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American Heart of Poland S. A.
ul. Sanatoryjna 1, Ustron
NIP: 548-22-77-894, Regon: 072347621
(dalej: ,Zamawiajacy”)

zaprasza do sktadania ofert cenowych na wykonanie zdalnych testédw autonomicznych uktadu krazenia dla
uczestnikow eksperymentu badawczego

l. Przedmiot zamowienia:

Przedmiotem zamdwienia jest wykonanie zdalnych testow autonomicznych dla uczestnikéw eksperymentu badawczego
pt. ,Poréownanie standardowej strategii wczesnej implantacji stymulatora do strategii odroczonej implantacji
stymulatora po wykonaniu oceny autonomicznej, elektrofizjologicznej i wskazan do kardioneuroablacji w leczeniu
funkcjonalnego bloku przedsionkowo-komorowego - randomizowany eksperyment badawczy z grupq kontrolng -
TELE -SPACER”, (dalej: ,Eksperyment”’) ktdry jest realizowany w ramach konkursu na badania head-to-head w zakresie
niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych ABM/2022/3 ogtoszonym przez Agencje Badan
Medycznych.

Il. Opis przedmiotu zamdwienia:

Zamoéwienie obejmuje wykonanie zdalnych testow autonomicznych uktadu krazenia stuzacych ocenie odpowiedzi
ukfadu sercowo-naczyniowego na rézne bodzce - ustuga medyczna dla maksymalnie 300 uczestnikéw Eksperymentu
zgodnie z zapotrzebowaniem (wtgczaniem pacjentéw do Eksperymentu) w okresie od 19.07.2024 r do 30.06.2026 r.
polegajgca na jednokrotnym przeprowadzeniu testow autonomicznych uktadu krgzenia w kontrolowanych warunkach,
we wskazanym przez Zamawiajgcego pomieszczeniu Osrodka Badawczego (dalej: ,0srodek”), pod zdalnym nadzorem
Ratownika Medycznego Centrum Telemedycznego, przy wsparciu technicznym wskazanego pracownika Osrodka oraz
przy wsparciu personelu medycznego Osrodka w miejscu pobytu pacjenta. W trakcie testu autonomicznego pacjent
znajdowac sie bedzie w pomieszczeniu Osrodka.

Testy autonomiczne odbywac sie majg w formie wideo konsultacji umozliwiajgcej obustronng komunikacje audio-wideo
oraz przy statym rejestrze pracy serca urzagdzeniem Holter EKG umozliwiajgcym biezgcy przesyt zapisu rytmu serca do
Centrum Telemedycznego.

Procedura testéw autonomicznych obejmuje wykonanie 4 préb:
1. Aktywna prdba ortostatyczna

2. Test wymuszonego wdechu i wydechu

3. Préba bezdechu 30 sekund

4. Préba Valsalvy.

Zaméwienie obejmuje nastepujgce zadania zwigzane z realizacjg testéw autonomicznych ukfadu krazenia:

e zapewnienie niezbednego sprzetu, oprogramowania i narzedzi, w tym wysokiej jakosci potaczenia internetowego,
umozliwiajgcych bezpieczne i prawidtowe przeprowadzenie testéw autonomicznych oraz odpowiedzialnosé i nadzor
nad tymi narzedziami, w tym kontakt Centrum Telemedycznego z Koordynatorem Badania w Osrodku w sprawie
przesytek i nadzoru nad urzadzeniami. Koszt przesytek i personalizacji urzadzen ponosi Wykonawca;

e przeprowadzenie szkolenia Koordynatora Badan w Osrodkach dotyczacego prawidtowego korzystania z urzadzen
telemedycznych;
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e przeprowadzenie procedury ,Zdalnych testow autonomicznych” wraz z ich dokumentacjg i sporzgdzeniem raportu;

e wspodtprace Ratownika Medycznego Centrum Telemedycznego z Koordynatorem w Osrodku w zakresie realizacji
procedury;

e archiwizacje nagran z przeprowadzonej procedury ,,Zdalnych testéw autonomicznych” oraz petnych zapiséw Holtera
EKG wykonanego w trakcie procedury testéw autonomicznych, w tym udostepnienie ich Zamawiajgcemu na jego
wyrazny wniosek;

e przeprowadzenie szkolenia pacjenta przed realizacjg procedury z jej przebiegu i korzystania z urzadzen
telemedycznych.

