandarutbildning ska anvandaren kunna anvanda utrustningen i rutindrift.

LeverantOrens svar

Kravet uppfylls

Krav 5.6

ANVANDARUTBILDNING

Leverantdr ska i samband med leverans ange tidsatgang samt vilka resurser regionen behdver avsatta for
utbildning.

LeverantOrens svar

Kravet uppfylls

Krav 5.7
SUPERANVANDARUTBILDNING
Superanvandarutbildning till PNA-instruktorer vid klinisk kemi och ingenjorer vid medicinsk teknik (ca 10-15
personer) ska ge fordjupad kunskap om
+ utrustningens analysprinciper,
* berakningsmetoder,
* parameterinstallningar
* dvriga installningar
samt ge kunskap om eventuellt kalibreringsférfarande, tolkning av flaggor/larm, underhall, felsékning och
atgardande av fel.
Leverantdrens svar
Kravet uppfylls

Krav 5.8
INTERN UTBILDNING
Leverantdr ska tillhandahalla utbildningsmaterial till regionens utbildare for regionens interna utbildning.
Leverantdr ska ange om utbildningsmaterial kan tillhandahallas fér e-learning med certifikat féor anvandare,
on-screen training mode etc.
Leverantérens svar
Kravet uppfylls
Siemens Healthineers kan tillhandahalla det egna e-learning programmet PEP-connect genom var websida,
dar man aven kan erhalla certifikat efter avslutad kurs. Om man har Siemens Healthiners middleware
POCcelerator WEB kan man genom "scormfiler" skraddarsy utbildningar fér PNA-instrument.
https://pep.siemens-info.com/en-us
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Krav 5.9

TEKNISKUTBILDNING

Leverantor ska erbjuda teknisk utbildning.
Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 5.10

INFORMATION OCH MARKNADSFORING

Information och marknadsféring om produkter far endast lamnas till regionens anvandare efter samrad med
regionens PNA-instruktdrer vid klinisk kemi.

LeverantOrens svar

Kravet uppfylls

6.0 URINTESTREMSOR

Omfattar de obligatoriska kraven pa urintestremsor som ska uppfyllas.

Krav 6.1

FUNKTION

Urintestremsa ska kunna avlasas sa val instrumentellt som visuellt.
Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 6.2

FUNKTION
Urintestremsa ska inkludera analyser for:
» U-leukocyter,

* U-glukos,

 U-nitrit,

» U-protein/U-albumin,
» U-acetat/u-ketoner

» U-erytrocyter/Hb

* U-pH

Leverantérens svar
Kravet uppfylls

Krav 6.3

FUNKTION

Urintestremsans detektionsgranser (positivt utslag) ska vara
« fér glukos 2 — 6 mmol/L,

« for ketoner 0,5 - 1,5 mmol/L,

« for erytrocyter/Hb 5 — 25 Erytrocyter/pL,

« for protein 0,1 -0,4 g/L,
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« for leukocyter 5 — 25 Leukocyter/uL samt

* for nitrit 10 — 30 ymol/L.

Leverantor ska for samtliga analyser ange
» matintervall/omrade

» matbar koncentration

* tid for avlasning

Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Testfalt och kanslighet:

Protein: 0,15-0,3 g/L albumin

Blod: 150-620 ug/L hemoglobin
Leukocyter: 5-15 celler/hpf i kliniskt urin
Nitrit: 13-22 pmol/L nitritjon

Glukos: 4-7 mmol/L glukos

Ketoner: 0,5-1,0 mmol/L acetoacetat
Bilirubin: 7-14 pmol/L bilirubin

Tid fér avlasning:

60 sekunder vid avldsning med instrument ,Clinitek Status+.

Vid visuell avlasning enligt urinstickornas forpackning: glukos 30 sek, ketoner 40 sek, blod 60 sek, pH 60
sek, protein 60 sek, nitrit 60 sek, leukocyter 120 sek.

