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Zatacznik nr 1 do zapytania ofertowego
Szczegdétowy Opis Przedmiotu Zaméwienia:

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

l. Przedmiot zamdwienia:

Przedmiotem zamowienia jest wspdlna realizacja projektu pt. ,Poréwnanie standardowej strategii wczesnej implantacji
stymulatora do strategii odroczonej implantacji stymulatora po wykonaniu oceny autonomicznej, elektrofizjologicznej i
wskazann do kardioneuroablacji w leczeniu funkcjonalnego bloku przedsionkowo-komorowego - randomizowany
eksperyment badawczy z grupg kontrolng - TELE -SPACER”, ktéry 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:

Zamodwienie obejmuje $wiadczenie ustug telemedycznych obejmujacych:

e Telemonitoring event-holter EKG — 28 dni ustugi medycznej dla 300 pacjentéw w okresie od 01.09.2023r. do
30.06.2025r. polegajacej na przeprowadzeniu telemonitoringu kardiologicznego, z wykorzystaniem urzadzenia
(wyréb medycznych) typu event-holter EKG, z 24h nadzorem medycznym centrum telemonitoringu i
sporzadzeniem raportu diagnostycznego przez lekarza kardiologa. Ustuga realizowana ma by¢ w modelu
wysytkowym do pacjenta, na koszt Oferenta, wraz z teleszkoleniem z urzgdzenia i telekonsultacjg wstepna.
Oferent ponosi wszelkie koszty infrastruktury technicznej (urzadzenia, system, materiaty jednorazowe np.
elektrody, baterie) niezbednej do przeprowadzenia ustugi.

e Telemedyczng diagnostyke bezdechu obturacyjnego wraz z telekonsultacjg - ustuga medyczna dla 300
pacjentow w okresie od 01.09.2023r. do 30.06.2026r. polegajgca na przeprowadzeniu telemedycznej
diagnostyki bezdechu obturacyjnego, trwajgcej 24h z wykorzystaniem urzadzenia poligraficznego (wyrdb
medycznych), z nadzorem medycznym centrum telemonitoringu i sporzgdzeniem raportu diagnostycznego
przez lekarza uprawnionego do diagnostyki bezdechu. Ustuga realizowana ma by¢ w modelu wysytkowym do
pacjenta, na koszt Oferenta, wraz z teleszkoleniem z urzadzenia i telekonsultacjg wstepnga. Wykonawca ponosi
wszelkie koszty niezbedne do przeprowadzenia ustugi (urzadzenia, system, materiaty jednorazowe, kaniule,
pasy, baterie).

e Telemonitoring EKG z nadzorem medycznym i telekonsultacjami - 12 miesieczna ustuga medyczna dla 300
pacjentéw w okresie od 01.09.2023r. do 30.06.2026r. na telemonitoringu EKG w trybie eventowym z 24h
nadzorem medycznym wraz z mozliwoscig telekonsultacji zapisu EKG z centrum telemonitoringu. Ustuga ma by¢
realizowana z wykorzystaniem domowego aparatu EKG, tabletu z dostepem do Internetu i aplikacji pacjenta do
odnotowywania dolegliwosci. Ustuga realizowana ma byé w modelu wysytkowym do pacjenta, na koszt
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Oferenta, wraz z teleszkoleniem z urzadzenia i telekonsultacjg wstepng. Wykonawca ponosi wszelkie koszty
niezbedne do przeprowadzenia ustugi (urzadzenia, system, materiaty jednorazowe, baterie).

e Telemonitoring ILR z nadzorem medycznym i telekonsultacjami - 12 miesieczna ustuga medyczna dla 50
pacjentéw w okresie od 01.09.2023r. do 30.06.2026r. polegajgca na telemonitoringu zdarzen arytmicznych przy
uzyciu wszczepialnych rejestratoréw zdarzed (ILR) z 24h nadzorem medycznym wraz z mozliwoscig
telekonsultacji zapisow z centrum telemonitoringu. Ustuga realizowana ma by¢é w modelu wysytkowym do
pacjenta, na koszt Oferenta, wraz z teleszkoleniem z urzgdzenia i telekonsultacjg wstepng. Zamawiajacy
dostarczy po uzgodnieniu z Oferentem wymagan technicznych i przeprowadzeniu odrebnego zamdwienia
urzadzenia ILR wraz z systemem (transmitery, aplikacje — jesli wymagane) umozliwiajgce transmisje zapisow z
rejestratora ILR do systemu Oferenta.