Testy autonomiczne przeprowadzone zostang zgodnie z zaleceniami Zamawiajgcego (protokotem testéw) po
przeszkoleniu personelu Wykonawcy.

1. Wymogi stawiane Oferentom

1. O udzielenie zamdwienia 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 zamdéwienia moze sie ubiegaé Oferent, ktdéry spetnia nastepujgce warunki udziatu w postepowaniu
dotyczace:

1) Kompetencji lub uprawnien do prowadzenia okreslonej dziatalnosci zawodowej, o ile wynika to z odrebnych
przepisow.

e 0O zamowienie moze ubiegac sie Oferent posiadajacy status podmiotu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej w—zakresie—kardiologii-w—Centrum—Telemedyczaym- W celu

potwierdzenia warunku Oferent przedstawi kopie ksiegi rejestrowej podmiotu leczniczego z rejestru podmiotow
leczniczych oraz dane podmiotu rejestrowego.

2) Sytuacji ekonomicznej lub finansowe;.

e 0 zamodwienie moze ubiegac sie Oferent, ktéry nie zalega w podatkach i sktadkach na ubezpieczenie spoteczne
i zdrowotne

e 0 zamdwienie moze ubiegad sie Oferent, ktory posiada obowigzkowe ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej
podmiotu leczniczego. W celu potwierdzenia warunku Oferent dostarczy kopie polis.

3) Zdolnosci technicznej i zawodowej.
Zamawiajgcy wymaga aby:

e Oferent oswiadczyt, ze dysponuje lub bedzie dysponowat na potrzeby realizacji zamdéwienia Telemedycznym
Centrum Kardiologicznym dostepnym co najmniej 5 dni w tygodniu w godzinach 7:00 do 19:00

W przypadku sktadania oferty przez Oferentéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamoéwienia, ww.
warunek musi spetniaé, co najmniej 1 Oferent.

e Oferent oSwiadczyt, ze dysponuje nizej wymienionymi urzgdzeniami niezbednymi do wykorzystania na potrzeby
udzielania swiadczen zdrowotnych w ramach przedmiotowego zamdéwienia oraz postawi je w gotowosci na
okres realizacji zaméwienia:

- 10 urzadzen typu Holter EKG (wyroby medyczne spetniajgce wymogi Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych) umozliwiajgcych rejestracje z 3 odprowadzen przyklejonych do ciata pacjenta oraz
przesyt danych w czasie rzeczywistym (opdznienie max do 60 s) do Ratownika Medycznego Centrum
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Telemedycznego, rejestracja zapisdw bez udziatu pacjenta (automatycznie).

- 10 tabletéw wyposazonych w karte SIM umozliwiajacych zdalne wideo potgczenie z obustronng komunikacjg
wizualng i glosowg wraz ze statywem.

- system do analizy holterowskiej EKG (wyréb medyczny spetniajgcy wymogi Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych) umozliwiajacy prowadzenie nadzoru kardiologicznego w czasie rzeczywistym z
mozliwoscig wygenerowania raportu z zapisu holterowskiego w czasie procedury “Zdalnych testéw
autonomicznych”

- system telemedyczny umozliwiajacy potaczenia z pacjentami oraz prowadzenie dokumentacji medycznej (wyrdb
medyczny spetniajgcy wymogi Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych).

W przypadku sktadania oferty przez Oferentéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdéwienia, ww. warunek
musi spetniac¢, co najmniej 1 Oferent.

