Zalacznik nr 4 do SWZ
Projekt umowy

Zawarta w dniu e, r. w Siemianowicach Slaskich pomiedzy:

Centrum Leczenia Oparzen im. dr. Stanistawa Sakiela w Siemianowicach Slaskich,
ul. Jana Pawta Il 2, 41-100 Siemianowice Slaskie, zarejestrowanym w Sadzie Rejonowym
Katowice-Wschdéd w Katowicach, Wydziat VIII Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego
pod nr 0000182167, REGON: 272165010, NIP: 643-10-05-873

zwanym w umowie Zamawiajgcym, reprezentowanym przez:

Powyzej wskazany Zamawiajgcy oraz Wykonawca zwani réwniez odpowiednio Strong, a jezeli
tagcznie to Stronami, na podstawie Ustawy z dnia 11 wrzeénia 2019 r. Prawo zamdwien
Publicznych i przeprowadzonego postepowania nr CLO/ZP/..../2024 zawieraja umowe
0 nastepujgcej tresci:

Przedmiot umowy

§ 1

1. Przedmiotem umowy jest Swiadczenie przez Wykonawce na rzecz Banku Tkanek i Pracowni
Hodowli Komodrek i Tkanek Zamawiajgcego ustugi analiz czystosci mikrobiologicznej
w zakresie:
1) ustug analiz czystoéci mikrobiologicznej;
2) transportu prébek mikrobiologicznych,
zwane dalej przedmiotem umowy.
2. Poprzez ustuge analiz czystosci mikrobiologicznej Strony rozumiejg wykonanie przez
Wykonawce na rzecz Zamawiajacego:
1) badania czystosci mikrobiologiczne;:
a) monitoring czystosci srodowiska miejsca wytwarzania:
— powietrza metodg aspiracyjna,
— powietrza metoda sedymentacji,
— powierzchni metoda odciskowa ($ciany, podtogi, maszyny, personelu) — i/lub
wymazowa z miejsc trudno dostepnych,

b) $rodowiska pobrania materiatu tkankowego;

c) identyfikacji szczepdw drobnoustrojéw, ktére wyrosty w prébkach pobranych
przez Zamawiajagcego w klasie czystosci A oraz w przypadku przekroczenia
limitow krytycznych.

2) badania zyznosci podtozy mikrobiologicznych i medium hodowlanego.
3. Przez transport prébek mikrobiologicznych Strony rozumiejg odbiér prébek przeznaczonych
do badania z siedziby Zamawiajacego i dostarczenie ich do laboratorium Wykonawcy.



§ 2

. Wykonawca zobowigzuje sie do wykonania przedmiotu umowy zgodnie z wymogami zawartymi
w specyfikacji warunkow zamoéwienia (SWZ) i ofertg ztozong w postepowaniu
0 udzielenie zamdwienia publicznego, stanowigca zatgcznik nr 1 do niniejszej umowy oraz
zgodnie z harmonogramem, o ktérym mowa w ust. 3 § 3.

. Ustugi bedace przedmiotem umowy muszg by¢ $wiadczone na wysokim poziomie
jakosciowym, zgodne z obowigzujgcymi normami technicznymi i przepisami prawa
oraz postanowieniami umowy, przy zachowaniu nalezytej starannosci.

Warunki i termin realizacji

§3

. Umowa zostaje zawarta na czas oznaczony, tj. od ... r. do ... r. lub do wyptaty kwoty
przeznaczonej na wynagrodzenie Wykonawcy, w zaleznosci od tego, ktére z tych zdarzen
nastapi pierwsze.

. Zamawiajacy zleca ustuge na podstawie pisemnego zlecenia stanowigcego zatacznik nr 2
do niniejszej umowy. Wykonawca bedzie odbierat prébki po wczesniejszym ustaleniu
telefonicznym. Odbidr prébek bedzie sie odbywat w godzinach od 9.00 do 15.00 w dni robocze
z Banku Tkanek i Pracowni Hodowli Komérek i Tkanek Zamawiajgcego.

. Badania wykonywane bedg zgodnie z harmonogramem wykonywanych badan
mikrobiologicznych zatwierdzonym przez GIF i zawartym w Procedurze Banku Tkanek
QP/BT_P/nr 4.4.1 Harmonogram wykonywanych badan mikrobiologicznych, ktéry stanowi
zatacznik nr 3 do niniejszej umowy.

. W sytuacji, gdy Wykonawca nie jest w stanie dostarczy¢ ustug zgodnych z ofertg w terminie
3 dni od terminu realizacji okreslonego w ust. 2 tego paragrafu, Zamawiajacy zastrzega sobie
prawo do zakupu ustug u innego dostawcy oraz obcigzenia Wykonawcy réznicg
w cenie zakupionych ustug.

. Badania czystosci mikrobiologicznej bedg wykonywane w laboratorium Wykonawcy, ktére
spetnia wymagania ustawy Prawo Farmaceutyczne, stawiane laboratoriom wykonujgcym
badanie materiatéw i produktéw, brane pod uwage podczas certyfikacji i zwolnienia do obrotu
produktu leczniczego, posiada zezwolenie na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
(Prawo Farmaceutyczne, Rozdziat 3 art. 38 ust. 1) oraz Certyfikat GMP wydany przez Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego lub dokument réwnowazny. Kserokopie ww. dokumentow
stanowig zatgczniki nr 4 i 5 do ninigjszej umowy.

. Wykonawca jest zobowigzany do posiadania zezwolenia, o ktérym mowa w pkt. b powyzej
w okresie obowigzywania umowy. W przypadku utraty badZz zawieszenia zezwolenia,
Wykonawca jest zobowigzany powiadomi¢ Zamawiajgcego o tym fakcie nie pdzniej niz w ciggu
3 dni od dnia zaistnienia takiego zdarzenia.

. Wykonawca zobowigzuje sie, w trakcie realizacji umowy, do przestrzegania wymagan GMP
zgodnie z obowigzujagcym Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r.
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

. Wykonawca odpowiedzialny jest za prawidtowe przeprowadzenie badah przy uzyciu
zwalidowanych metod i stosowanie certyfikowanych materiatow.

. Wykonawca w terminie do 7 dni od daty zgtoszenia zapotrzebowania przez Zamawiajacego,
jest zobowigzany dostarczy¢ Zamawiajgcemu podtoza pasujgce do aparatu Zamawiajgcego,
umozliwiajgce prawidtowe pobranie préb, w ilosci niezbednej do przeprowadzenia badan.
Wykonawca gwarantuje date przydatnosci podtozy do uzytku nie krétsza niz 2/3 terminu
waznosci. Kazda seria dostarczonych podtozy musi posiadaé certyfikat Analiz, by¢
sterylizowana radiacyjne i zabezpieczona w potréjne opakowanie zewnetrzne.

10.Dla kazdej serii dostarczonych podtozy Wykonawca musi przeprowadzi¢ badanie zyznosci

(zgodnie z Farmakopeg Polskg wydanie XlIl, oraz obowigzujgcym prawodawstwem polskim
i europejskim) oraz dostarczy¢ kopie protokotu z tego badania potwierdzonego przez Osobe
Wykwalifikowana. Podtoza do poboru préb beda dostarczane przez Wykonawce sukcesywnie,
zgodnie z zapotrzebowaniem Zamawiajgcego.



