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1 MEDYCZNY

Badanie finansowane ze srodkow budzetu paristwa od Agencji Badar Medycznych,
numer Projektu 2021/ABM/03/00037-00

Zatacznik nr 1 do formularza ofertowego APP_428 _ABM22_2022
SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA oraz CHARAKTERYSTYKA UStUG MIKROBIOLOGICZNYCH

Nazwa zamodwienia:

Ustuga wykonania badan jakosciowych dla Badanych Produktéw Leczniczych Terapii Zaawansowanej (ATIMP), wytwarzanych w Laboratorium Badawczym
— Banku Komdrek Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego na potrzeby niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu badawczego,
finansowanego ze srodkéw Agencji Badan medycznych pt. ,Ocena bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego terapii zaawansowanej zawierajgcego
zywe komorki ASC w leczeniu zespotu stopy cukrzycowej — badanie podwdjnie zaslepione, z randomizacjq (FootCell)”, realizowanego na mocy umowy o
dofinasowanie nr 2021/ABM/03/00037-00.

Szczegdétowy opis przedmiotu zamdwienia:

| zakres zlecenia

1. Przedmiotem zamédwienia jest Swiadczenie na terenie Warszawy ustug mikrobiologicznych, badan w kontroli jakosci, w zakresie:
a) oznaczania poziomu endotoksyn bakteryjnych w zautomatyzowanym systemie do oznaczania poziomu endotoksyn bakteryjnych kinetyczna,
ilosSciowa metoda chromogenng z zastosowaniem gotowych kasetek z niezbednymi odczynnikami.
e Walidacja oznaczania poziomu endotoksyn dla 2 réznych ptynow?*;
e Oznaczanie poziomu endotoksyn bakteryjnych dla 20 préb, z czego 15 préb na cito (prébka poddana badaniu niezwtocznie po dostarczeniu),
b) wykrywania obecnosci mykoplazmy metoda reakcji farnicuchowej polimerazy -PCR:
e walidacja wykrywania obecnosci mykoplazmy dla 2 réznych ptyndw?*;
e wykrywanie obecnosci mykoplazmy w 11 prébach;
¢) badan jatowosci w systemie do posiewu ptynéw wykrywajacym obecnos¢ drobnoustrojow w warunkach tlenowych i beztlenowych (badanie
jatowosci) na podstawie wzrostu ilosci wydzielanego CO,, przektadajacego sie na wzrost fluorescencji sczytywanej w urzadzeniu — dotyczy préb
pobranych do podtozy BD BACTEC Plus Aerobic i Anaerobic /F Medium z etapdw posrednich oraz produktu koricowego wytwarzania produktow
leczniczych terapii zaawansowanej zawierajgcych komérki w obrocie krajowym na rzecz Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego



e Walidacja badania jatowosci na podtozach BD Bactec Plus Aerobic i BD Bactec Plus Anaerobic dla 6 ptynow?*;

e Badanie jatowosci préb pobranych do podtozy BD Bactec Plus Aerobic i BD Bactec Plus Anaerobic dla 60 préb (kompletéw podtozy);
e Woykonanie badania zyznosci otrzymanych podtozy mikrobiologicznych przed wykonaniem badania jatowosci.
d) * Dopuszcza sie odstgpienie od wykonania badan walidacyjnych konkretnych ptynéw w sytuacji gdy byty one wczesniej zwalidowane przez
Wykonawce.

zwanych dalej badaniem (dalej jako ,przedmiot zamdwienia”).
Zamawiajgcy oczekuje realizacji ustugi w terminie od dnia podpisania umowy do 30.04.2026 r., jednak nie krécej niz 42 miesigce.
Pod pojeciem:

1) Préba — nalezy rozumie¢ materiat do badan pochodzacy z etapow posrednich oraz produktu koricowego wytwarzania produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej (ATMP),
2) Badanie w kontroli jakosci w zakresie: oznaczenia poziomu endotoksyn bakteryjnych, wykrywania obecnosci mykoplazmy, badan jatowosci préb

pobranych do podtozy BD Bactec Plus Aerobic i Anaerobic/F Medium w systemie do posiewu ptyndw - nalezy rozumie¢ jako badania zwalidowane
zgodnie z wymaganiami aktualnego wydania Farmakopei Polskiej,

3) Materiat do badan jatowosci — materiat do badan stanowi¢ bedzie wprowadzony do pozywki BD BACTEC materiat:
3.1) z etapu pobrania tkanki ttuszczowej:
. »Ptyn tumescencyjny — przed liposukcjg” — préba pobrana bezposrednio po sporzadzeniu ptynu tumescencyjnego (1000 ml
zakwaszonego ptynu Ringer’a, 40 ml 1% lidocainy, 2 mg adrenaliny);
. ,»Ptyn tumescencyjny — po liposukcji” — proba pobrana ze strzykawki zawierajgcej lipoaspirat (ptyn tumescencyjny z tkankga ttuszczows).