W celu spetnienia niniejszego warunku Oferent powinien dotgczy¢ do Oferty wykaz sprzetu zawierajgcy minimum
nazwe i numery seryjne oraz wykaz systemow.

e Oferent wykazat, ze wdrozyt w swoim podmiocie leczniczym system ochrony danych osobowych oraz uzyskat
certyfikat co najmniej ISO 27001 w zakresie zgodnym z przedmiotem zamoéwienia tj. udzielania Swiadczen
medycznych/telemedycznych. W celu potwierdzenia warunku Oferent dostarczy kopie certyfikatu ISO 27001
lub inny dokument potwierdzajacy spetnienie powyzszego warunku.

W przypadku sktadania oferty przez Oferentéw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamoéwienia, ww.
warunek musi spetniaé, co najmniej 1 Oferent.

e Oferent oswiadczyt, ze dysponuje na potrzeby realizacji zamoéwienia osobami przeznaczonymi do realizacji
zamowienia spetniajgcymi ponizsze wymagania:

o Kierownikiem/koordynatorem Projektu (minimum 1 osoba), ktory:
- posiada wyzsze wyksztatcenie medyczne lub z zarzadzania w ochronie zdrowia;
- brat udziat w roli kierownika/koordynatora projektu w projekcie obejmujgcym uruchomienie ustugi
nadzoru telemedycznego dla co najmniej 10 oséb, w ostatnich 3 latach przed uptywem terminu
sktadania ofert w tym postepowaniu,

o Administratorem systemoéw informatycznych (minimum 1 osoba), ktory:
- byt odpowiedzialny za administrowanie systemem zdalnego nadzoru kardiologicznego, w ostatnich 3
latach przed uptywem terminu sktadania ofert.

o Telekonsultantem ds. szkolen (minimum 1 osoba), ktory:
- przeprowadzit zdalne szkolenia telefoniczne w ramach ustugi zdalnego nadzoru kardiologicznego dla
min 10 osdb, w ostatnich 3 latach przed uptywem terminu skfadania ofert;

o Lekarzem specjalistg kardiologii (1 osoba), ktory:
- posiada co najmniej 6 miesieczne doswiadczenie w telekardiologii i nadzorze nad zespotem Ratownikdéw
Medycznych;

o Ratownikami Medycznymi (minimum 2 osoby), ktére:

- posiadajg co najmniej 6 miesieczne doswiadczenie w zdalnej ocenie zapisow EKG i prowadzenia
zdalnego nadzoru kardiologicznego w Centrum Telemedycznym z wykorzystaniem aparatow
EKG/event-Holter lub Holter EKG z mozliwoscig zdalnego przesytu w czasie rzeczywistym, bez udziatu
pacjenta, do Ratownikéw Medycznych Centrum Telemedycznego.
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W przypadku sktadania oferty przez Oferentdw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia, ww. warunki
musi spetniac¢ 1 Oferent lub Oferenci moga spetniaé go wspdlinie.

W celu spetnienia niniejszego warunku Oferent powinien dotgczy¢ do Oferty wykaz osdb zawierajgcy imie i
nazwisko oraz miejsce zdobycia wymaganego doswiadczenia, wraz z kopig dokumentu potwierdzajgcego Prawo
Wykonywania Zawodu. Zaméwienie nie moze by¢ realizowane przez inne osoby anizeli wykazane w wykazie
personelu bez uprzedniej akceptacji Zamawiajgcego i dostarczeniu dokumentdw potwierdzajgcych spetnienie
powyzszych warunkdéw.

e Oferent wykazat, ze swiadczyt w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu sktadania ofert, a jezeli okres
prowadzenia dziatalnosci jest krétszy - w tym okresie, ustuge zdalnego nadzoru kardiologicznego obejmujaca
Sredniomiesiecznie tgcznie co najmniej 10 osdb, na podstawie umowy trwajacej min. 12 miesiecy, przy udziale
Ratownika Medycznego. Oferent dostarczy referencje lub inne potwierdzenie realizowanej ustugi.