11.Zamawiajacy bedzie pobierat prébki do badan przy uzyciu aparatéow AIR IDEAL AIR Sampler 90
MM oraz Aplikator Count-TactTM firmy Biomérieux. Opisane probki wraz z pisemnym
zleceniem Wykonawca odbiera z siedziby Zamawiajgcego.

12.Prawidtowos¢ pobrania préb bedzie potwierdzona przez Osobe Kompetentng Zamawiajgcego,
ktéra posiada zgode GIF (GIF-IWPS.400.4.2019.WK.4) na wytwarzanie produktéw leczniczych
terapii zaawansowanej — wyjatkow szpitalnych z dnia 30 grudnia 2019 r.

13.Wykonawca gwarantuje, ze przekazane probki do badan beda przechowywane zgodnie
Z obowigzujacymi przepisami prawa.

14.Wykonawca jest zobowigzany do wtasciwego oznaczenia prébek, umozliwiajgcego ich
jednoznaczng identyfikacje.

15.0ceny wynikéw analizy czystosci mikrobiologicznej préb dokonuje Osoba Wykwalifikowana
Wykonawcy zdefiniowana w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r.
w sprawie wymaganh Dobrej Praktyki Wytwarzania.

16.Wykonawca przejmuje obowigzek archiwizowania préb produktéw do rozjemczych badan
mikrobiologicznych wedtug obowigzujgcych wymogdw, o ktérych mowa w Zatgczniku nr 3,
pkt 12.17 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania.

17.Dostarczenie wynikdéw badan odbywac sie bedzie na koszt Wykonawcy.

18.Swiadectwa Analizy Mikrobiologicznej Wykonawca bedzie przekazywat niezwtocznie
po uzyskaniu wyniku, ale w czasie nie dtuzszym niz 8 dni roboczych liczonych od dnia
doreczenia préb do badan. Wykonawca jest zobowigzany do zatgczenia do umowy Wzoru
Swiadectwa Analizy Mikrobiologicznej, ktéry stanowi zatacznik nr 6 do niniejszej umowy.

19.0ryginaty Sprawozdan z analizy préb w postaci Swiadectwa Analizy Mikrobiologicznej
Wykonawca bedzie przekazywat w formie elektronicznej na adres e-mail wskazany w § 6
ust. b niniejszej umowy oraz w formie pisemnej na adres wskazany w § 6 ust. 6 niniejsze;j
umowy, ze wskazaniem 0sob uprawnionych do odbioru sprawozdan.

20.W przypadku otrzymania wynikdéw niespetniajgcych wymagan jakosciowych, Wykonawca jest
zobowigzany do niezwtocznego poinformowania o tym fakcie upowaznionych o0séb
Zamawiajacego.

21.Wykonawca zobowigzuje sie do archiwizowania dokumentacji zwigzanej z analizg czystosci
mikrobiologicznej przez okres pieciu lat.

22.Po zakohczeniu badan pozostatosci prob Wykonawca utylizuje na wtasny koszt.

23.Zamawiajgcy monitoruje i ocenia dziatania Wykonawcy.

24.Co najmniej raz w roku Wykonawca zobowigzany jest do umozliwienia Zamawiajgcemu
przeprowadzenia audytu dostawcy. Audyt przeprowadzany jest przez Zamawiajgcego. Audyt
przeprowadza sie w celu sprawdzania stopnia wdrozenia i przestrzegania przez Wykonawce
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.

25.Do zakonczenia obowigzywania umowy, Wykonawca zobowigzany jest do dostarczenia
protokotu wykonania walidacji przechowywania i transportu.

26 Wykonawca zobowigzuje sie na zadanie Zamawiajgcego przedstawi¢ kopie dokumentacji
zwigzanej z wykonaniem zlecenia np. certyfikaty podtozy, karty analityczne, protokoty - nie
pdzniej niz w ciggu 7 dni od momentu zgtoszenia zadania.

27 Wykonawca zobowigzuje sie do przekazania kopii niniejszej umowy Gtdéwnemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu.

28.Wykonawca nie moze zleci¢ osobie trzeciej zadnych prac powierzonych mu na mocy umowy,
bez uprzedniej pisemnej zgody Zamawiajacego.

29 Wykonawca nie dokonuje nieautoryzowanych zmian poza warunkami umowy, ktére moga
wptywad niekorzystnie na jakos¢ zleconych dziatan.

30.Wykonawca ma $wiadomosé, ze dziatania na zlecenia w zakresie analiz na kazdym etapie,
mogg podlegac kontroli wtasciwych organdw, w tym organdw wymiaru sprawiedliwosci oraz
innych organdw zdefiniowanych wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania.



Wynagrodzenie, warunki i termin ptatnosci

8§ 4

1. Warto$¢ przedmiotu umowy, o ktérym mowa w § 1 Strony ustalajg na kwote brutto ...,00

ztotych (stownie: ....... ztotych ....... groszy).

Na kwote tg sktada sie:

kwota netto: ....,00 ztotych (stownie: ..... ztotych ..... groszy).

kwota podatku VAT: ....,00 ztotych (stownie: ...... ztotych ... groszy).

2. Wynagrodzenie zaspokaja wszelkie roszczenia Wykonawcy z tytutu wykonania przedmiotu
umowy.

3. Realizacja przedmiotu umowy nastepowaé¢ bedzie wedtug rzeczywistych potrzeb
Zamawiajgcego, a Wykonawca nie bedzie wnosit zadnych roszczen z tego tytutu,
z zastrzezeniem, iz co najmniej 70 % wartosci zamowienia zostanie zrealizowane.

4. Zamawiajgcemu przystuguje prawo nie zrealizowania pozostatych 30% wartosci zamowienia
bez podawania przyczyny, a Wykonawca nie bedzie wnosit zadnych roszczen
z tego tytutu.

5. Za zgodg Wykonawcy Zamawiajgcy moze nie zrealizowac wiecej niz 30% wartosci zamoéwienia,
a Wykonawca nie bedzie wnosit zadnych roszczen z tego tytutu.

6. Strony ustalajg, iz rozliczenie za wykonanie ustugi odbywac¢ sie bedzie w okresach
miesiecznych.

7. Za wykonanie ustugi Wykonawca wystawi fakture do 7 dnia kazdego miesigca, do ktorej
zobowigzany jest dotgczy¢ wykaz wykonywanych badan z podaniem:

1) nr zlecenia;
2) date zlecenia.

8. Wynagrodzenie Wykonawcy bedzie obliczane, fakturowane i ptatne w ztotych polskich.

9. Faktura zostanie wystawiona zgodnie za nastepujgcymi danymi Zamawiajgcego:
Centrum Leczenia Oparzeri
ul. Jana Pawta Il 2
41-100 Siemianowice Slaskie
NIP 643-10-05-873

10.Wynagrodzenie bedzie ptatne przelewem w terminie do 30 dni od daty wptywu prawidtowo
wystawionej faktury do siedziby Zamawiajgcego. Strony zgodnie przyjmujg, ze za date wptywu
prawidtowo wystawionej faktury uznaje sie dzien, w ktérym Zamawiajgcy mogt zapoznac sie
z trescig faktury tj. w dni robocze od poniedziatku do pigtku w godz. 8:00 — 14:30.
Za dzienh zaptaty przyjmuje sie dzieh obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.