e Testy autonomiczne z wykonaniem Holtera EKG 24h ze zdalnym nadzorem medycznym - ustuga medyczna dla
300 pacjentéw wykonywana dwukrotnie dla kazdego pacjenta w okresie od 01.09.2023r. do 30.06.2026r.
polegajgca na przeprowadzeniu w warunkach domowych zdalnych testéw autonomicznych z wykonaniem w
trakcie nich badania holtera EKG 24h w kontrolowanych w trakcie potgczenia warunkach ze zdalnym nadzorem
personelu medycznego. Testy autonomiczne przeprowadzone zostang zgodnie z zaleceniami gtéwnego badacza
i po przeszkoleniu personelu Wykonawcy przez gtéwnego badacza.

lll. Wymogi stawiane Wykonawcom

O udzielenie zaméwienia nie moze sie ubiega¢ Oferent, ktdry jest powigzany z Zamawiajacym osobowo lub
kapitatowo. Spetnienie warunku bedzie weryfikowane na podstawie oswiadczenia bedgcego zatgcznikiem
numer 1 do Formularza oferty.

O udzielenie zamdwienia moze sie ubiegac Oferent, ktory spetnia nastepujgce warunki udziatu w postepowaniu
dotyczace:

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

e zamowienie moze ubiegac sie Wykonawca posiadajgcy status podmiotu leczniczego w rozumieniu ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej. W celu potwierdzenia warunku Wykonawca przedstawi kopie ksiegi
rejestrowej podmiotu leczniczego z rejestru podmiotéw leczniczych oraz dane podmiotu rejestrowego.

W przypadku sktadania oferty przez Wykonawcdw wspdlnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdwienia, kazdy z
Wykonawcéw musi posiadaé¢ uprawnienia do wykonywania dziatalnosci leczniczej, a warunek zakresu
udzielanych swiadczen mogg spetniac tacznie.

2) Sytuacji ekonomicznej lub finansowe;j.

e O zamdwienie moze ubiegaé sie Wykonawca, ktéry nie zalega w podatkach i sktadkach na ubezpieczenie
spoteczne i zdrowotne

e 0O zamodwienie moze ubiega¢ sie Wykonawca, ktéry posiada obowigzkowe ubezpieczenie odpowiedzialnosci
cywilnej podmiotu leczniczego. W celu potwierdzenia warunku Wykonawca dostarczy kopie polis.

W przypadku sktadania oferty przez Wykonawcdodw wspélnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdéwienia, wyzej
wymieniony warunek musi spetnia¢ kazdy z Wykonawcow.

3) Zdolnosci technicznej i zawodowe;].

Zamawiajgcy wymaga aby:

o Wykonawca wykazat, ze swiadczyt, w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem terminu skfadania ofert a jezeli
okres prowadzenia dziatalnosci jest krétszy - w tym okresie, ustuge telemonitoringu kardiologicznego
trwajgcego nieprzerwanie przez okres 12 miesiecy obejmujace sredniomiesiecznie tgczne 300 osdb w zakresie
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catodobowego telemonitoringu kardiologicznego, w ktérych zaangazowany byt co najmniej personel: ratownik
medyczny/pielegniarka/technik EKG oraz lekarz kardiolog. Wykonawca dostarczy referencje lub inne
potwierdzenie realizowanej ustugi.

W przypadku skfadania oferty przez Wykonawcodw wspélnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdéwienia, wyzej
wymieniony warunek musi spetnia¢, co najmniej 1 Wykonawca.

e Wykonawca oswiadcza, ze dysponuje lub bedzie dysponowat na potrzeby realizacji zamdéwienia telemedycznym
centrum kardiologicznym dostepnym 24/7
W przypadku sktadania oferty przez Wykonawcow wspélnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdéwienia, wyzej
wymieniony warunek musi spetnia¢, co najmniej 1 Wykonawca.

e Wykonawca oswiadcza, ze dysponuje urzgdzeniami niezbednymi do wykorzystania na potrzeby udzielania
Swiadczen zdrowotnych w ramach przedmiotowego zamodwienia oraz postawi je w gotowosci na okres realizacji
zamowienia:

o 50 urzadzen typu event-holter EKG z elektrodami przyklejanymi do ciata (wyroby medyczne - spetniajgce
wymogi Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych) umozliwiajgcy co najmniej 14 dniowg
rejestracje 6 odprowadzen konczynowych oraz przesyt danych do centrum telemonitoringu;

o 10 urzadzen poligraficznych do zdalnej diagnostyki bezdechu obturacyjnego (wyroby medyczne -
spetniajgce wymogi Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych);

o 10 urzadzen typu holter EKG (wyroby medyczne - spetniajgce wymogi Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r.
o wyrobach medycznych) umozliwiajgcych co najmniej 3 dniowg rejestracje 3 odprowadzen i ustawienie
czestos¢ prébkowania w zakresie 128-1000 Hz;