Poleganie na zasobach innych podmiotow

1. Oferent moze w celu potwierdzenia spetniania warunkdéw udziatu w postepowaniu, w stosownych sytuacjach,
polega¢ na zdolnosciach technicznych lub zawodowych lub sytuacji finansowej i ekonomicznej innych
podmiotéw, niezaleznie od charakteru prawnego tgczacych go z nim stosunkdw prawnych.

2. Oferent, ktory polega na zdolnosciach innych podmiotéw, musi udowodnié Zamawiajgcemu, ze realizujgc
zamowienie, bedzie dysponowat niezbednymi zasobami tych podmiotéw, w szczegdlnosci przedstawiajac
zobowigzanie tych podmiotéw do oddania mu do dyspozycji niezbednych zasobdéw na potrzeby realizacji
zamowienia.

3. Oferent zobowigzany jest dotgczy¢ do oferty powyzszy dokument, zawierajagcy w szczegdlnosci zobowigzanie
podmiotu do oddania mu do dyspozycji niezbednych zasobdw na potrzeby realizacji zamoéwienia. Powyzszy
dokument sktadany jest w oryginale. Ww. dokument musi okresla¢ w szczegdlnosci:

- zakres dostepnych Oferentowi zasobdw innego podmiotu,

- sposdb wykorzystania zasobdw innego podmiotu, przez Oferenta przy wykonywaniu zamoéwienia,
- zakres i okres udziatu innego podmiotu przy wykonywaniu zamdwienia,

- charakter stosunku, jaki bedzie tgczyt Oferenta z tym podmiotem.

4. Jezeli zdolnosci techniczne lub zawodowe, podmiotu, o ktérym mowa w pkt 1, nie potwierdzajg spetnienia przez
Oferenta warunkéw udziatu w postepowaniu lub zachodzg wobec tych podmiotéw podstawy wykluczenia
okreslone w Zapytaniu ofertowym i jego zatgcznikach, Zamawiajacy zgda, aby Oferent w terminie okreslonym
przez Zamawiajgcego:

- zastagpit ten podmiot innym podmiotem, zgodnie z przedmiotem zamdwienia lub
- zobowigzat sie do osobistego wykonania odpowiedniej czesci zamdwienia, jezeli wykaze zdolnosci
techniczne lub zawodowe lub sytuacje finansowg lub ekonomiczng, o ktérych mowa w pkt 1.

Oferenci wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdéwienia

1. Oferenci ubiegajgcy sie wspdlnie o udzielenie zamdwienia muszg ustanowié petnomocnika do reprezentowania
ich w postepowaniu albo reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamdwienia. Fakt
ustanowienia petnomocnika musi wynikac¢ z zatgczonych do oferty dokumentow (petnomocnictwa).

2. Oferenci wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamowienia solidarnie odpowiadajg za realizacje umowy.

3. Jezeli oferta Oferentéw wystepujgcych wspdlnie zostanie wybrana, Zamawiajacy moze 73daé przed zawarciem
umowy w sprawie zamowienia umowy regulujgcej wspotprace tych Oferentéw — jezeli nie zostata ztozona wraz
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z oferta.

4. Zaden z Oferentdw wystepujgcych wspdlnie nie moze podlegaé wykluczeniu zgodnie z wymogami w okreslonymi
w Zapytaniu ofertowym i jego zatacznikach.

VI. Sposéb ztozenia oferty

1. Oferty wraz z wymaganymi zatgcznikami nalezy sktadaé na formularzu Oferty stanowigcym zatacznik nr 1 do
Zapytania Ofertowego.

2. Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim, w sposdb trwaty i gwarantujacy odczytanie tresci, a kolejne strony
powinny zosta¢ ponumerowane i zaparafowane.