11.Ptatnos¢ za przedmiot umowy - dotyczgca towardw i ustug wrazliwych wymienionych
w zatgczniku numer 15 do ustawy z dnia 11 marca 2004 roku o podatku od towardw i ustug -
przekraczajgca kwote 15.000,00 zt bedzie realizowana z zastosowaniem mechanizmu
podzielonej ptatnosci, o ktérym mowa w art. 108a-108f wskazanej ustawy.

12.W przypadku stwierdzenia przez Zamawiajgcego, ze wskazany w fakturze rachunek bankowy
- jezeli Wykonawca jest zarejestrowany, jako czynny podatnik VAT - nie jest ujawniony
w Wykazie podmiotdéw zarejestrowanych, jako podatnicy VAT, Zamawiajgcy jest upowazniony
do wstrzymania wyptaty wynagrodzenia do czasu wskazania prawidtowego numeru rachunku
bankowego.

13.Zamawiajacy udziela Wykonawcy zgody na wystawianie i przesytanie faktur, duplikatow faktur
oraz ich korekt, a takze not obcigzeniowych i not korygujgcych w formacie pliku
elektronicznego PDF na adres poczty e-mail: faktury@clo.com.pl

14.Zamawiajacy jest uprawniony do potracenia z zaptaty za wykonanie przedmiotu umowy kwot
stanowigcych zobowigzania Wykonawcy wobec Zamawiajgcego, a w tym kar umownych,
o ktérych mowa w § 8 umowy.

15.Dopuszcza sie mozliwos¢é wprowadzenia odpowiednich zmian wysokosci wynagrodzenia
naleznego Wykonawcy w przypadku zmiany stawki podatku od towaru i ustug. Zmiana taka
powoduje zmiane kwoty brutto, bez zmiany kwoty netto.

16.Zmiany wymienione w ust. 15 nastepujg z mocy prawa i obowigzujg od dnia obowigzywania
odpowiednich przepisow.



17.0bnizenie cen jednostkowych przez Wykonawce moze nastgpi¢ w kazdym czasie i nie wymaga
zgody Zamawiajgcego ani sporzadzania aneksu do umowy.

18.Zamawiajacy, w przypadku zmiany ceny materiatéw lub kosztéw zwigzanych z realizacja
zamodwienia, ktorych Wykonawca nie maégt przewidziec i z tego powodu nie przewidziat, okresla
zasady wprowadzenia zmian wysokosci  wynagrodzenia naleznego  Wykonawcy

w sposdb nastepujacy:

1) ustala sie poziom zmiany ceny materiatow lub kosztéw uprawniajgcy Strony umowy
do zadania zmiany wynagrodzenia na poziomie od 5 %;

2) za poczatkowy termin ustalenia zmiany wynagrodzenia przyjmuje sie dzien otwarcia ofert;

3) poziom zmiany wynagrodzenia zostanie ustalony na podstawie odpowiedniego wskaznika
zmiany cen materiatéw lub kosztéw ogtoszonego w komunikacie prezesa Gtéwnego Urzedu
Statystycznego, ustalonego w stosunku do kwartatu, w ktérym zostata ztozona oferta
Wykonawcy; poziom zmiany bedzie stanowit rdznice ceny odpowiednich materiatow
lub kosztéw ogtoszonych w komunikacie prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego
Z miesigca, za ktory wnioskowana jest zmiana a poziomem cen materiatow/kosztow
wynikajgcych z komunikatu Prezesa GUS za miesigc, w ktérym zostata ztozona oferta
Wykonawcy;

4) Strony zobowigzane sg do wykazania, w sposob niebudzgcy watpliwosci, bezposredniego
wptywu wzrostu albo zmniejszenia cen materiatow lub kosztéw na ustalone w umowie
wynagrodzenie;

5) ustala sie maksymalng warto$¢ zmiany wynagrodzenia na poziomie do 15%.

Przez zmiane ceny materiatdéw lub kosztéw rozumie sie wzrost odpowiednio cen

lub kosztdw, jak i ich obnizenie, wzgledem ceny lub kosztu przyjetych w celu ustalenia
wynagrodzenia Wykonawcy zawartego w ofercie.

19.Wykonawca, ktérego wynagrodzenie zostato zmienione zgodnie z ust. 18 zobowigzany jest

do zmiany wynagrodzenia przystugujgcego Podwykonawcy, z ktéorym zawart umowe,

w zakresie odpowiadajgcym zmianom cen materiatow lub kosztéw dotyczgcych zobowigzania

Podwykonawecy, jezeli tgcznie spetnione sg nastepujace warunki:

1) przedmiotem umowy sg dostawy lub ustugi;

2) okres obowigzywania umowy przekracza 6 miesiecy.

20.0kolicznosci powodujgce zmiane wynagrodzenia Wykonawcy nie podlegaja sumowaniu

i bedg odpowiednio korygowane celem zapobiegania kilkukrotnemu wliczaniu wzrostu danego

kosztu w wartosci zmienianego wynagrodzenia.

Podwykonawstwo

§5

1. Wykonawca nie moze bez uprzedniej pisemnej zgody Zamawiajgcego powierzy¢ wykonania
czesci przedmiotu umowy osobie trzeciej.

2. Wykonawca moze powierzy¢ Podwykonawcy wykonanie jedynie czesci  wykonywanego
przedmiotu umowy.

3. Wykonawca przedktada Zamawiajgcemu poswiadczong za zgodno$¢ z oryginatem kopie
zawartej umowy o podwykonawstwo, ktérej przedmiotem sg dostawy lub ustugi, w terminie
3 dni roboczych od daty jej zawarcia, z wytaczeniem umoéw o podwykonawstwo o wartosci
mniejszej niz 10% wartosci umowy. Wytgczenie, o ktérym mowa w zdaniu pierwszym,
nie dotyczy umoéw o podwykonawstwo o wartosci wiekszej niz 50.000,00 zt.

4. Umowa o podwykonawstwo nie moze zawiera¢ postanowien ksztattujgcych prawa
i obowigzki Podwykonawcy, w zakresie kar umownych oraz postanowien dotyczgcych
warunkéw wyptaty wynagrodzenia, w sposéb dla niego mniej korzystny niz prawa
i obowigzki Wykonawcy, uksztattowane postanowieniami umowy zawartej pomiedzy
Zamawiajgcym a Wykonawcag z tym, ze termin zaptaty wynagrodzenia Podwykonawcy nie moze
by¢ dtuzszy niz 30 dni od dnia doreczenia Wykonawcy faktury lub rachunku.

5. Powierzenie wykonania czesci zamowienia Podwykonawcy nie zwalnia Wykonawcy
z odpowiedzialnosci za nalezyte wykonanie tego zamdwienia.

