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Zalacznik nr 4 do zapytania ofertowego

SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Nazwa zamowienia:

Swiadczenie ustug w zakresie badan dotyczacych: identyfikacji drobnoustrojéw oraz wykonania
antybiogramu w projekcie pod nazwa: "Ocena bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego
terapii zaawansowanej zawierajgcego zywe komorki ASC w leczeniu zespotu stopy cukrzycowej —
badanie podwdjnie zaslepione, z randomizacjg (Akronim: FootCell)" w obrocie krajowym na rzecz
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego w okresie 42 miesiecy od momentu podpisania Umowy.

Szczegbétowy opis przedmiotu zamowienia:

1. Przedmiotem zamdwienia jest realizacja badan mikrobiologicznych na terenie Warszawy w zakresie:
identyfikacji drobnoustrojow (identyfikacja bakterii i drozdzakdw metodg MALDI, posiew wymazu w kierunku
bakterii tlenowych z podtozy ptynnych, posiew wymazu w kierunku bakterii beztlenowych z podtozy ptynnych)
oraz wykonania antybiogramu z przestanych préob w przewidywanej ilosci:

a) Identyfikacja drobnoustrojow:
» Identyfikacja drobnoustrojéw metodg MALDI z podtozy statych w liczbie 950,
» Posiew wymazu w kierunku bakterii beztlenowych z podtozy ptynnych w liczbie 54,
> Posiew wymazu w kierunku bakterii tlenowych z podtozy ptynnych w liczbie 54,

b) Wykonania antybiogramu z préb w podtozach ptynnych w liczbie 15.

Warunki realizacji zamowienia

1. Wykonawca zobowigzuje sie do wykonywania badan zgodnie z zasadami wiedzy medycznej i praktyk
diagnostycznych przy jednoczesnym zachowaniu nalezytej starannosci w tym zakresie oraz do zachowania
poufnosci wobec wszelkich informacji dotyczacych Zamawiajacego oraz samego zamodwienia.

2. Przedmiotem badania laboratoryjnego beda prébki materiatu biologicznego, do ktérych kazdorazowo
dotaczone bedzie Zlecenie wedtug formularza stanowigcego Zafgcznik nr 3 do niniejszej umowy, wystawione
przez Zamawiajacego.

3. Badania beda wykonywane przez personel spetniajgcy wymagania w zakresie uprawnien i kwalifikacji
zawodowych okreslonych we wtasciwych przepisach prawa oraz w pomieszczeniach i z uzyciem sprzetu
spetniajgcych wymogi okreslone we wiasciwych przepisach prawa, tj. Ustawie z dnia 27 lipca 2011 r. o
diagnostyce laboratoryjnej, Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan,
jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne i Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z
dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i
mikrobiologicznych.

4. Wykonawca zobowigzany jest do prowadzenia rejestru zrealizowanych badan zgodnie z wymogami dla
prowadzenia dokumentacji medycznej okreslonymi wtasciwymi przepisami prawa.

5. Wszystkie wydruki wynikow badan laboratoryjnych muszg zawieraé stosowane przez laboratorium zakresy
referencyjne.

6. Wszystkie wyniki badan laboratoryjnych muszg by¢ autoryzowane przez diagnoste laboratoryjnego.

7. Wykonawca zobowigzuje sie do prowadzenia obowigzkowej sprawozdawczosci statystycznej w zakresie
wynikajagcym z Umowy.

8. Minimalna liczba oséb wykonujacych badania bedace przedmiotem zamdéwienia wynosi 2.

9. Zlecenie na wykonywanie badan laboratoryjnych przyjmowane jest od poniedziatku do pigtku (z wytgczeniem
dni ustawowo wolnych od pracy) w godzinach od 8:00do 15:00.

10. Materiat do badan laboratoryjnych bedzie dostarczany przez Zamawiajgcego do siedziby Wykonawcy
zgodnie z zasadami przechowywania i transportu opisanymi w Zatgczniku nr 4 do umowy. Miejscem
przekazania materiatu jest punkt odbioru materiatu wyznaczony przez Wykonawce.

11. Transport materiatu do badan odbedzie sie na koszt Zamawiajacego , przez Kierowce Karetki, Kuriera lub
osoby upowaznione, w warunkach zapewniajgcych jego przydatnos¢ do badan laboratoryjnych i
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gwarantujgcych bezpieczenstwo oséb zajmujacych sie transportem prébek zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami prawa.

Wykonawca nie ponosi odpowiedzialnosci za nieprawidtowe wyniki badan lub catkowity brak mozliwosci ich
przeprowadzenia, jesli przekazany przez Zamawiajacego materiat do badan bedzie wadliwy lub
przetransportowany w niewtasciwych warunkach. Jesli Wykonawca stwierdzi wady w materiale,
bezzwtocznie poinformuje o tym Zamawiajgcego. Zamawiajgcy wyda dyspozycje odnosnie przeprowadzenia
badan na potencjalnie wadliwym materiale. W przypadku dyspozycji przeprowadzenia badan przy uzyciu
takiego wadliwego materiatu, Wykonawcy przystuguje petne wynagrodzenie okreslone w Zatgczniku nr 1 do
niniejszej umowy.