3. Oferte nalezy podpisac przez osobe uprawniong do reprezentowania Oferenta lub posiadajgca petnomocnictwo.
W przypadku petnomocnika nalezy zatgczy¢ oryginat petnomocnictwa lub kopie potwierdzong za zgodnosc¢ z
oryginatem.

4. Niedopuszczalne jest ztozenie kilku ofert przez tego samego Oferenta lub oferty alternatywnej. W takim
wypadku wszystkie oferty danego Oferenta zostang odrzucone

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

6. W razie potrzeby Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do wezwania Oferenta w celu uzupetnienia lub wyjasnienia
ztozonej oferty. Zamawiajgcy wyznaczy w tym celu Oferentowi okreslony termin. W razie bezskutecznego
uptywu terminu, Zamawiajgcy uprawniony bedzie do odrzucenia oferty Oferenta.

7. Oferte zawierajgcy wszystkie zatgczniki i oswiadczenia nalezy ztozy¢ w zamknietej kopercie, ktdrg nalezy opisaé,
opieczetowad lub opisa¢ danymi umozliwiajgcymi identyfikacje i przekazaé za posrednictwem poczty (kuriera)
lub osobiscie na adres:

American Heart of Poland Spoétka Akcyjna

Centrum Badawczo-Rozwojowe

ul. Francuska 34, 40-028 Katowice

z dopiskiem: ,,Oferta na wykonanie zdalnych testow autonomicznych w ramach eksperymentu badawczego
TELE - SPACER”

lub mailowo, na adres poczty elektronicznej: m.buglewicz@ahop.pl w tytule maila przekazujgcego oferte nalezy
wpisaé: ,Oferta na wykonanie zdalnych testéow autonomicznych w ramach eksperymentu badawczego TELE -
SPACER" a oferta wraz z wymaganymi zatgcznikami musi by¢ przestana w formie skanu podpisanej oferty lub
podpisana elektronicznym podpisem kwalifikowanym.

8. Ztozone do konkursu oferty po ich otwarciu nie podlegajg zwrotowi. Oferent nie moze po otwarciu ofert zgdac
zwrotu czy zmiany dokumentdéw bedacych czescig oferty

9. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo korekty oczywistych omytek w tresci ztozonej oferty.

10. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo odwotania postepowania oraz prawo przesuniecia terminu sktadania ofert.
Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do zamkniecia postepowania bez dokonania wyboru ktérejkolwiek z ofert
lub jego uniewaznienia bez podawania przyczyny.

11. Oferty dostarczone po terminie nie bedg rozpatrywane.

12. Wymagane zafaczniki do oferty:
a) Zatacznik 1 do Formularza oferty — Oswiadczenie o braku powigzan Oferenta,
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b) Kopia ksiegi rejestrowej Oferenta jako podmiotu wpisanego do rejestru podmiotéw wykonujgcych
dziatalno$¢ lecznicza;

c) Kopia polisy obowigzkowego ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu leczniczego;
d) Wykaz sprzetu zawierajgcy minimum nazwe i numery seryjne oraz wykaz systemow
e) Kopia certyfikatu ISO 27001 lub innego dokumentu potwierdzajgcego spetnieni warunku w pkt IIl, 3.

f)  Wykaz oséb zawierajacy imie i nazwisko oraz miejsce zdobycia wymaganego doswiadczenia, wraz z kopig
dokumentu potwierdzajgcego Prawo Wykonywania Zawodu

g) Zobowigzanie innych podmiotéw do oddania Oferentowi do dyspozycji niezbednych zasobdéw na potrzeby
realizacji zamodwienia (jesli dotyczy)

h) w przypadku wspdlnego ubiegania sie o udzielenie zamdwienia dokument potwierdzajgcy fakt ustanowienia
petnomocnika

i) Petnomocnictwo do podpisania oferty (jezeli dotyczy)

j) Kopie dokumentow potwierdzajgcych, ze Oferent Swiadczyt w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem
terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krétszy - w tym okresie, ustuge zdalnego
nadzoru kardiologicznego obejmujgcg sSredniomiesiecznie tgcznie co najmniej 10 osdb, na podstawie umowy
trwajacej min. 12 miesiecy, przy udziale Ratownika Medycznego.