6. Warunkiem zaptaty przez Zamawiajgcego naleznego wynagrodzenia jest przedstawienie
przez Wykonawce nastepujgcych dowodéw zaptaty:



1) kserokopii faktury Podwykonawcy poswiadczonej za zgodno$¢ z oryginatem;
2) potwierdzenia zaptaty faktury, o ktdrej mowa w ust. 6 pkt 1;
3) o$wiadczenia Podwykonawcy o otrzymaniu zaptaty.
7. Zasady rozliczania z Podwykonawcami bedg odbywaty sie zgodnie z przepisami ustawy Prawo
zamoéwien publicznych.
8. Wykonawca ma prawo do potrgcania z wynagrodzenia Podwykonawcy optat takich jak,
np. optaty za ubezpieczenie, gwarancje nalezytego wykonania umowy, jezeli ich tytut wynika
z zaakceptowanej przez Zamawiajgcego umowy.
9. Zamawiajacy dokona bezposredniej zaptaty wymagalnego wynagrodzenia przystugujgcego
Podwykonawecy, ktoéry zawart zaakceptowang przez Zamawiajgcego umowe
o podwykonawstwo w przypadku uchylenia sie od obowigzku zaptaty przez Wykonawce
zamowienia.
10.Wynagrodzenie, o ktérym mowa w ust. 9, dotyczy wytgcznie naleznosci powstatych
po przedtozeniu Zamawiajgcemu poswiadczonej za zgodno$¢ z oryginatem kopii zawartej
umowy o podwykonawstwo.
11.Bezposrednia zaptata obejmuje wytgcznie nalezne wynagrodzenie, bez odsetek naleznych
Podwykonawcy.
12.Przed dokonaniem bezposredniej zaptaty Zamawiajacy jest obowigzany umozliwi¢ Wykonawcy
zgtoszenie w formie pisemnej uwag dotyczacych zasadnosci bezposredniej zaptaty
wynagrodzenia Podwykonawcy, o ktéorych mowa wust. 9. Zamawiajgcy informuje
o terminie zgtaszania uwag, nie krotszym niz 3 dni robocze od dnia doreczenia tej informacji.
13.W przypadku zgtoszenia uwag, o ktéorych mowa w ust. 12, w terminie wskazanym
przez Zamawiajgcego, Zamawiajacy moze:
1) nie dokona¢ bezposredniej zaptaty wynagrodzenia Podwykonawcy, jezeli Wykonawca
wykaze niezasadnos¢ takiej zaptaty, albo
2) ztozyc do depozytu sgdowego kwote potrzebng na pokrycie wynagrodzenia Podwykonawcy
w przypadku istnienia zasadniczej watpliwosci Zamawiajgcego, co do wysokosci naleznej
zaptaty lub podmiotu, ktéremu ptatnosé sie nalezy;
3) dokonac¢ bezpoéredniej zaptaty wynagrodzenia Podwykonawcy, jezeli Podwykonawca
wykaze zasadnos$¢ takiej zaptaty.
14.W przypadku dokonania bezposredniej zaptaty Podwykonawcy, o ktérej mowa w ust. 9,
Zamawiajgcy potrgca kwote wyptaconego wynagrodzenia z wynagrodzenia naleznego
Wykonawcy.

Prawa i obowigzki stron umowy

§ 6

1. Wykonawca o$wiadcza, ze:

1) spetnia wszelkie wymagane przepisami prawa przestanki, w tym posiada odpowiednie
dokumenty uprawniajgce go do wykonania przedmiotu umowy;

2) posiada odpowiednie dos$wiadczenie, wiedze i strukture organizacyjng oraz inne $rodki,
potrzebne do rzetelnej i petnej realizacji przedmiotu umowy.

2. Wykonawca zobowigzuje sie do:

1) realizacji przedmiotu umowy w sposdb staranny, odpowiadajgcy powszechnie przyjetym
standardom i normom technicznym, zgodnie z postanowieniami ztozonej oferty;

2) informowania Zamawiajgcego o wszelkich czynnikach mogacych negatywnie wptynac
na realizacje przedmiotu umowy, w szczegdlnosci na terminowg badz prawidtowa realizacje
przedmiotu umowy, niezwtocznie po ich wystgpieniu;

3) udzielenia kazdorazowo, na zadanie Zamawiajacego, petnej informacji na temat stanu
realizacji przedmiotu umowy. Zamawiajagcy ma prawo do oceny i kontroli realizacji
przedmiotu umowy na kazdym etapie. W przypadku zgtoszenia przez Zamawiajgcego
zastrzezen zwigzanych z wykonywaniem przedmiotu umowy, Wykonawca ma obowigzek
skorygowania sposobu realizacji przedmiotu umowy badz odniesienia sie do wniesionych
zastrzezen w terminie 3 dni od ich zgtoszenia;



4) zachowania w tajemnicy treséci przekazanych mu dokumentéw oraz informacji uzyskanych
w zwigzku z realizacjg przedmiotu umowy, zgodnie z powszechnie obowigzujgcymi
przepisami prawa, w tym przepisami szczegdlnymi w zakresie dziatalno$ci gospodarczej.

. Wykonawca ponosi odpowiedzialno$¢ za nalezyte wykonanie ustugi przed uprawnionymi

organami kontroli zewnetrznej i Zamawiajgcym.

. Wykonawca zobowigzuje sie, zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami prawa,

do zapewnienia ochrony danych osobowych i medycznych Zamawiajacego.

. Osobg upowazniong do wspédtpracy przy realizacji umowy jest:

1) ze strony Zamawiajgcego:

a) Wojciech Smetek,

mail: fundusze@clo.com.pl,_Tel.: 509 015 238,
b) Agnieszka Klama — Baryta,

mail: aklama®@clo.com.pl, Tel.: 695 914 464;

2) ze strony WYKONGWCY — ooviveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e
MAIL iy Tel: e e,

. Strony umowy przyjmujg, ze korespondencja w zwigzku z zawarciem umowy bedzie doreczana

na adres:

1) Zamawiajacego — ul. Jana Pawta Il 2, 41-100 Siemianowice Slaskie;

2) WYKONGWEY = oottt ettt
jak i adres do doreczeh elektronicznych systemu teleinformatycznego, spetniajgcego
warunki techniczne i organizacyjne, o ktérych mowa w ustawie z dnia 17 lutego 2005 r.
o informatyzacji dziatalnoéci podmiotdw realizujgcych zadania publiczne (e-PUAP), tj.:

1) Zamawiajgcego - CLO_Siemianowice/Skrytka ESP;

2) WYKONGWCY = oottt
lub adres do doreczen elektronicznych z wykorzystaniem publicznej ustugi rejestrowanego
doreczenia elektronicznego lub publicznej ustugi hybrydowej, o ktérym mowa w ustawie
z dnia 18 listopada 2020 r. o doreczeniach elektronicznych (e-Doreczenia), tj.:

1) Udzielajgcego zamowienia - AE:PL-18576-98272-GVGTV-17;

2) Przyjmujacego zaméwienie - ..............

. Osoby wymienione w ust. 5 umocowane sg do weryfikacji zgodnosci przedmiotu umowy

z SWZ oraz nadzorowania przebiegu umowy zgodnie z jej postanowieniami.

