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zaprasza do sktadania ofert na dostawe prowadnikdw do pomiaru cisnienia w naczyniach wiericowych
oraz wypozyczenie systemu do pomiaru wskaznikdw oporu mikrokrazenia i rezerwy przeptywu
wiencowego dla potrzeb eksperymentu badawczego

W zwigzku z realizacjg eksperymentu badawczego pt. ,Wieloosrodkowy, randomizowany eksperyment badawczy majgcy
na celu poréwnanie standardowego modelu opieki do strategii rehabilitacji opartej o zdalnie monitorowany, regularny
trening z wykorzystaniem ergometru rowerowego u pacjentéw z niewydolnosciq serca z zachowanq frakcjq wyrzutowq
(PATRON-HF)”, ktéry jest realizowany w ramach otwartego konkursu na niekomercyjne badania kliniczne i
eksperymenty badawcze ABM/2024/1 ogtoszonego przez Agencje Badan Medycznych, pragnie zaprosi¢ Panstwa do
sktadania ofert na dostawe prowadnikéw do pomiaru ci$nienia w naczyniach wieficowych oraz wypozyczenie systemu
do pomiaru wskaznikéw oporu mikrokrazenia i rezerwy przeptywu wienncowego dla potrzeb ww. eksperymentu
badawczego.

8 Przedmiot zaméwienia:

Przedmiotem zamodwienia jest dostawa prowadnikéw do pomiaru cisnienia w naczyniach wiencowych oraz
wypozyczenie systemu do pomiaru wskaznikow oporu mikrokrazenia i rezerwy przeptywu wiericowego dla potrzeb
eksperymentu badawczego pt. ,Wieloosrodkowy, randomizowany eksperyment badawczy majgcy na celu
porownanie standardowego modelu opieki do strategii rehabilitacji opartej o zdalnie monitorowany, regularny
trening z wykorzystaniem ergometru rowerowego u pacjentow z niewydolnosciq serca z zachowangq frakcjq
wyrzutowqg (PATRON HF)” (dalej: ,Eksperyment”), ktéry jest realizowany w ramach otwartego konkursu na
niekomercyjne badania kliniczne i eksperymenty badawcze ABM/2024/1 ogtoszonego przez Agencje Badan
Medycznych.

1. Opis przedmiotu zamoéwienia:
Przedmiotem zamodwienia jest:

1) zakup prowadnikéw stuzgcych do pomiaru cisnienia w tetnicach wiencowych podczas wykonywanej
koronarografii w celu oceny mikrokrazenia.

Wymagane parametry:

- bezprzewodowe,

- powtoka hydrofilowa,

- obliczanie wskaznikéw: oporu mikrokrazenia (IMR) i rezerwy przeptywu wiernicowego (CFR),
- dtugosé catkowita: 145-175cm

- $rednica (zewnetrzna): 0,014 — 0,067 cala

- zakres pomiaru cisnienia:  0-300 mmHg

- kompatybilny z klasycznymi prowadnikami interwencyjnymi (prowadzenie po szynie)
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Zamawiajgcy planuje zakup maksymalnie 220 (stownie: dwiescie dwadziescia) szt. prowadnikow.

Zamawiajgcy zastrzega, iz ilo$¢ zamowionych prowadnikdw moze byé mniejsza., a powyzsza liczba jest
maksymalna.

Zamawiajgcy przewiduje udzielanie zamdwien partiami po minimalnie 10 szt.
Dostarczenie pierwszej partii 10 szt. do dnia 30.06.2025 r.

Pozostate dostawy na zamdwienie z 14 dniowym (dni kalendarzowe) terminem realizacji.

2) Wypozyczenie systemu do pomiaru wskaznikéw oporu mikrokrgzenia i rezerwy przeptywu wierncowego w celu
oceny mikrokrazenia.

Wymagane funkcje systemu:

- bezprzewodowa komunikacja,
- przechowywanie danych fizjologicznych i angiograficznych oraz obrazéw w jednym archiwum,

- kompatybilnos¢ z dostarczonymi cewnikami.