3.2) z etapu preparatyki tkanki ttuszczowej (izolacji komérek):

e SVF po izolacji” - jest to pozywka hodowlana (MSC NutriStem® XF Basal Medium Xeno & Serum -Free medium for culture of hMSC (Biological
Industries), MSC NutriStem XF Suplement Mix (Biological Industries) i 0,1% roztworu Antibiotic-Antimycotic Solution (Corning)) zmieszana z
buforem do lizy erytrocytow (ZAPR™ Red Blood Cell Lysing Buffer Solution; Incell) w stosunku 2:1, pobierana po ostatnim wirowaniu
poprzedzajgcym uzyskanie komérek frakcji podporowo-naczyniowej (SVF).

3.3) z etapu hodowli komoérek/pasazowania:

e _pozywka po hodowli” — pozywka hodowlana po hodowli komdrek, zebrana przed wymiang pozywki lub oderwaniem komérek z butelki
hodowlanej, sktadajgca sie z MSC NutriStem® XF Basal Medium Xeno & Serum -Free medium for culture of hMSC (Biological Industries), MSC
NutriStem XF Suplement Mix (Biological Industries) i 0,1% roztworu Antibiotic-Antimycotic Solution (Corning).

3.4)z etapu rozmrazania komorek:

e ,pozywka po rozmrozeniu” — pozywka hodowlana ( MSC NutriStem® XF Basal Medium Xeno & Serum -Free medium for culture of hMSC
(Biological Industries), MSC NutriStem XF Suplement Mix (Biological Industries) i 0,1% roztworu Antibiotic-Antimycotic Solution; Corning)
zmieszana z krioprotektantem (Stem CellBanker GMP Grade; Zenoaq Takara) w stosunku 10:1.

3.5) z etapu wytwarzania produktu leczniczego terapii zaawansowanej:



»produkt leczniczy ADSC/placebo” — nadsgcz (Ringer Lactate; Baxter) po ostatnim wirowaniu w procesie ptukania komorek w roztworze Ringer
Lactate, bezposrednio przed przygotowaniem produktu leczniczego/ lub porcja Ringer Lactate niemajgca kontaktu z materiatem biologicznym,
pobrnaa z tej samej porcji odczynnika, z ktdérej zostanie przygotowany produkt placebo.

4) Materiat do oznaczania poziomu endotoksyn bakteryjnych i wykrywania obecnosci mykoplazmy — materiat stanowi¢ bedg préby:
4.1) ,pozywka po hodowli” — pozywka hodowlana po hodowli komdrek, zebrana przed wymiang pozywki lub oderwaniem komérek z butelki
hodowlanej, sktadajaca sie NutriStem® XF Basal Medium Xeno & Serum -Free medium for culture of hMSC (Biological Industries), MSC NutriStem
XF Suplement Mix (Biological Industries) i 0,1% roztworu Antibiotic-Antimycotic Solution (Corning).
4.2) ,,produkt leczniczy ADSC/placebo” — nadsgcz (Ringer Lactate; Baxter) po ostatnim wirowaniu w procesie ptukania komdrek w roztworze Ringer
Lactate, bezposrednio przed przygotowaniem produktu leczniczego lub porcja Ringer Lactate niemajgca kontaktu z materiatem biologicznym,
pobrana z tej samej porcji, z ktérej zostanie przygotowany produkt leczniczy placebo.