. Zmiana oséb odpowiedzialnych za realizacje umowy, o ktérych mowa w ust. 5, bedzie odbywac

sie poprzez pisemne powiadomienie drugiej Strony i nie wymaga zawarcia aneksu do umowy.

. Sposob komunikowania sie i przekazywania dokumentéw bedzie odpowiednio do obowigzkdw

wynikajgcych z umowy realizowany osobiscie, telefonicznie, za posrednictwem poczty

tradycyjnej lub poczty elektronicznej z wykorzystaniem adreséw wskazanych w ust. 5 i 6

niniejszego paragrafu.
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. Wykonawca przetwarza pozyskane w ramach realizacji umowy dane osobowe celem
zabezpieczenia i wykonywania badan okreslonych w umowie.

. Wykonawca zobowigzuje sie przetwarza¢ i zabezpiecza¢ dane osobowe zgodnie
Z obowigzujacymi przepisami, ze szczegdlnym uwzglednieniem 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 i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (zwanym dalej RODO).

. Strony umowy o$wiadczaja, ze znane im sg przepisy zwigzane z ochrong danych osobowych
oraz ze za ich naruszenie grozg administracyjne kary wynikajgce z Rozdziatu VI
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679. Strony przyjmuja
odpowiedzialno$¢ za swoje dziatania i zaniechania w tym zakresie.

. Strony zgodnie o$wiadczajg, ze w przypadku watpliwosci w odniesieniu do danych osobowych
przetwarzanych w zwigzku z realizacjg niniejszej umowy, kazdej ze Stron przystuguje status
niezaleznych Administratoréw gromadzonych i przetwarzanych danych w rozumieniu art. 4
pkt 7) RODO.



10.

11.

1.

Zabezpieczenie intereséw Zamawiajgcego/kary umowne

§8

Zamawiajacy moze zadaé zaptaty od Wykonawcy kary umownej w wysokosci 100,00 zt
(stownie: sto ztotych zero groszy) za kazdy dzien zwtoki, liczony od uptywu terminu realizacji
okreslonego w § 3 ust. 2 do dnia odbioru préb do badan od Zamawiajgcego przez Wykonawce
przedmiotu zamdwienia lub nabycie go przez Zamawiajgcego zgodnie z § 3 ust. 4.
Zamawiajgcy moze zadac zaptaty od Wykonawcy kary umownej w wysokoéci 10% (stownie:
dziesiec¢ procent) catkowitego wynagrodzenia umownego brutto w przypadku niewykonania
przedmiotu umowy.

Zamawiajgcy moze zadac zaptaty od Wykonawcy kary umownej w wysokoéci 5% (stownie: piec¢
procent) catkowitego wynagrodzenia umownego brutto, w przypadku niewykonywania
przedmiotu zgodnie z trescig ztozonej oferty.

W razie odstgpienia od umowy przez ktérgkolwiek ze Stron z przyczyn lezacych po jednej
ze Stron, Strona uprawniona moze zadac¢ od Strony zobowigzanej zaptaty kary umownej
w wysokoéci 10% (stownie: dziesie¢ procent) catkowitego wynagrodzenia umownego brutto.
Z tytutu braku zaptaty lub nieterminowej zaptaty wynagrodzenia naleznego Podwykonawcom
z tytutu zmiany wysokos$ci wynagrodzenia, o ktérej mowa w § 4 ust. 18, Wykonawca zaptaci
kare umownag w wysokosci 10% (stownie: dziesie¢ procent) catkowitego wynagrodzenia
przystugujgcego Podwykonawcy, przewidzianego w umowie o podwykonawstwo.

Wykonawca zaptaci kare umowng z tytutu nieprzedtozenia Zamawiajacemu poswiadczonej
za zgodnos$¢ z oryginatem przez Podwykonawce kopii zawartej umowy o podwykonawstwo lub
jej zmiany - w wysokosci 200,00 zt (stownie: dwieécie ztotych zero groszy) -za kazdorazowe
naruszenie.

Strony uzgadniaja, ze naliczane przez Zamawiajgcego kary umowne, moga wg. wyboru
Zamawiajgcego zostaé potragcane z wynagrodzenia. W takim przypadku Wykonawca zostanie
poinformowany pisemnie, a Zamawiajgcy wystawi note ksiegowa obcigzeniowg ptatng
do 14 dni od daty jej otrzymania przez Wykonawce lub potrgconych w terminie wymagalnosci
wynagrodzenia Wykonawcy.

W przypadku braku mozliwosci zaspokojenia roszczen z tytutu kar umownych na zasadach
okreslonych w ust. 7 Zamawiajacy wystawi note ksiegowa obcigzeniowa ptatng do 14 dni
od daty jej otrzymania przez Wykonawce.

Naliczone w czasie obowigzywania umowy, jak i w zwigzku z jej wygasnieciem
lub rozwigzaniem czy odstgpieniem od tej umowy kary umowne s3 wymagalne pomimo
zaistnienia tych okolicznosci lub tez jako zaptacone nie podlegajg zwrotowi.

taczna maksymalna wysokos$¢ kar umownych, ktérych mogg dochodzi¢ Strony nie moze
przewyzszac 20% (stownie: dwadziescia procent) wartosci brutto przedmiotu umowy.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do dochodzenia odszkodowania na zasadach ogdlnych
w przypadku, gdy kwota kary umownej nie pokryje jego szkdd, w.tym utraconych korzysci.

Odstgpienie od umowy

§9

Zamawiajacy jest uprawniony do odstgpienia od umowy w terminie do ....... r. (6-ciu miesiecy
od daty zawarcia umowy) bez prawa Wykonawcy do naliczania kary umownej w przypadku
uzyskania wiedzy przez Zamawiajgcego o okolicznosci uzasadniajgcej odstgpienie od umowy,
a w tym, jezeli Wykonawca nie dotrzymuje terminéw umownych lub nie realizuje umowy
i pomimo pisemnego wezwania Wykonawcy do podjecia wykonywania lub nalezytego
wykonywania umowy w wyznaczonym terminie, nie zadosc¢uczyni zadaniu Zamawiajgcego,
jak i w razie zaistnienia okolicznos$ci powodujacych, ze wykonanie umowy nie lezy w interesie
publicznym.

Odstapienie od umowy bedzie realizowane w formie pisemnej w terminie do 30 dni od dnia
zaistnienia zdarzenia powodujgcego odstgpienie od umowy.



2. Wykonawca jest uprawniony do odstgpienia od umowy w terminie do ........ r. (6-ciu miesiecy
od daty zawarcia umowy) w przypadku uzyskania wiedzy przez Wykonawce o okolicznosci
uzasadniajgcej odstgpienie od umowy, a w tym, jezeli Zamawiajgcy nie dotrzymuje termindéw
umownych lub nie realizuje umowy i pomimo pisemnego wezwania Wykonawcy
w wyznaczonym terminie, nie wykona swojego obowigzku. Odstgpienie od umowy bedzie
realizowane w formie pisemnej wterminie do 30 dni od dnia zaistnienia zdarzenia
powodujgcego odstapienie od umowy.