Zamawiajacy planuje wypozyczenie systemu na okres do 30.04.2030 r. (58 miesiecy)
W celu potwierdzenia, ze oferowany sprzet spetnia wymagania Zamawiajgcego, nalezy wraz z ofertg ztozy¢:
1. Petng charakterystyke techniczna.

2. Dokumenty, potwierdzajace, ze oferowany asortyment spetnia wymogi ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. z 2022 poz. 974 z pdzin. zm.), rozporzgdzenia EU 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych
(rozporzadzenie MDR), deklaracje zgodnosci na zgodno$é z wymaganiami rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia
17 lutego 2016 r. w sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobéw medycznych (Dz. U.
poz. 211) oraz zgtoszenie lub wpis do rejestru wyrobow medycznych (jezeli dotyczy oferowanego wyrobu).

lll. Wymogi stawiane Oferentom

1. O udzielenie zamoéwienia nie moze sie ubiega¢ Oferent, ktéry jest powigzany z Zamawiajgcym osobowo lub
kapitatowo. Spetnienie warunku bedzie weryfikowane na podstawie oswiadczenia bedacego zatgcznikiem numer 1
do Formularza oferty.

2. O udzielenie zamdwienia moze sie ubiega¢ Oferent, ktory:
1) posiada uprawnienia do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci,
2) posiada niezbedng wiedze i doswiadczenie do wykonania przedmiotu zamdwienia,
3) dysponuje odpowiednim potencjatem technicznym do wykonania zaméwienia,

4) znajduje sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajgcej wykonanie zamodwienia

Iv. Kryteria wyboru ofert

Przy wyborze najkorzystniejszych ofert Zamawiajgcy wezmie pod uwage cene
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Waga kryterium: 100%
Maksymalna liczba punktéw: 100

e Na Cene catkowitg brutto sktada sie catkowity koszt dostawy 1 szt. prowadnika zgodnie z okreslonymi
parametrami przemnozony przez 220 szt. oraz cena wypozyczenia systemu na 1 miesigc przemnozona przez
58 miesiecy

e Cena oferty musi by¢ wyrazona w ztotych polskich, z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.

e Podana cena brutto musi zawiera¢ podatek VAT. Cena nie ulega zmianie przez okres waznosci oferty oraz okres
realizacji zamoéwienia.

e Cene za wykonanie przedmiotu zamdwienia nalezy przedstawi¢ w Formularzu ofertowym stanowigcym zatgcznik
do ogtoszenia.

e Cena oferty musi zawiera¢ wszelkie koszty niezbedne do zrealizowania zamdwienia wynikajgce wprost z
ogtoszenia, jak réwniez koszty w nim nie ujete, a bez ktérych nie mozna wykonac zamdwienia. Punkty dotyczgce
ceny zostang obliczone zgodnie ze wzorem:

Cmin

C= x 100 x W

C - liczba punktéw w kryterium Cena brutto

Cmin - najnizsza cena ofertowa w zbiorze ofert podlegajacych ocenie
Co - cena ofertowa ocenianej oferty

W - waga (1)

Wybrane zostang kolejne oferty, ktore uzyskajg najwyzszg liczbe punktow.

Jezeli w wyniku postepowania nie bedzie mozna dokona¢ wyboru najkorzystniejszej oferty ze wzgledu na to, ze ztozone
oferty uzyskaty takg samg ilos¢ punktow, Zamawiajgcy wezwie Oferentdw, ktorzy ztozyli te oferty, do ztozenia w terminie
okreslonym przez Zamawiajgcego, ofert dodatkowych zawierajgcych nowg cene, przy czym nowa cena nie moze byc
wyzsza anizeli w ofercie pierwotnej.

V. Sposob ztozenia Oferty

1. Kazdy Oferent moze ztozy¢ Oferte w odniesieniu do wymagan zawartych w niniejszym dokumencie - na catos¢
Przedmiotu zamdwienia. Niedopuszczalne jest sktadanie ofert czeSciowych.

2. Termin do sktadania ofert: 17.06.2025 r.

3. Termin realizacji Zamdwienia: 30.06.2025 r. do 30.04.2030 r.

4. Oferte wraz z wymaganymi zatgcznikami nalezy sktada¢ na formularzu stanowigcym zatgcznik nr 2 do Zapytania.

5. Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim, w sposdb trwaty i gwarantujgcy odczytanie tresci, a kolejne strony

powinny zosta¢ ponumerowane i zaparafowane.