5) Produkt leczniczy — Badany Produkt Leczniczy Terapii Zaawansowanej, wytworzony na potrzeby badania klinicznego,
6) Zamawiajacy — nalezy rozumieé Warszawski Uniwersytet Medyczny,
7) Wykonawca — nalezy rozumie¢ podmiot Swiadczacy ustugi mikrobiologiczne — badania w kontroli jakosci, posiadajacy obowigzujgce zezwolenie

Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) na badania w kontroli jakosci w zakresie oznaczenia poziomu endotoksyn, wykrywania obecnosci
mykoplazmy, badan jatowosci préb pobranych do podtozy BD BACTEC Plus Aerobic i Anaerobic/F Medium.
Przedmiot zamdwienia realizowany bedzie zgodnie z obowigzujgcymi na dzien realizacji ustugi przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego (krajowego
i miedzynarodowego), w szczegdlnosci z ustawg Prawo farmaceutyczne, Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia w sprawie wymagan Dobrej Praktyki
Wytwarzania oraz Farmakopei Polskiej. Wykonawca jako podmiot profesjonalnie $wiadczacy ustugi w zakresie objetym przedmiotem zamodwienia
zobowigzany jest do przeprowadzenia oceny, ktére z przepisdw oraz wymagan proceduralnych znajdg zastosowanie na etapie realizacji przedmiotowego
zamoéwienia w celu prawidtowego jego wykonania. Obowigzek ten dotyczy takze monitorowania zmian przepiséw prawa majacych wptyw na realizacje
przedmiotowego zamowienia.
Wykonawca ma obowigzek posiadania stosownych zezwolen lub pozwolen przez caty okres trwania Umowy oraz ich okazywania Zamawiajacemu na kazde
jego wezwanie, o ile posiadanie takich zezwolen bedzie wymagane na mocy odrebnych przepiséw. Brak jakiegokolwiek wymaganego dokumentu stanowic
bedzie podstawe do odstgpienia od Umowy przez Zamawiajacego ze skutkiem natychmiastowym i naliczenia Wykonawcy kary umownej, o ktérej mowa w
§ 12. W takim przypadku Wykonawcy nie przystugujg zadne roszczenia w stosunku do Zamawiajgcego.

Il Termin dostawy oraz warunki realizacji zamdéwienia

Realizacja zamdéwienia odbywac sie bedzie w dni robocze, tj. od poniedziatku do pigtku, z wytgczeniem dni ustawowo wolnych od pracy w rozumieniu ustawy
z dnia 18 stycznia 1951 r. o dniach wolnych od pracy), w zaleznosci od biezgcych potrzeb, na podstawie ztozonego przez Zamawiajgcego skierowania -
pocztg e-mail. Niezbedne potwierdzenie otrzymania zlecenia przez Wykonawce.



Zamawiajgcy w razie mozliwosci bedzie zgtaszat zapotrzebowanie na planowe badania z 1-dniowym wyprzedzeniem, jednak informacja o gotowosci
wystania materiatu do badan bedzie przekazywana w dniu pobrania materiatu do badan. Materiat do badan zostanie dostarczony do Wykonawcy do godz.
14:30, z wyjatkiem proéb z etapu liposukcji — transport po godz. 16:00 po uprzednim ustaleniu z Wykonawca.

Maksymalny czas na realizacje przedmiotu zamdwienia w przypadku oznaczenia poziomu endotoksyn — 3 dni, wykrywania obecnosci mykoplazmy — 14 dni,
badan jatowosci préb pobranych do podtozy BD Bactec Plus Aerobic i Anaerobic — 14 dni. W przypadku préb na badanie poziomu endotoksyn bakteryjnych
oznaczonych jako ,produkt leczniczy” Wykonawca ma obowigzek wykonania badania na cito, tj. w przeciggu 1h od momentu otrzymania przesytki z
materiatem, a nastepnie do niezwtocznego poinformowania Zamawiajgcego o uzyskanym wyniku.

Wykonawca ma obowigzek wykonania walidacji, niezbednych do realizacji ustug, w terminie nie dtuzszym niz 4 tygodnie od momentu podpisania umowy
przez kazdg ze stron. Wykonawcy nie przystuguje z tego tytutu dodatkowe wynagrodzenie.

Wykonawca ma obowigzek wyznaczy¢ osoby odpowiedzialne za realizacje przedmiotu Umowy zgodnie z Wykazem oséb, ktory stanowit bedzie Zatgcznik nr

4 do Umowy. Zamawiajgcy moze wyrazi¢ zgode na zmiane osob pod warunkiem, Zze osoba wskazana w zastepstwie bedzie posiadata wiedze i doswiadczenie

co najmniej takie, jak osoba wykazana w celu spetnienia warunkéw udziatu w postepowaniu. Zmiana bedzie nastepowata na pisemny wniosek Wykonawcy

wraz z uzasadnieniem zmiany. Zamawiajgcy wyrazi zgode lub odmowi zgody na zmiane w formie pisemne;.