SPECIFIKA KARAKTERISTIKA VID TEKNISKT UTFORANDE: Karakteristika vid tekniskt utférande baseras
pa kliniska och analytiska studier och ar beroende av flera omstandigheter: variationer i fargseende,
forekomst eller franvaro av hdAmmande faktorer och matrixfaktorer typiskt forekommande i urin och
laboratorieférhallanden under vilka produkten anvands (belysning, temperatur och luftfuktighet). Varje
fargblock eller instrumentellt varde betecknar ett omrade av varden. Beroende pa variationen i urinprov och
avlasning kan urin med analytiska koncentrationer som ligger mellan tva nivaer ge slumpvisa resultat vid
dessa nivaer. Resultatet ligger vanligen inom en niva av den verkliga koncentrationen. Exakt
overensstammelse mellan ett visuellt och ett instrumentellt resultat kan ej férvantas pa grund av de naturliga
skillnaderna mellan det manskliga 6gats perception och det optiska systemet i ett instrument.

Krav 6.4

FUNKTION

Farsk urin, upp till tva timmar gammal, ska kunna analyseras. Ange maximal tid fran lamnande av prowv till
analys.

LeverantOrens svar

Kravet uppfylls

2 timmar i rumstemperatur.

Om mojlighet inte finns att analysera inom 2 timmar skall provet kylférvaras, kan férvaras 24 timmar i
kylférvaring.
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Krav 6.5

FUNKTION

Urintestremsa ska vara kompatibel med rér BD Vacutainer Tube REF 364992. Leverantér ska ange vilka
provrorstillsatser som kan anvandas.

Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Enligt uppgifter fran Becton Dickinson ar Multistix 7 kompatibel med BD Vacutainer Tube REF 364992.

Siemens Healthineers generella rekommendation ar att ej anvanda tillsatser da det kan paverka vissa
analyter som t ex pH.

Krav pa bilaga 6.6
METOD
Urintestremsans metoder ska vara validerade. Leverantor ska bifoga dokumentation av valideringsresultat.

Bilagan [METODVALIDERING] har bifogats anbudet.

Krav 6.7

INFORMATION

Leverantor ska ange samtliga k&dnda interferenser och korsreaktioner samt andra felkallor som paverkar
nagon eller nagra av produktens ingaende analyser.

Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Metodens begransningar:

Som vid alla laboratorieanalyser boér definitiva diagnostiska eller terapeutiska beslut inte baseras pa enstaka
resultat eller metod. Amnen som orsakar onormal urinfargning kan paverka lasbarheten pa
reagensstickornas testfalt. Dessa @mnen inkluderar synliga rester av blod eller bilirubin och mediciner som
innehaller fargamnen, nitrofurantoin eller riboflavin. Rester av askorbinsyra som normailt aterfinns i urin
paverkar inte dessa tester.

Krav 6.8

HANTERING

Leverantdr ska ange samtliga krav som stélls pa regionens hantering av produkter, saval 6ppnad som
ooppnad férpackning, for att bibehalla produktens funktion och sékerhet. Ange om produkterna kan forvaras i
rumstemperatur.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Urinstickorna férvaras i rumstemperatur. Burken skall ej forvaras i direkt solljus. Torkmedel finns inuti varje
burk och minimerar risken att stickorna blir fuktiga. Instrumentet kdnner dven av om stickorna mot férmodan
blivit fuktskadade. Hallbarhet o6ppnad/éppnad burk ar till angivet utgangsdatum. Berdknad hallbarhet vid
leverans ar 18 man.

Krav 6.9
INFORMATION
Leverantor ska skriftligen informera regionens PNA-instruktorer i klinisk kemi om avvikelser i levererade

LOT:er som har betydelse for resultat och kvalitet.
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Leverantorens svar

Kravet uppfylls

Krav 6.10

HALLBARHET

Urintesremsorna ska ha en hallbarhetstid i rumstemperatur i o6ppnad férpackning pa minst 12 manader efter
leveransdatum.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 6.11

LEVERANS

Leverantdr ska sakerstalla att urintestremsor och eventuellt férbrukningsmaterial levereras via regionens
upphandlade leverantor for materialforsorjning.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 6.12

LEVERANS

Vid leverans ska bipacksedel pa svenska inga bade for urintestremsor och ev. kontrollésning.
Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 6.13

LEVERANSTID

Leverantér ska ange garanterad leveranstid for urintestremsor och ev. annat férbrukningsmaterial.
Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Till Region Vasterbotten tar det ca 2-3 dagar. Laggs ordern pa onsdag eftermiddag kommer leveransen till er
som kund pa tisdag-onsdag veckan efter.