W przypadku zniszczenia lub zagubienia prob Wykonawca jest zobowigzany do niezwtocznego
poinformowania drogg e-mailowg i telefoniczng Udzielajgcego Zamodwienia o zaistniatej sytuacji oraz
sporzgdzania protokotu zwigzanego z takg okolicznoscia. Dodatkowo w takiej sytuacji nie zostang naliczone
koszty za nie wykonang ustuge.

Wykonawca zobowigzuje sie dostarczy¢ wyniki badan na witasny koszt do siedziby Zamawiajacego, a
Zamawiajacy zobowiazuje sie je odebraé.

Zamawiajacy nie wyraza zgody na wykorzystywanie dostarczanego przez Zamawiajgcego materiatéw do
celdw innych, niz wykonanie ustugi okres$lonej w umowie. Wykonawca, po wykonaniu badania, jest
zobowigzany materiat zutylizowac zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Wykonawca przyjmuje na siebie obowigzek poddania sie kontroli Zamawiajacego, Narodowego Funduszu
Zdrowia oraz innych uprawnionych organdw i osdb, szczegdlnie w zakresie dostepnosci, jakosci i sposobu
prowadzenia badan mikrobiologicznych, jak i obowigzek udostepniania wszelkich danych i informacji
niezbednych do przeprowadzenia kontroli.

W celu umozliwienia przeprowadzenia kontroli Wykonawca zobowigzuje sie do przedstawienia na zyczenie
Zamawiajacego odpowiednich dokumentdéw oraz udzielenia wszelkich niezbednych informacji.

Obowiazki Wykonawcy

1. Wykonawca zobowigzany jest do pozostawania w statej gotowosci do realizacji przedmiotu umowy —
wykonywania badan laboratoryjnych w dni robocze w godz. 8:00 — 15:00 (od poniedziatku do pigtku z
wytgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy), zgodnie z Zatgcznikiem nr 1 do umowy.

2. Do obowigzkéw Wykonawcy nalezy:

a) wyznaczenie 0sob odpowiedzialnych za realizacje przedmiotu zamdwienia

b) odbidr przesytek z materiatem biologicznym do badan przestanych przez Zamawiajgcego,

c) weryfikacje temperatury transportu materiatu do badan na podstawie wydruku wykonanego z
rejestratora temperatury znajdujgcego sie w opakowaniu transportowym, a takze przestanie skanu
wydruku do LBBK drogg elektroniczng pod adres lbbk@wum.edu.pl w czasie 24h od momentu
odebrania przesytki,

d) dostarczenie Zamawiajacemu kodow kreskowych do oznaczania préb wysytanych na badania w celu
dodatkowego zabezpieczenia identyfikacji materiatu do badan,

e) wykonanie badan laboratoryjnych zgodnie ze zleceniem (Zatgcznik nr 3 do Umowy) i charakterystyka
badania stanowigcg Zatgcznik nr 2 do Umowy z uzyciem urzadzen skwalifikowanych/ z aktualnym
przeglagdem technicznym i zwalidowanych metod,

f)  przekazywanie Zamawiajacemu wynikow zleconych badan,

g) archiwizacja danych zrédtowych dotyczgcych wykonywanych badan,

h) utylizacja materiatu po zakoriczonych badaniach zgodnie z przepisami obowigzujgcego prawa,

i) informowanie o wszelkich odchyleniach podczas przebiegu badania, ktdre mogtyby mie¢ wptyw na
wiarygodnos¢ uzyskanego wyniku lub o niemoznosci wydania wyniku,

j) informowanie o obserwacjach organdw nadzoru, ktére mogg mie¢ wptyw na wstrzymanie
wykonywania ustug lub o innych przyczynach, ktére uniemozliwiajg realizacje postanowien niniejszej
Umowy,

k) utrzymywanie urzadzen niezbednych do realizacji Ustugi w stanie skwalifikowanym/z aktualnym
przegladem technicznym,

I) zamodwienie transportu i przekazanie opakowan transportowych wraz z rejestratorami temperatury
Zamawiajacemu, w sposob wskazany przez Zamawiajgcego ; za transport odpowiada Zamawiajacy,

m) monitorowanie zmian przepisdow prawa majgcych wptyw na realizacje przedmiotowego zamdwienia
oraz uwzgledniania aktualnego ustawodawstwa w toku realizacji przedmiotowego zamdéwienia. W
przypadku, w ktérym zmiany przepiséw skutkowatyby koniecznosciag dokonania zmiany umowy



zawartej w wyniku rozstrzygniecia przedmiotowego postepowania, Wykonawca zobowigzany jest
do uprzedniego poinformowania o tym fakcie Zamawiajgcego oraz przedstawienia propozycji zmian
do Umowy.

n) wykonanie przedmiotu zaméwienia z nalezytg starannoscig, zgodnie z obowigzujagcym prawem, z
uwzglednieniem wszelkich regulacji krajowych oraz miedzynarodowych. W razie watpliwosci
Zamawiajacy zastrzega, ze wykonawca jako podmiot profesjonalnie swiadczacy ustugi w zakresie
objetym przedmiotem zamdwienia zobowigzany jest do przeprowadzenia oceny, ktdre z przepiséw
oraz wymagan proceduralnych, znajdg zastosowanie na etapie realizacji przedmiotowego
zamoéwienia w celu prawidtowego jego wykonania.