o 50 urzadzen typu event-holter EKG niewymagajgcych przyklejania do ciata (wyroby medyczne -
spetniajgce wymogi Ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych) umozliwiajgcych
rejestracje 6 odprowadzen korczynowych oraz przesyt danych do centrum telemonitoringu poprzez
dedykowang aplikacje, zdolne do 12 miesiecznego telemonitoringu zapiséw EKG z mozliwoscig
odnotowania objawdw przy danym badaniu;

o 50 tabletéw wyposazonych w karte SIM umozliwiajacych rejestracje badan EKG, transfer do centrum
telemonitoringu oraz przeprowadzenie potfaczenia;

o systemem do telemonitoringu urzadzen event-holter; (wyréb medyczny - spetniajacy wymogi Ustawy z
dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych)

o system do analizy holterowskiej EKG (wyréb medyczny - spetniajagcy wymogi Ustawy z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych);

o system do analizy zapiséw z urzadzen poligraficznych (wyréb medyczny - spetniajgcy wymogi Ustawy z
dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych);

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

W przypadku sktadania oferty przez Wykonawcédw wspélnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdéwienia, wyzej
wymieniony warunek musi spetnia¢, co najmniej 1 Wykonawca.

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

o  Wykonawca wykaze, ze wdrozyt w swoim podmiocie leczniczym system ochrony danych osobowych oraz uzyskat
certyfikat co najmniej ISO 27001 w zakresie zgodnym z przedmiotem zamodwienia tj. udzielania $wiadczen
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medycznych/telemedycznych. W celu potwierdzenia warunku Wykonawca dostarczy kopie certyfikatu 1SO

27001.

W przypadku sktadania oferty przez Wykonawcodw wspélnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdéwienia, wyzej
wymieniony warunek musi spetnia¢, co najmniej 1 Wykonawca.

e Wykonawca oswiadcza, ze dysponuje na potrzeby realizacji zamdwienia osobami przeznaczonymi do realizacji
zamoéwienia spetniajgcymi ponizsze wymagania:
o Kierownikiem Projektu (minimum 1 osoba), ktéry:
= posiada wyzsze wyksztatcenie medyczne lub w zarzgdzaniu w ochronie zdrowia;
= brat udziat w roli kierownika projektu w projekcie obejmujagcym uruchomienie ustugi
telemonitoringu kardiologicznego dla co najmniej 100 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 telemedycznym dla co najmniej 300
pacjentéw, w ostatnich 3 latach przed uptywem terminu skfadania ofert.
o Telekonsultantem ds. szkoler (minimum 1 osoba), ktéry:
= przeprowadzit zdalne szkolenia telefoniczne w ramach ustugi telemonitoringu kardiologicznego
dla co najmniej 100 osdb, w ostatnich 3 latach przed uptywem terminu sktadania ofert;
o Lekarzem specjalista kardiologii (1 osoba), ktéry:
= posiada co najmniej 6 miesieczne doswiadczenie w telekardiologii: zdalna diagnostyka,
telemonitoring i telekonsultacje
o Ratownikami medycznymi/pielegniarkami/ technikami EKG (minimum 4 osoby), ktdre:
= posiadajg co najmniej 6 miesieczne doswiadczenie w zdalnej ocenie zapiséw EKG i
telekonsultacjach z pacjentami kardiologicznymi;
o Ratownikami medycznymi/pielegniarkami/ technikami EKG (minimum 1 osoba), ktére:
= posiadajg co najmniej 6 miesieczne doswiadczenie w telemonitoringu urzgdzen wszczepialnych
o Ratownikami medycznymi/pielegniarkami/ technika EKG/ lekarzem (minimum 1 osoba), ktére:
= posiadajg co najmniej 6 miesieczne doswiadczenie w diagnostyce bezdechu obturacyjnego lub
telemedycznej obstudze pacjentéw z obturacyjnym bezdechem;

W przypadku skfadania oferty przez Wykonawcéw wspélnie ubiegajgcych sie o udzielenie zamdéwienia, wyzej
wymienione warunki musi spetnia¢ 1 Wykonawca lub Wykonawcy mogg spetniaé¢ go wspdlnie.

W celu spetnienia niniejszego warunku Oferent powinien dotgczy¢ do Oferty wykaz oséb, Imie i Nazwisko wraz
z kopig dokumentu potwierdzajgcego Prawo Wykonywania Zawodu w przypadku lekarzy, ratownikéw
medycznych, pielegniarek i technikow EKG.