. W razie zaistnienia istotnej zmiany okolicznosci powodujacej, ze wykonanie umowy nie lezy
w interesie publicznym, czego nie mozna byto przewidzie¢ w chwili zawarcia umowy,
Zamawiajagcy moze odstgpi¢ od umowy w terminie 30 dni od powziecia wiadomosci
0 powyzszych okolicznosciach. W tym przypadku Wykonawca moze zgda¢ wytgcznie
wynagrodzenia naleznego z tytutu wykonania cze$ci umowy.

. W przypadku wygasniecia stosunku prawnego wynikajgcego z odstgpienia od umowy, Strony
dokonujg rozliczen wynagrodzenia naleznego Wykonawcy po cenach nie wyzszych
niz okreslonych w umowie.

Sita Wyzsza
§ 10

. Zadna ze Stron umowy nie bedzie odpowiedzialna za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie
zobowigzan wynikajgcych z umowy spowodowane przez okolicznosci niewynikajgce z winy
danej Strony, w szczegoélnosci za okolicznosci traktowane, jako Sita Wyzsza.

. Dla celéw umowy "Sita Wyzsza" oznacza zdarzenie zewnetrzne, pozostajgce poza kontrolg
Stron oraz niewigzace sie z zawinionym dziataniem Stron, ktérego Strony nie mogty
przewidzie¢ i ktore uniemozliwia proces realizacji umowy. Takie zdarzenia obejmujg
w szczegoélnosci: wojne, rewolucje, pozary, powodzie, epidemie, akty administracji
panstwowej itp.

. W przypadku zaistnienia Sity Wyzszej, Strona, ktérej taka okolicznos$¢ uniemozliwia lub utrudnia
prawidtowe wywigzanie sie z jej zobowigzan, niezwtocznie powiadomi druga Strone o takich
okolicznosciach i ich przyczynie. Wéwczas Strony niezwtocznie ustalg zakres, alternatywne
rozwigzanie i sposdb realizacji umowy. Strona zgtaszajgca okolicznosci musi kontynuowac
realizacje swoich zobowigzan wynikajgcych z umowy w takim stopniu, w jakim jest to mozliwe
i musi szukac racjonalnych srodkdéw alternatywnych dla realizowania zakresu, jaki nie podlega
wptywowi Sity Wyzszej.

. Jezeli Sita Wyzsza, bedzie trwata nieprzerwanie przez okres 14 dni lub dtuzej, Strony moga
w drodze wzajemnego uzgodnienia rozwigza¢ umowe bez naktadania na zadng ze Stron
dalszych zobowigzan oprécz ptatnosci naleznych z tytutu prawidtowo wykonanych ustug.

. Stan Sity Wyzsze] powoduje odpowiednie przesuniecie termindéw realizacji umowy chyba,
ze Strony postanowig inaczej.

. Zmiana warunkdéw umowy z powodu Sity Wyzszej nie moze pogorszy¢ ani polepszy¢ sytuacji
zadnej ze stron poza okolicznos$ciami bezposrednio wynikajgcymi z jej powstania.

Postanowienia koncowe

§ 11

. Wykonawca nie moze bez pisemnej zgody Zamawiajgcego przenosic praw i obowigzkow,
ani rozporzadzaé¢ nimi w sposob wynikajgcy z niniejszej umowy na osoby trzecie.
W szczegdlnosci wierzytelnosci wynikajgce z niniejszej umowy nie moga by¢ przedmiotem
zabezpieczenia zobowigzan Wykonawcy (np. z tytutu umowy kredytu, pozyczki).

. Wykonawca nie moze réwniez zawrze¢ umowy z 0sobg trzecig o wstgpienie w prawa
wierzyciela (art. 518 Kodeksu Cywilnego), ani dokonywaé zadnej innej czynnoéci prawne;
rodzacej taki skutek oraz zawiera¢ umoéw poreczenia lub innych uméw o podobnym skutku,
a dotyczacych wierzytelnosci wynikajacych z niniejszej umowy.



§12

1. Wszelkie zmiany postanowien umowy wymagajg dla swej waznosci formy pisemnej w postaci
aneksu podpisanego przez obie Strony.

2. Zastrzezenia w dokumentach, w tym w fakturach nie sg uwazane za zmiany umowy, jezeli
wyraznie nie wskazano w nich, iz majg one miec taki skutek.

3. Strony wykluczajg mozliwos¢ milczacego przyjecia oferty, ktéra zmieniataby postanowienia
niniejszej umowy, jak rowniez mozliwos¢ zmian lub uzupetnien.

§13

W sprawach nieuregulowanych umowa zastosowanie majga odpowiednie przepisy prawa
polskiego, w tym Ustawy Prawo zamdwien publicznych i Kodeksu cywilnego.

§ 14

W przypadku zaistnienia sporu bedzie on rozstrzygany wg prawa polskiego przez Sad Powszechny
wtasciwy dla siedziby Zamawiajgcego.

§ 15

Umowa zostata sporzadzona w jezyku polskim w trzech jednobrzmigcych egzemplarzach, dwa
egzemplarze dla Zamawiajacego i jeden egzemplarz dla Wykonawcy.

Wykonawca Zamawiajacy



I "N Centrum

Leczenia
) L4
N/ Oparzen
Bank Tkanek im. dr. Stanistawa Sakiela
w Siemianowicach Slaskich

Zatacznik nr 2 do umowy nr ...../ZP/U/2024

Siemianowice Slaskie, ... (dzieA, miesiac, rok)
(nr zlecenia) /rok

Nazwa Wykonawcy
Adres Wykonawcy

dotyczy: umowy przetargowej numer (nr umowy), wykonywanie badarn mikrobiologicznych

Zlecam wykonanie badan mikrobiologicznych nastepujgcych produktow:

Nazwa Proébki/ Nr serii Forma Data pobrania Miejsce pobrania
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Zatacznik nr 3 do umowy nr .../ZP/U/2024

Harmonogram wykonywanych badan mikrobiologicznych
(Procedura Banku Tkanek QP/BT_P/nr 4.4.1)

Cel: Monitoring jakosSci powietrza w pomieszczeniach czystych pod katem liczby drobnoustrojéw w powietrzu
oraz drobnoustrojéw na powierzchni robocze;.

Zakres: Pomieszczenia Banku Tkanek.

Odpowiedzialnosé: Kierownik i osoba odpowiedzialna/kompetentna Banku Tkanek

HARMONOGRAM  WYKONYWANYCH BADAN MIKROBIOLOGICZNYCH oraz zastosowane metody
w poszczegolnych pomieszczeniach o klasach czystosci: ,D", .C", ,B" i ,A". Badania te nalezy wykonywa¢
co tydzien (zgodnie ze schematem) nie zaleznie od tego, czy w pomieszczeniach czystych wykonywane sg prace
z produktami leczniczymi, przeszczepami. Wyjatkiem, kiedy mozliwe jest zaprzestanie prowadzenia
monitoringu mikrobiologicznego jest czasowe wytgczenie pracowni z powodu koniecznosci wykonania
przegladdéw technicznych urzadzen, napraw lub innych uzasadnionych czynnos$ci powodujgcych przerwanie
procesOw wytwarzania.