Wynik wykonanego badania powinien zawiera¢ minimum:

Charakterystyke badanego materiatu (opis prébki)

Rodzaj stosowanej metodyki,

Uzyskany wynik badania, o ile to mozliwe identyfikacja drobnoustroju do gatunku,

Podpis osoby wykonujgcej badanie (Diagnosty laboratoryjnego),

Ewentualne uwagi o odchyleniach w przeprowadzonym badaniu.

Odpowiedzialno$¢ za préby na badania mikrobiologiczne wraz z dokumentacjg im towarzyszgcg ponosi
Wykonawca od momentu odebrania przesytki od Udzielajgcego Zamédwienia.

Zamawiajacy moze wyrazi¢ zgode na zmiane osdb, o ktérych mowa w ust. 2 pkt a, pod warunkiem, ze
osoba wskazana w zastepstwie bedzie posiadata wiedze i doswiadczenie co najmniej takie, jak osoba
wykazana w celu spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu, w wyniku ktérego zawarto niniejsza
Umowe. Zmiana osoby bedzie nastepowata na pisemny wniosek Wykonawcy wraz z uzasadnieniem
zmiany. Zamawiajacy wyrazi zgode lub odmdwi zgody na zmiane w formie pisemnej. Zmiana ta nie
wymaga formy aneksu do Umowy.

Wykonawca bedzie realizowat przedmiot Umowy sitami wtasnymi lub z udziatem podwykonawcéw
zgodnie z oswiadczeniem ztozonym w ofercie, na warunkach zawartych w Umowie.

Jezeli w trakcie realizacji Umowy Wykonawca dokona zmiany podmiotu, na ktérego zasoby powotywat

sie, wykazujac spetnienie warunkow udziatu w postepowaniu, Wykonawca jest zobowigzany wykazac
Zamawiajacemu, ze proponowany podmiot, w stopniu nie mniejszym spetniajg wymagania okreslone
w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego, w tym posiadanie odpowiednich pozwolen,
kompetentnego personelu oraz korzystanie ze skwalifikowanych urzadzeri/z aktualnym przeglagdem
technicznym i metod zwalidowanych. W takim przypadku Wykonawca ma obowigzek poinformowaé o
tym fakcie Zamawiajacego i uzyska¢ jego zgode. Za dziatania i zaniechania podwykonawcow
Wykonawca odpowiada jak za wtasne dziatania i zaniechania.

Wykonawca zezwala Zamawiajgcemu na audytowanie dziatalnosci w zakresie realizacji przedmiotu
Umowy, w czasie nie dtuzszym niz miesigc od momentu zgtoszenia przez Zamawiajacego takiego
zapotrzebowania.

Obowigzki Zamawiajacego
Do obowigzkédw Zamawiajgcego nalezy:
Zgtaszanie zapotrzebowania na wykonanie badan laboratoryjnych z 1-dniowym wyprzedzeniem, o ile to
mozliwe,
Wystawienie zlecenia na wykonanie badan laboratoryjnych (Zatgcznik nr 3 do Umowy),
Oznakowanie materiatu do badan wraz z oklejeniem préob kodami kreskowymi dostarczonymi przez
Wykonawce,
Zapewnienie transportu materiatu do badan do Wykonawcy,
Zapewnienie transportu pustych opakowan transportowych wraz z rejestratorami temperatury od
Wykonawcy do Zamawiajacego,
Informowanie o wszelkich odchyleniach, ktére mogtyby mie¢ wptyw na wykonanie badania i
zagrozeniach zwigzanych z dostarczonym materiatem,
Przechowywanie materiatu do badan do momentu rozpoczecia transportu, w sposob, ktéry nie
spowoduje pogorszenia jego jakosci,
Oznakowanie przesytki i préb w sposéb gwarantujacy ich identyfikacje,
Dokonywania terminowej zaptaty za swiadczone ustugi.

Wykonawca wykona zlecone badania laboratoryjne w terminie nie dtuzszym niz 7 dni roboczych od
dnia odebrania materiatu do badan.

10. Wykonawca zobowigzuje sie do przestania za posrednictwem systeméw teleinformatycznych na adres



11.

e-mail: Ibbk@wum.edu.pl wyniku badania laboratoryjnego, bezzwtocznie po jego otrzymaniu.
Wykonawca dostarczy oryginaty wynikéw zleconych badan do siedziby Zamawiajacego na adres:

Laboratorium Badawcze — Bank Komodrek Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego
Centrum Badan Przedklinicznych

ul. Banacha 1b

02-097 Warszawa

osobiscie lub za pomoca przesyiki kurierskiej za potwierdzeniem odbioru w czasie nie dtuzszym niz 14
dni roboczych od dnia uzyskania wyniku badan. Wyniki Badan moze odebra¢ kazdy pracownik
Laboratorium Badawczego — Banku Komorek.