Iv. Poleganie na zasobach innych podmiotéw

1. Oferent moze w celu potwierdzenia spetniania warunkdw 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 udowodni¢ 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.
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3. Oferent zobowigzany jest dotgczy¢ do oferty powyzszy dokument, zawierajagcy w szczegdlnosci zobowigzanie
podmiotu do oddania mu do dyspozycji niezbednych zasobéw na potrzeby realizacji zamdéwienia. Powyzszy
dokument sktadany jest w oryginale. Ww. dokument musi okresla¢ w szczegélnosci:
=  zakres dostepnych Wykonawcy zasobdéw innego podmiotu,
= sposdb wykorzystania zasobdéw innego podmiotu, przez Wykonawce przy wykonywaniu zamdwienia,
=  zakres i okres udziatu innego podmiotu przy wykonywaniu zamdwienia,
= charakter stosunku, jaki bedzie tgczyt Wykonawce 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, Zamawiajgcy zagda, aby Oferent w terminie okreslonym
przez Zamawiajgcego:

= zastgpit ten podmiot innym podmiotem, zgodnie z przedmiotem zamdwienia lub

= zobowigzat sie do osobistego wykonania odpowiedniej czesci zamodwienia, jezeli wykaze zdolnosci techniczne
lub zawodowe lub sytuacje finansowg lub ekonomiczng, o ktérych mowa w pkt 1).

V. Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamoéwienia

1. Wykonawcy ubiegajacy sie wspdlnie o udzielenie zamdwienia muszg ustanowi¢ petnomocnika do
reprezentowania ich w postepowaniu albo reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie
zamoéwienia. Fakt ustanowienia petnomocnika musi wynikaé¢ z zatgczonych do oferty dokumentdéw
(petnomocnictwa).

2. Wykonawcy wspdlnie ubiegajacy sie o udzielenie zamdwienia solidarnie odpowiadajg za realizacje umowy.

3. lJezeli oferta Wykonawcéw wystepujacych wspdlnie zostanie wybrana, Zamawiajagcy moze zadaé przed
zawarciem umowy w sprawie zaméwienia umowy regulujgcej wspoétprace tych Wykonawcéw — jezeli nie zostata
ztozona wraz z oferta.

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

VI.  Kryteria wyboru ofert

Przy wyborze najkorzystniejszej oferty Zamawiajgcy 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 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 obejmowac wszystkie koszty jakie Zamawiajgcy poniesie przy jego realizacji (w tym koszty
dostawy) zgodnie z warunkami opisanymi w Zapytaniu ofertowym i jego zatacznikach.

e Cena oferty musi zawieraé wszelkie koszty niezbedne do zrealizowania zamdwienia wynikajgce wprost z
ogtoszenia, jak rowniez koszty w nim nie ujete, a bez ktdrych nie mozna wykonaé¢ zaméwienia

Zaokraglenia w obliczeniach korcowych punktacji do dwdch miejsc po przecinku
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L.p. Nazwa kryterium waga
Cena - (C) 70% (max 700 pkt)

3. W zakresie doswiadczenia personelu ratownikéw max 10% (max 100 pkt)
medycznych/pielegniarek/technikéw  EKG w 5 pkt za kazdg osobe posiadajgcg 6-12 msc
zdalnej ocenie zapisdw EKG i telekomunikacjach z doswiadczenia oraz 10 pkt za kazdg osobe
pacjentami kardiologicznymi dfuzszego niz 6 posiadajgcg pow. 12 msc
miesiecy

4. W zakresie doswiadczenia personelu ratownikow max 10% (max 100 pkt)
medycznych/pielegniarek/technikéw  EKG w 5 pkt za kazdg osobe posiadajgcg 6-12 msc
telemonitoringu urzadzen wszczepialnych doswiadczenia oraz 10 pkt za kazdg osobe
dtuzszego niz 6 miesiecy posiadajgcg pow. 12 msc

5. W zakresie doswiadczenia personelu lekarzy w max 10% (max 100 pkt)

telekardiologii: zdalna diagnostyka, telemonitoring 10 pkt za kazdg osobe posiadajgcg 6-12 msc
dtuzszego niz 6 miesiecy doswiadczenia oraz 20 pkt za kazdg osobe
posiadajgcg pow. 12 msc

Punkty dotyczgce ceny zostang obliczone zgodnie ze wzorem:
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C - liczba punktéw w kryterium Cena brutto
Cmin - najnizsza cena ofertowa w zbiorze ofert podlegajacych ocenie
Co - cena ofertowa ocenianej oferty
WC - waga kryterium = 70 % (700 pkt)
Max taczna liczba punktéw wynosi: 1000.
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