Krav 6.14

LEVERANS

Leverantdr ska skriftligen informera regionens leverantér fér materialférsérjning samt PNA-instruktorer vid
leveransstorning.

Leverant6rens svar

Kravet uppfylls

Krav 6.15

FORPACKNINGAR

Forpackningar ska vara markta i klartext med information om férvaringstemperatur.
Leverantérens svar

Kravet uppfylls
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Krav 6.16

FORPACKNINGAR

Avdelningsférpackning och/eller produktférpackning ska vara markt med streckkod eller QR-kod
innehallande information om:

* LOT-nummer

« utgangsdatum fér odppnad férpackning

Leverantorens svar
Kravet uppfylls

Krav 6.17

PRODUKTFORPACKNING

Produktférpackning ska innehalla hégst 100 st urintestremsor.
Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 6.18

PRODUKTFORPACKNING

Nivaer for samtliga ingaende analyser ska finnas angivna pa produktférpackningen.
Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 6.19
FORPACKNINGAR
Avdelningsférpackning och produktférpackning ska vara markt med information om:
* produktnamn
« férpackningsstorlek
« férvaringstemperatur
* LOT-nummer
« utgangsdatum fér odppnad férpackning
Leverantdrens svar
Kravet uppfylls

7.0 KONTROLLMATERIAL

Omfattar de obligatoriska kraven pa kontrollmaterial som ska uppfyllas.

Krav 7.1

KONTROLLMATERIAL

Produkt ska vara kontrollmaterial fér intern metodkontroll med tva nivaer, negativ och positiv.
Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Siemens Healthineers har valt att samarbeta med Triolab, som marknadsfér CLINIQA Liquid QC
Urinanalysis kontroller da vi vet att manga kunder (bl a Region Stockholm) pa den svenska marknaden
anvander sig av dessa med gott resultat.
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Krav 7.2

FUNKTION

Kontroll ska inkludera analyser for:
» U-leukocyter,

* U-glukos,

* U-nitrit,

» U-protein/U-albumin,

» U-acetat/u-ketoner

* U-erytrocyter/Hb

* U-pH

* U-hCG

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Den kontroll Siemens Healthineers valt att offerera uppfyller ovanstaende krav.

Krav 7.3

FUNKTION

Produkt ska baseras pa urin av humant ursprung.
Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 7.4

FUNKTION

Produkt ska vara kompatibel med erbjuden utrustning.
Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 7.5

FUNKTION

Produkt ska vara kompatibelt med instrumentell samt visuell avlasning.
Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 7.6
CE-MARKNING

Produkt ska vara CE-markt.
Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 7.7

HANTERING

Leverantor ska ange samtliga krav som stélls pa regionens hantering av produkter, saval 6ppnad som
ooppnad forpackning, for att bibehalla produktens funktion och sékerhet. Ange om produkterna kan forvaras i

rumstemperatur.
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Leverantorens svar

Kravet uppfylls

Krav 7.8

HALLBARHET

Produkt ska ha en hallbarhet i 6ppnad férpackning om minst 3 manader eller 20 dopp.
Leverantdr ska ange hallbarhetstiden i dppnad férpackning.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 7.9

HALLBARHET

Produktens hallbarhet ska vara minst 12 manader i o6ppnad forpackning efter leverans.
Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 7.10

FORPACKNINGAR

Forpackningar ska vara markta i klartext med information om férvaringstemperatur.
Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 7.11

FORPACKNINGAR

Avdelningsférpackning och/eller produktférpackning ska vara markt med streckkod eller QR-kod
innehallande information om:

* LOT-nummer

» utgangsdatum foér odppnad férpackning

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 7.12

FORPACKNINGAR

Avdelningsférpackning och produktférpackning ska vara markt med information om:
* produktnamn

» férpackningsstorlek

« férvaringstemperatur

* LOT-nummer

» utgangsdatum foér odppnad férpackning

Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 7.13
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LEVERANS

Produkt ska vara fardigberedd vid leverans.

Leverantérens svar
Kravet uppfylls

Krav 7.14

LEVERANS

Leverantor ska sakerstalla att produkter levereras via regionens upphandlade leverantor for
materialférsoérjning.

Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 7.15

LEVERANS

Bipacksedel pa svenska med information om kontroligranser ska bifogas vid leverans.
LeverantOrens svar

Kravet uppfylls

Krav 7.16

LEVERANS

Leverantor ska skriftligen informera regionens leverantor for materialforsérjning samt PNA-instruktorer vid
leveransstorning.

Leverantbrens svar

Kravet uppfylls

Krav 7.17

LEVERANS

Leverantdr ska ange:

* garanterad leveranstid.

» férpackningsstorlek

» om mdjlighet att boka batcher ges
Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Leveranstid: 3 - 5 arbetsdagar
Forpackningsstorlek: 3 ror x 2 nivaer x 15 ml
Mdjlighet att boka batcher: Enligt uppgift fran Triolab kan man vid behov boka batcher.

Krav 7.18

INFORMATION

Leverantor ska tillhandahalla batchspecifik information/kontrollcertifikat for produkt. Leverantor ska
overenskomma med regionens PNA-instruktérer inom klinisk kemi hur dokumentationen ska tillhandhallas.
Leverantdrens svar

Kravet uppfylls
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Krav pa bilaga 7.19
DOKUMENTATION
Bipacksedel ska bifogas.

Av bipacksedeln ska kontrollmaterialets granser for positivt utslag for alla ingaende parametrar framga.

Bilagan [Bipacksedel kontroller] har bifogats anbudet.

8.0 MILJO

Krav 8.1

SAKERHETSDATABLAD

Leverantdren ska under avtalstiden tillhandahalla aktuella sakerhetsdatablad upprattade i enlighet med CLP
(EG 1272/2008) for de halso- och miljéfarliga produkter som levereras och som innehaller mer &n en
volymprocent av ett kemiskt &mne som klassat enligt den namnda férordningen och mer an 0,1% om ett
ingaende kemiskt amne ar klassat H340, H350 eller H360, oavsett om produkten ar klassad som
medicinteknisk eller e;.

Sakerhetsdatablad ska vara upprattade pa svenska och finnas tillgangliga i elektronisk form.
LeverantOrens svar
Kravet uppfylls

Krav 8.2

MILJOFARLIGA AMNEN

Om produkter innehaller halso- och/ eller miljéfarliga @mnen enligt bilaga 6 i halter éver 0,1 vikt% (1000
mg/kg) per @mne ska forekomsten deklareras per artikel avseende amne och mangd inom 6 manader fran
avtalsstart.

Leverantdrens svar

Kravet uppfylls

Krav 8.3

PVC OCH FTALATER

Forbrukningsartiklar, urintestremsor eller kontrollmaterial ska inte innehalla PVC (polyvinylklorid).
Produkterna ska inte innehalla féljande ftalater i haltgrans éver 0,1%:

AMNE CAS-nummer
Bensylbutylftalat (BBP) 85-68-7
Di(2-etylhexyl)ftalat (DEHP) 117-81-7
Dibutylftalat (DBP) 84-74-2

Diisobutylftalat (DIBP) 84-69-5
Diisodecylftalat (DIDP) 68515-49-1, 26761-40-0
Diisononylftalat (DINP) 28553-12-0
Di-n-oktylftalat (DNOP) 117-84-0

Di(greande C6-C8)alkylftalater 71888-896
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Di(greande och raka C7-C11) alkylftalater68515-42-4

Leverantorens svar
Kravet uppfylls

Krav 8.4

FORPACKNINGAR

Foérpackningsmaterial av plast ska inte besta av PVC (polyvinylklorid).
Leverant6rens svar

Kravet uppfylls

9.0 DOKUMENTATION

Krav 9.1

DOKUMENTATION

Leverantdr ska kostnadsfritt tillhandahalla uppdateringar av dokumentation under utrustningens hela
livslangd, minst 7 ar fran leveransgodkannande.

Leverantbrens svar

Kravet uppfylls

Krav 9.2

DOKUMENTATION

Leverantdr ska informera regionens PNA-instruktérer inom klinisk kemi om dokumentation uppdateras.
Leverantérens svar

Kravet uppfylls

Krav 9.3

DOKUMENTATION

Leverantdr ska samrada med PNA-instruktérer vid klinisk kemi om hur ny och uppdaterad dokumentation
rérande produkter distribueras till regionen under avtalstiden.

Leverantérens svar

Kravet uppfylls
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