PRACOWNIA HODOWLI KOMOREK | TKANEK

1. KLASA CZYSTOSCI ,A":

1.1. Kazdorazowo podczas prowadzenia prac z produktem leczniczym nalezy badaé¢ sSrodowisko
wytwarzania w czasie pracy, w tym celu nalezy umiesci¢ pod komorg laminarng 2 ptytki z podtozem
mikrobiologicznym — metoda sedymentacyjna, na ptytce nalezy napisac¢ date poboru proébki, czas ekspozycji
oraz numer donacji, dla ktérej prowadzona jest hodowla komérek oraz po wykonaniu pracy z produktem
leczniczym nalezy odcisng¢ dtonie na 1 ptytce z wykorzystaniem urzadzenia Applicateur Count-Tact firmy
BIOMERIEUX, wyniki umieszczane sg w ksigzce dawcy.

1.2. Badania wykonywane raz w tygodniu w klasie czystosci ,A",:

1.2.1. Badanie metodg sedymentacyjng: 2 ptytki z podtozem mikrobiologicznym rozmieszczone na blacie
roboczym pod komorag laminarng, pozostawione przynajmnigj na godzine (na ptytce nalezy napisa¢ czas
ekspozycji, nr pomieszczenia i klase),

1.2.2. 0Odcisk powierzchni z wykorzystaniem urzgdzenia Applicateur Count-Tact firmy BIOMERIEUX na szalke
z podtozem mikrobiologicznym: blatu roboczego pod komorg laminarna,

1.2.3. Pobdr préby powietrza metoda zderzeniowa z wykorzystaniem urzadzenia air IDEAL firmy BIOMERIEUX
na szalke z podtozem mikrobiologicznym

2. KLASA CZYSTOSCI .B™:

2.1, Badania wykonywane, co dwa tygodnie w klasie czystosci ,B",:

2.1.1. Badanie metoda sedymentacyjng: po 2 ptytki z podtozem mikrobiologicznym w pomieszczeniach klasy
.B": pomieszczenie hodowlane A3.01A, pomieszczenie hodowlane A3.03, przygotowalnia A3.02, sluza klasy .B"
(z taweczka) A3.09,

2.1.2. Pobor préby powietrza metoda zderzeniowg z wykorzystaniem urzadzenia air IDEAL firmy BIOMERIEUX
na szalke z podtozem mikrobiologicznym wykonywane w pomieszczeniach: pomieszczenie hodowlane A3.01A,
pomieszczenie hodowlane A3.03, przygotowalnia A3.02,

2.1.3. Odcisk powierzchni z wykorzystaniem urzadzenia Applicateur Count-Tact firmy BIOMERIEUX na szalke
z podtozem mikrobiologicznym: blatu roboczego (stot w przygotowalni), stolik mikroskopu, komora laminarna
(podpdrka na przedramiona), inkubator (drzwi), cieplarka (uchwyt otwierajgcy), wiréwka (pokrywa gérna), licznik
czgstek, podtoga przy drzwiach wejsciowych do przygotowalni, drzwi wejSciowe do przygotowalni
(powierzchnia nad klamka), taweczka, lodéwka (drzwi), podtoga w Sluzie ekspedycyjnej (wyrzucanie $mieci),
odcisk dtoni pracownika oraz z kombinezonu na wysokosci klatki piersiowej,

2.2. Badania wykonywane, co cztery tygodnie w klasie czystosci ,B":
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2.2.1. Odcisk powierzchni z wykorzystaniem urzadzenia Applicateur Count-Tact firmy BIOMERIEUX na szalke
z podtozem mikrobiologicznym: podtoga pod blatem w przygotowalni (pod cieplarka), podtoga we wnece
w pomieszczeniu hodowlanym A3.03 (pod mobilnym licznikiem czastek).

3. KLASA CZYSTOSCI .C":

3.1. Badania wykonywane, co cztery tygodnie w klasie czystosci ,C",:

3.1.1. Badanie metodag sedymentacyjnga: po 2 ptytki z podtozem mikrobiologicznym w pomieszczeniu klasy .C",
3.1.2. Pobor préby powietrza metoda zderzeniowg z wykorzystaniem urzadzenia air IDEAL firmy BIOMERIEUX
na szalke z podtozem mikrobiologicznym wykonywane w pomieszczeniu klasy ,C",

3.1.3. Odcisk powierzchni z wykorzystaniem urzadzenia Applicateur Count-Tact firmy BIOMERIEUX na szalke
z podtozem mikrobiologicznym: blatu roboczego

4, KLASA CZYSTOSCI .D":

4.1, Badania wykonywane, co cztery tygodnie w klasie czystosci ,D",:

4.1.1. Badanie metodg sedymentacyjna: po 2 ptytki z podtozem mikrobiologicznym w pomieszczeniu klasy ,D",
4.1.2. Pobdr préby powietrza metoda zderzeniowga z wykorzystaniem urzadzenia air IDEAL firmy BIOMERIEUX
na szalke z podtozem mikrobiologicznym wykonywane w pomieszczeniu klasy ,D”",

4.1.3. 0Odcisk powierzchni z wykorzystaniem urzadzenia Applicateur Count-Tact firmy BIOMERIEUX na szalke
z podtozem mikrobiologicznym: blatu roboczego — brzeg umywalki

PRACOWNIA PRZYGOTOWANIA PRZESZCZEPOW BIOWITALNYCH

1. KLASA CZYSTOSCI ,A":

1.1. Kazdorazowo podczas prowadzenia prac zwigzanych z preparatykg przeszczepdw nalezy badad
Srodowisko wytwarzania w czasie pracy, w tym celu nalezy umiescic¢ pod komorg laminarng 2 ptytki z podtozem
mikrobiologicznym — metoda sedymentacyjna, na ptytce nalezy napisac date poboru proébki, czas ekspozycji
oraz numer donacji oraz po wykonaniu pracy nalezy odcisngc¢ dtonie na 1 ptytce z wykorzystaniem urzadzenia
Applicateur Count-Tact firmy BIOMERIEUX, wyniki umieszczane sg w ksigzce dawcy.