Obowigzkiem wykonawcy jest odbidr przesytek z materiatem biologicznym do badan przestanych przez Zamawiajgcego oraz weryfikacja temperatury

transportu materiatu do badan na podstawie wydruku wykonanego z rejestratora temperatury znajdujgcego sie w opakowaniu transportowym - zgodnie z

warunkami opisanymi w Zatgczniku nr 1do Umowy, a takze przestanie skanu wydruku do Zamawiajgcego drogg elektroniczng pod adres wskazany w Umowie

w czasie 24h od momentu odebrania przesytki. Wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢ za préby na badania mikrobiologiczne waz z dokumentacjg im

towarzyszacg od momentu odebrania przesytki od Zamawiajgcego.

Wykonawca ma obowigzek wykonania badan w kontroli jakosci zgodnie ze skierowaniem i charakterystyka badania stanowiacg Zatgcznik nr 2 do formularza

ofertowego z uzyciem skwalifikowanych urzadzen i metod zwalidowanych zgodnie z aktualnymi wymaganiami Farmakopei Polskiej.

Identyfikacja drobnoustrojow i wykonanie antybiogramu nie bedzie realizowane przez Wykonawce, ale wymaga przekazania przez Wykonawce préb:

a) w przypadku uzyskania wyniku ,niejatowy” w badaniu jatowosci — zamdéwienie transportu i przekazanie prob na identyfikacje drobnoustrojow w sposdéb
wskazany przez Zamawiajgcego.

b) W przypadku uzyskania wyniku ,niejatowy” z préb ,produkt leczniczy” zamdwienie transportu i przekazanie préb zaréwno na identyfikacje
drobnoustrojow jak i wykonanie antybiogramu.

¢) zatransport prob odpowiada Zamawiajacy.

Do obowigzkéw Wykonawcy nalezy takze:
a) przekazywanie Zamawiajgcemu wynikow zleconych badan,
b) archiwizacja danych Zzrédtowych dotyczgcych wykonywanych badan,



10.

c)

d)

e)

f)
g)

archiwizacja otrzymanego materiatu do badania poziomu endotoksyn bakteryjnych i wykrywania obecnosci mykoplazmy do czasu wykonania petnych
badan z tego materiatu,

w przypadku uzyskania wyniku poziomu endotoksyn bakteryjnych lub obecnos$ci mykoplazmy poza kryteriami akceptacji zamieszczonymi w Zatgczniku
nr 2 do formularza ofertowego, wykluczenie wystgpienia btedu wewnatrzlaboratoryjnego, powtdrzenie badania przez innego pracownika (o ile to
mozliwe),

W przypadku uzyskania wynikéw badan poza kryteriami akceptacji okreslonymi przez Zamawiajgcego, wynikajgcymi z wystgpienia btedu
wewnatrzlaboratoryjnego z winy Wykonawcy — Wykonawca zobowigzany jest do poinformowania o tym fakcie Zamawiajgcego, spisania protokotu ze
zdarzenia i wykonania ponownych badan. Z tytutu wykonania takiego badania nie przystuguje Wykonawcy wynagrodzenie.

utylizacja prob po zakonczonej analizie zgodnie z przepisami obowigzujgcego prawa,

informowanie o wszelkich odchyleniach podczas przebiegu badania, ktére mogtyby mieé¢ wptyw na wiarygodnos¢ uzyskanego wyniku lub o niemoznosci
wydania wyniku,

niezwtoczne informowanie o uzyskaniu wyniku badan poza kryteriami akceptacji okreslonymi w Zatgczniku nr 1 do Umowy,

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

utrzymywanie urzgdzen niezbednych do realizacji Ustugi w stanie skwalifikowanych,

przeprowadzenie walidacji niezbednych do realizacji Ustugi,

zamowienie transportu i przekazanie opakowan transportowych wraz z rejestratorami temperatury Zamawiajagcemu, w sposob wskazany przez
Zamawiajgcego; za transport odpowiada Zamawiajacy,

monitorowanie zmian przepisdw prawa majgcych wptyw na realizacje przedmiotowego zamédwienia oraz uwzgledniania aktualnego ustawodawstwa w
toku realizacji przedmiotowego zamdwienia. W przypadku, w ktérym zmiany przepiséw skutkowatyby koniecznoscig 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.