6. Oferte nalezy podpisa¢ przez osobe uprawniong do reprezentowania Oferenta lub posiadajaca
petnomocnictwo. W przypadku petnomocnika nalezy zatgczyé oryginat petnomocnictwa lub kopie potwierdzong
za zgodnos$¢ z oryginatem.

7. Wszelkie poprawki lub zmiany w Ofercie muszg by¢ opatrzone podpisem osoby uprawnionej do zaciggania
zobowigzan w imieniu Oferenta.

8. W razie potrzeby Oferent zastrzega sobie prawo do wezwania Zamawiajgcego w celu uzupetnienia lub
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wyjasnienia ztozonej Oferty.

9. Oferte zawierajgcg wszystkie zatgczniki i oSwiadczenia nalezy ztozy¢é w zamknietej kopercie, ktérg nalezy opisac,
opieczetowac lub opisa¢ danymi umozliwiajgcymi identyfikacje i przekazaé za posrednictwem poczty (kuriera)
lub osobiscie na adres:

American Heart of Poland Spotka Akcyjna

Centrum Badawczo-Rozwojowe

ul. Francuska 34, 40-028 Katowice

Z dopiskiem: ,,OdpowiedZ na zapytanie ofertowe na dostawe prowadnikow do pomiaru ciSnienia w naczyniach
wiericowych oraz wypozyczenie systemu do pomiaru wskaznikéw oporu mikrokrgzenia i rezerwy przeptywu
wiericowego dla potrzeb eksperymentu badawczego PATRON HF”

lub

mailowo, na adres poczty elektronicznej: m.buglewicz@ahop.pl, w tytule maila przekazujgcego Oferte nalezy

wpisac ,,OdpowiedZ na zapytanie ofertowe na dostawe prowadnikéow do pomiaru cisnienia w naczyniach
wiencowych oraz wypozyczenie systemu do pomiaru wskaznikow oporu mikrokrqzenia i rezerwy przeptywu
wiericowego dla potrzeb eksperymentu badawczego PATRON HF”, a Oferta wraz z wymaganymi zatgcznikami
musi by¢ przestana w formie skanu podpisanego dokumentu lub podpisana elektronicznym podpisem
kwalifikowanym.

10. Ztozone Oferty po ich otwarciu nie podlegajg zwrotowi. Oferent nie moze po otwarciu Oferty zagda¢ zwrotu czy
zmiany dokumentéw bedacych czescig Oferty.

11. Oferent moze ztozy¢ tylko jedng Oferte.

12. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo odwotania postepowania oraz prawo przesuniecia terminu sktadania ofert
i zawarcia umowy, bez podawania przyczyny. Zamawiajgcy nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody jakie
ponidst z tego tytutu Oferent, a w szczegdlnosci nie ponosi odpowiedzialnosci za koszty przygotowania Oferty.

13. Oferty dostarczone po terminie nie bedg rozpatrywane.

14. Wymagane zataczniki do Oferty:

a) Zatacznik 1 do Oferty — Oswiadczenie o braku powigzan Oferenta,

b) Zatgcznik nr 2 do Oferty — Oswiadczenie o spetnianiu warunkdéw udziatu w postepowaniu

¢) Petnomocnictwo do podpisania Oferty (jezeli dotyczy)

Wszelkie pytania dotyczace postepowania prosze kierowaé na adres e-mail: m.buglewicz@ahop.pl wpisujac w tytule

wiadomosci: ,Zapytanie ofertowe na dostawe prowadnikéw do pomiaru cisnienia w naczyniach wiercowych oraz
wypozyczenie systemu do pomiaru wskaznikow oporu mikrokrgzenia i rezerwy przeptywu wiericowego dla potrzeb
eksperymentu badawczego PATRON HF”

Zataczniki:

1. Zatacznik nr 1 - Formularz Oferty
2. Zatacznik nr 2 — Istotne postanowienia umowne
3. Zafacznik nr 3 - Klauzula informacyjna.
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