1.2. Badania wykonywane, co cztery tygodnie w klasie czystosci A"

1.2.1. Badanie metodg sedymentacyjng: 2 ptytki z podtozem mikrobiologicznym rozmieszczone na blacie
roboczym pod komorag laminarng, pozostawione przynajmniej na godzine (na ptytce nalezy napisa¢ czas
ekspozycji),

1.2.2. 0Odcisk powierzchni z wykorzystaniem urzadzenia Applicateur Count-Tact firmy BIOMERIEUX na szalke
z podtozem mikrobiologicznym: blatu roboczego pod komorg laminarna,

1.2.3. Pobdr préby powietrza metoda zderzeniowa z wykorzystaniem urzadzenia air IDEAL firmy BIOMERIEUX
na szalke z podtozem mikrobiologicznym

2. KLASA CZYSTOSCI ,B"™:

2.1, Badania wykonywane, co cztery tygodnie w klasie czystosci B

2.1.1. Badanie metoda sedymentacyjna: 2 ptytki z podtozem mikrobiologicznym w pomieszczeniach klasy ,B™:
pomieszczenie biowitalne A3.10, $luza klasy .B" (z taweczka) A3.14,

2.1.2. Pobor préby powietrza metoda zderzeniowg z wykorzystaniem urzadzenia air IDEAL firmy BIOMERIEUX
na szalke z podtozem mikrobiologicznym wykonywane w pomieszczeniach: pomieszczenie biowitalne A3.10,
$luza klasy .B" (z taweczka) A3.14,

2.1.3. Odcisk powierzchni z wykorzystaniem urzadzenia Applicateur Count-Tact firmy BIOMERIEUX na szalke
z podtozem mikrobiologicznym: stolik mikroskopu, komora laminarna (podpérka na przedramiona), inkubator
(drzwi), zgrzewarka i homogenizator,

3. KLASA CZYSTOSCI .C":

3.1. Badania wykonywane, co cztery tygodnie w klasie czystosci ,C",:

3.1.1. Badanie metoda sedymentacyjnga: po 2 ptytki z podtozem mikrobiologicznym w pomieszczeniu klasy ..C",
3.1.2. Pobdr préby powietrza metoda zderzeniowg z wykorzystaniem urzadzenia air IDEAL firmy BIOMERIEUX
na szalke z podtozem mikrobiologicznym wykonywane w pomieszczeniu klasy ,C",
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4. KLASA CZYSTOSCI ,D":

4.1, Badania wykonywane, co cztery tygodnie w klasie czystosci D",

4.1.1. Badanie metoda sedymentacyjna: po 2 ptytki z podtozem mikrobiologicznym w pomieszczeniu klasy ,D",
4.1.2. Pobdr préby powietrza metoda zderzeniowga z wykorzystaniem urzadzenia air IDEAL firmy BIOMERIEUX
na szalke z podtozem mikrobiologicznym wykonywane w pomieszczeniu klasy ,D”",

PRACOWNIA PRZYGOTOWANIA PRZESZCZEPOW BIOSTATYCZNYCH

1. KLASA CZYSTOSCI ,A" w ,C":

1.1. Badania wykonywane, co trzy miesigce w klasie czystosci ,A"w ,C";:

1.1.1. Badanie metodg sedymentacyjng: 2 ptytki z podtozem mikrobiologicznym rozmieszczone na blacie
roboczym pod komora laminarng, pozostawione przynajmniej na godzine (na ptytce nalezy napisa¢ date, czas
ekspozycji, nr pomieszczenia i klase), w pomieszczeniu do preparatyki skory i owodni,

1.1.2. 0Odcisk powierzchni z wykorzystaniem urzgdzenia Applicateur Count-Tact firmy BIOMERIEUX na szalke
z podtozem mikrobiologicznym: blatu roboczego pod komorg laminarng, w pomieszczeniu do preparatyki skéry
i owodni

1.1.3. Pobdr préby powietrza metoda zderzeniowa z wykorzystaniem urzadzenia air IDEAL firmy BIOMERIEUX
na szalke z podtozem mikrobiologicznym, w pomieszczeniu do preparatyki skory i owodni

2. KLASA CZYSTOSCI .C":

2.1, Badania wykonywane, co trzy miesigce w klasie czystosci ,C",:

2.1.1. Badanie metoda sedymentacyjnga: po 2 ptytki z podtozem mikrobiologicznym w pomieszczeniu klasy .C",
2.1.2. QOdcisk powierzchni z wykorzystaniem urzadzenia Applicateur Count-Tact firmy BIOMERIEUX na szalke
z podtozem mikrobiologicznym: zgrzewarki i cieplarki (wewnatrz),

2.1.3. Pobor préby powietrza metoda zderzeniowg z wykorzystaniem urzadzenia air IDEAL firmy BIOMERIEUX
na szalke z podtozem mikrobiologicznym wykonywane w pomieszczeniu klasy ,C",

3. KLASA CZYSTOSCI .D":

3.1. Badania wykonywane, co trzy miesigce w klasie czystosci D"

3.1.1. Badanie metoda sedymentacyjna: po 2 ptytki z podtozem mikrobiologicznym w pomieszczeniu klasy D",
3.1.2. Pobdr préby powietrza metoda zderzeniowg z wykorzystaniem urzadzenia air IDEAL firmy BIOMERIEUX
na szalke z podtozem mikrobiologicznym wykonywane w pomieszczeniu klasy ,D”",

Uwagi:

1. Kazdg z ptytek z podtozem mikrobiologicznym nalezy opisaé: skad zostata pobrana préba, symbolem
klasy czystosci powietrza oraz nalezy wpisac¢ date poboru préby, wszystkie opisy prébek powinny znajdowac
sie na ptytce, na ktérej umieszczone jest podtoze mikrobiologiczne (nie na wieczku)

2. Pobor préb czystosci mikrobiologicznej personelu.

W przypadku badania czystosci mikrobiologicznej personelu pracujgcego w pomieszczeniach czystych dokonuje
sie pobdr préb po zakonczonej pracy, poprzez odciski b koniuszkdw palcéw oraz dtoni (w rekawicy) wszystkich
0s0b pracujgcych w pomieszczeniach czystych klasy ,B" i ,A" na szalkach mikrobiologicznych.

Pobdr proby z kombinezonu: pobdr préb wykonuje sie po zakonczonej pracy, poprzez odcisniecie 3 punktéow na
kombinezonie w okolicy klatki piersiowej, wszystkich 0séb pracujgcych w pomieszczeniach czystych klasy ,B”
i ,A" na szalkach mikrobiologicznych

3. Po pobraniu wszystkich wymaganych préb badanych nalezy je przekaza¢ do certyfikowanego
laboratorium mikrobiologicznego, zgodnie z aktualnie obowigzujgacg umowg. Kontakt do osoby / osdb
odpowiedzialnej za realizacje umowy znajduje sie w tresci umowy. Nalezy ustali¢ szczego6ty dotyczace
transportu pobranych préob do laboratorium mikrobiologicznego. Transport odbywa sie przy udziale firmy
kurierskiej. W wyjatkowych przypadkach dopuszcza sie transport pobranych prob przez pracownika banku
tkanek CLO lub laboratorium mikrobiologicznego.

Opracowano w oparciu o:
1) Tekst ujednolicony: ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania z pdzniejszymi zmianami,
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2) Tekst ujednolicony: USTAWA z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komarek, tkanek i narzagdéw z pdzniejszymi zmianami.

3) Tekst ujednolicony: USTAWA z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne z pdzniejszymi zmianami
4) Tekst ujednolicony: USTAWA z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej z pézniejszymi zmianami
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Zatacznik nr 4 do umowy nr ...../ZP/U/2024

Kserokopia zezwolenia na wytwarzanie lub import produktu leczniczego
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Zatacznik nr 5 do umowy nr ..../ZP/U/2024

Kserokopia Certyfikatu GMP wydanego przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
lub dokumentu réwnowaznego
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Zatacznik nr 6 do umowy nr ..../ZP/U/2024

Wzér Swiadectwa Analizy Mikrobiologicznej
(dostarcza Wykonawca)
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