Po skonczonej ustudze Wykonawca wystawi i przekaze Zamawiajgcemu drogg elektroniczng zeskanowane swiadectwa z wynikami badan do 24 h od
zakonczenia badania na adres e-mailowy Ibbk@wum.edu.pl, a oryginaty dokumentéw powinny by¢ dostarczone (pocztg lub osobiscie) najpdzniej do 7 dni
od zakoriczenia badania.

11. Swiadectwo (Zatacznik nr 6 do Umowy) z wynikami zleconych badan powinno zawieraé minimum:

a) Charakterystyke badanego materiatu (opis probki)

b) Zakres badania kontroli jakosci,

c) Rodzaj stosowanej metodyki,

d) Kryteria akceptacji okreslone przez Zamawiajgcego,

e) Uzyskany wynik badania,

f) Podpis osoby wykonujacej i zatwierdzajgcej wynik badania (Osoby Wykwalifikowanej),
g) Ewentualne uwagi o odchyleniach w przeprowadzonym badaniu.



12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

Odpowiedzialnos¢ za préby na badania mikrobiologiczne wraz z dokumentacjg im towarzyszgcy ponosi Wykonawca od momentu odebrania przesytki od
Zamawiajgcego.

W przypadku zniszczenia lub zagubienia préb Wykonawca jest zobowigzany do niezwlocznego poinformowania droga e-mailowg i telefoniczng
Zamawiajgcego o zaistniatej sytuacji oraz sporzgdzania protokotu zwigzanego z takg okolicznoscig. Dodatkowo w takiej sytuacji nie zostang naliczone koszty
za niewykonang ustuge.

Zamawiajgcy moze wyrazi¢ zgode na zmiane oséb, o ktérych mowa pkt. Il ppkt. 5, pod warunkiem, ze osoba wskazana w zastepstwie bedzie posiadata
wiedze i doswiadczenie co najmniej takie, jak osoba wykazana w celu spetnienia warunkdéw udziatu w postepowaniu, w wyniku ktérego zawarto niniejszg
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.

Wykonaweca bedzie realizowat przedmiot Umowy sitami wtasnymi 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, wykazujgc spetnienie warunkow udziatu w
postepowaniu, Wykonawca jest zobowigzany wykaza¢ Zamawiajgcemu, ze proponowany podmiot lub Wykonawca, w stopniu nie mniejszym spetniajg
wymagania okreslone w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego, w tym posiadanie odpowiednich pozwolen, kompetentnego personelu oraz
korzystanie ze skwalifikowanych urzadzen i metod zwalidowanych zgodnie z aktualnymi wymaganiami Farmakopei Polskiej. W takim przypadku Wykonawca
ma obowigzek poinformowac o tym fakcie Zamawiajgcego i uzyskac jego zgode. Za dziatania i zaniechania podwykonawcéw Wykonawca odpowiada jak za
wfasne dziatania i zaniechania.

Wykonawca zezwala Zleceniodawcy na audytowanie dziatalnosci w zakresie realizacji przedmiotu Umowy, w czasie nie dtuzszym niz 3 miesigce od momentu
zgtoszenia przez Zamawiajgcego takiego zapotrzebowania.

W przypadku otrzymania nieprawidtowych wynikéw rozumianych jako wykraczajacych poza przyjete kryteria akceptacji (zgodnie z Zatgcznikiem nr 1 do
Umowy), Wykonawca niezwtocznie poinformuje drogg e-mailowg Zamawiajgcego o takiej sytuacji.

Wykonawca ma obowigzek informowania Zamawiajgcego o wszelkich odchyleniach wystepujgcych podczas przebiegu badania, ktédre mogg mieé wptyw na
wiarygodnos¢ uzyskanego wyniku lub o niemoznosci wydania wyniku. Obowigzek informowania dotyczy rowniez obserwacji organdw nadzoru, ktére moga
mieé wptyw na wstrzymanie wykonywania ustug lub o innych przyczynach, ktére uniemozliwiajg realizacje ustug.

Wykonawca ma obowigzek posiadania stosownych zezwolen lub pozwolen przez caty okres trwania Umowy oraz ich okazywania Zamawiajgcemu na
kazde jego wezwanie, o ile posiadanie takich zezwolen bedzie wymagane na mocy odrebnych przepisow.