Termin sktadania ofert: do godz.10.00 dnia 15.07.2024 r.

VII. Kryteria wyboru ofert

Przy wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajacy wezmie pod uwage cene oraz doswiadczenie personelu. Wybrana
zostanie oferta, ktéra uzyska najwyzsza liczbe punktéw.
e Cena oferty musi by¢ wyrazona w ztotych polskich, z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.
e Podana cena brutto musi zawieraé podatek VAT. Cena nie ulega zmianie przez okres waznosci oferty oraz
okres realizacji zamdwienia.
e Cene za wykonanie przedmiotu zamdwienia nalezy przedstawi¢ w Formularzu ofertowym stanowigcym
zatgcznik do ogtoszenia.
e Cena oferty musi obejmowac wszystkie koszty jakie Zamawiajgcy poniesie przy jego realizacji zgodnie z
warunkami opisanymi w Zapytaniu ofertowym i jego zatgcznikach.
e (Cena oferty musi zawiera¢ wszelkie koszty niezbedne do zrealizowania zamdwienia wynikajace wprost z
ogtoszenia, jak rowniez koszty w nim nie ujete, a bez ktérych nie mozna wykona¢ zamédwienia

Zaokraglenia w obliczeniach koricowych punktacji do dwdch miejsc po przecinku.

L.p. Nazwa kryterium waga
Cena - (C) 80% (max 80 pkt)

2 w zakresie doswiadczenia Ratownikéw max 20% (max 20 pkt)
Medycznych w zdalnej ocenie zapiséw EKG i 5 pkt za kazda osobe posiadajgcg 6-12 msc
prowadzeniu zdalnego nadzoru doswiadczenia oraz 10 pkt za kazdg osobe
kardiologicznego dtuzszego niz 6 miesiecy posiadajgca pow. 12 msc
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Punkty dotyczgce ceny zostang obliczone zgodnie ze wzorem:

cmin
Co

C = xWc

C - liczba punktéw w kryterium Cena brutto

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

WC - waga kryterium = 80 % (80 pkt)

Max taczna liczba punktéw wynosi: 100.

VIlIl.  Wyniki postepowania i postanowienia ogdlne

1. Termin realizacji Zamowienia: 19.07.2024 r. do 30.06.2026 r.

2. Wyniki postepowania zostang ogtoszone na stronie internetowej: https://ahop.pl/zakupy-w-ramach-dotacji/. Od
wynikéw nie przystuguje odwotanie.

3. W przypadku wystgpienia okolicznosci uniemozliwiajgcej zawarcie umowy, Zamawiajgcy dopuszcza mozliwosé
zawarcia umowy z podmiotem, ktdrego oferta zostata umieszczona na liscie rankingowej jako kolejna.

4. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia postepowania bez podania przyczyny.

5. W przypadku uniewaznienia postepowania Zamawiajgcy nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody jakie ponidst z tego
tytutu Oferent, a w szczegdlnosci nie ponosi odpowiedzialnosci za koszty przygotowania Oferty.

Wszelkie pytania dotyczgce postepowania prosze kierowac na adres e-mail: m.buglewicz@ahop.pl wpisujac w tytule
wiadomosci: ,, Konkurs na wykonanie zdalnych testéw autonomicznych w ramach eksperymentu badawczego TELE -
SPACER”

Zataczniki:
1. Zatgcznik nr 1 - Formularz oferty.
2. Zatacznik nr 2 — Istotne postanowienia umowne

3. Klauzula informacyjna.
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