Wykonawca poinformuje Zamawiajgcego na pismie o wszystkich zdarzeniach moggcych mieé wptyw na terminowe i wiarygodne wykonanie badan w tym
réwniez o niekorzystnych decyzjach organdéw nadzoru tj. GIF (np. cofniecie/wstrzymanie/nieprzedtuzenie zezwolenia na ustugi bedace przedmiotem
zamowienia). Brak jakiegokolwiek wymaganego dokumentu stanowi¢ moze podstawe do odstgpienia od Umowy przez Zamawiajgcego ze skutkiem
natychmiastowym i naliczenia Wykonawcy kary umownej. W takim przypadku Wykonawcy nie przystugujg zadne roszczenia w stosunku do Zamawiajgcego.
Wykonawca zezwala na audytowanie przez Zamawiajgcego swojej dziatalnosci w zakresie przedmiotu zamdwienia, w czasie nie dtuzszym niz 3 miesigce od
momentu zgtoszenia takiego zapotrzebowania.



11l Obowiazki Zamawiajacego

1. Zamawiajgcy bedzie odpowiadat za:

a)
b)

c)

Woystanie skierowania na badania mikrobiologiczne,

Zapewnienie transportu materiatu biologicznego do badan do Wykonawcy, materiatu na identyfikacje drobnoustrojow i wykonanie antybiogramu
oraz pustych opakowan transportowych i rejestratoréw temperatury,

Przechowywanie materiatu do badan do momentu rozpoczecia transportu w sposéb, ktdry nie spowoduje pogorszenia jego jakosci,

Oznakowanie przesytki i materiatu do badan w sposdb gwarantujacy ich identyfikacje,

Dostarczenie Wykonawcy wzoréw dokumentdw Farmaceutycznego systemu Jakosci obowigzujgcych Zamawiajacego,

Dokonywanie terminowych zaptat za ustugi Swiadczone przez Wykonawce,

Przeprowadzanie audytow w zakresie objetych zamodwieniem.

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 sposdb, ktéry nie spowoduje pogorszenia jego jakosci,
Oznakowanie przesytki i prob w sposdb gwarantujacy ich identyfikacje,

Dostarczenie Wykonawcy wzoréw dokumentdw Farmaceutycznego Systemu Jakosci obowigzujgcych u Zamawiajgcego i aktualnych na dzien
rozpoczecia $wiadczenia ustug oraz aktualizacja wersji dokumentéw w razie ich zmian, w celu umozliwienia Wykonawcy dokumentowania
Swiadczonych ustug,



Charakterystyka ustug mikrobiologicznych

Materiat do badan jatowosci stanowi¢ bedzie wprowadzony do pozywki BD BACTEC Plus Aerobic/F Medium i BD BACTEC Plus Anaerobic/F Medium materiat biologiczny
pobrany w trakcie pobrania tkanki ttuszczowej, preparatyki tkanki ttuszczowej (izolacji komédrek), hodowli/pasazowania komoérek, rozmrazania komoérek oraz z etapu
wytwarzania badanego produktu leczniczego terapii zaawansowanej.

Materiat do oznaczania poziomu endotoksyn bakteryjnych stanowi¢ bedzie materiat pobrany z etapu hodowli/pasazowania komérek oraz wytwarzania badanego produktu
leczniczego terapii zaawansowanej. Materiat bedzie umieszczony w probéwce 5 ml — minimum 1 ml ptynu.

Materiat do badania obecnosci mykoplazmy stanowié bedzie materiat pobrany z etapu hodowli/pasazowania komérek oraz wytwarzania badanego produktu leczniczego
terapii zaawansowanej. Materiat do badania bedzie umieszczony w probéwce 5 ml — minimum 1 ml ptynu.

Materiat do analizy Zakres badan Wynik Kryterium Wymagana Warunki Warunki i przebieg badania
mikrobiologicznej akceptacji objetosc przechowywania i
materiatu transportu préob do
badan
Materiat biologiczny, Badanie jatowosci: Jatowy / jatowy 5-8 ml materiatu Zgodnie z instrukcjg producenta podtozy
nadsacze wykrywanie wzrostu niejatowy do badan mikrobiologicznych BD Bactec:

drobnoustrojéw w e w systemie do posiewu ptyndw

warunkach tlenowych i wykrywajgcym obecnos¢

beztlenowych drobnoustrojéw w warunkach

tlenowych i beztlenowych (badanie

jatowosci) na podstawie wzrostu ilosci

Temperatura 15-25°C, wydzielanego CO2, przektadajgcego sie

na wzrost fluorescencji sczytywanej w
urzadzeniu,

metoda  zwalidowang  zgodnie z
aktualnymi wymaganiami Farmakopei

ochrona przed
bezposrednim
dziataniem promieni

sfonecznycr?,'snnyml Polskic]
wstrzagsami i przed
Nadsacze Badanie poziomu W normie / W normie Minimum 1 ml upadkiem Badanie wykonane:
endotoksyn poza norma* (* w normie materiatu do e w zautomatyzowanym systemie do
bakteryjnych <2.00 EU/mI) badan oznaczania poziomu  endotoksyn
bakteryjnych
e kinetyczng, ilosSciowg metoda
chromogenng z zastosowaniem

gotowych kasetek z niezbednymi
odczynnikami,




e metodg zwalidowang zgodnie

z

aktualnymi wymaganiami Farmakopei

e metodg zwalidowang zgodnie

Polskiej

Polskiej
Nadsacz znad Wykrywanie obecnosci Wykryto/ nie nie wykryto Minimum 1 ml Badanie wykonane:
hodowli komdrek mykoplazmy wykryto materiatu do e metodg reakcji farnicuchowej polimerazy -
badan PCR,

z

aktualnymi wymaganiami Farmakopei

W przypadku badania jatowosci wynik ,jatowy” rozumiany jest jako brak wykrycia wzrostu drobnoustrojow w badanym materiale, wynik ,niejatowy” rozumiany jako
wykrycie wzrostu drobnoustrojow.
W badaniu poziomu endotoksyn bakteryjnych wynik ,,w normie” rozumiany jest jako wynik < 2.00EU/ml, natomiast ,,poza normg” jako wynik > 2.00 EU/ml.
W przypadku wykrywania obecnosci mykoplazmy wynik ,,nie wykryto” oznacza brak wykrycia obecnos$ci mykoplazmy w badanym materiale, natomiast wynik ,, wykryto”
rozumiany jest jako wykrycie obecnosci mykoplazmy.
Wykonawca $wiadczacy ustugi w zakresie analizy mikrobiologicznej zobowigzuje sie do postugiwania zwalidowanymi metodami zgodnie z wymaganiami opisanymi w
aktualnym wydaniu Farmakopei Polskiej i wykonaniem badan przez kompetentny personel, dostosowanymi do badan mikrobiologicznych warunkami lokalowymi oraz
urzadzeniami, ktére przeszty pozytywnie kwalifikacje oraz zostaty zwalidowane.
Po wykonaniu analizy mikrobiologicznej Wykonawca swiadczacy ustugi w zakresie ustug mikrobiologicznych ma obowigzek wystawi¢ dokument z wynikami skierowanego
do badania materiatu. Swiadectwo z wynikami zleconych badan powinno zawieraé¢ minimum:

a) Charakterystyke badanego materiatu (opis prébki)

b) Zakres badania kontroli jakosci,

c) Rodzaj stosowanej metodyki,

d) Kryteria akceptacji okreslone przez Zamawiajgcego,

e) Uzyskany wynik badania,

f)  Podpis osoby wykonujacej i zatwierdzajgcej wynik badania (Osoby Wykwalifikowanej),

g) Ewentualne uwagi o odchyleniach w przeprowadzonym badaniu.

Zeskanowane dokumenty z wynikami analizy mikrobiologicznej powinny byc¢ przestane do LBBK drogg elektroniczng do 24h od zakoriczenia badania na adres e-mailowy
Ibbk@wum.edu.pl, a oryginaty powinny by¢ dostarczone (poczty lub osobiscie) najpdzniej do 7 dni od zakoriczenia badania. W przypadku préb na badanie poziomu
endotoksyn bakteryjnych oznaczonych jako ,produkt leczniczy” Wykonawca ma obowigzek wykonania badania na cito, tj. w przeciggu 1h od momentu otrzymania przesyiki
z materiatem, a nastepnie do niezwtocznego poinformowania Zamawiajgcego o uzyskanym wyniku.




W przypadku uzyskania wynikéw badan poza kryteriami akceptacji okreslonymi przez Zamawiajgcego, wynikajacymi z btedu wewnatrzlaboratoryjnego u Wykonawcy —
Wykonawca zobowigzany jest do poinformowania drogg elektroniczng o tym fakcie Zamawiajgcego, spisania protokotu ze zdarzenia i wykonania ponownych badan. Z
tytutu wykonania takiego badania nie przystuguje Wykonawcy wynagrodzenie.



