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

zaprasza do sktadania ofert na dostawe wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR)

I. Przedmiot zamdwienia

Przedmiotem zamodwienia jest dostawa wszczepialnych rejestratorow zdarzen (ILR) w Projekcie pt.
,Porownanie 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”, ktbry jest realizowany
w ramach konkursu na badania head-to-head w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych lub
eksperymentow badawczych ABM/2022/3 ogtoszonego przez Agencje Badan Medycznych.

Il. Opis przedmiotu zaméwienia

Przedmiotem zamdwienia jest dostawa wszczepialnych rejestratorow zdarzed (IRL) o nastepujacych
parametrach:

Wymiary max (dtugosé x szerokosé x grubosé ) mm 50 x 10 x 4

Objetos¢ max 1,5 cc

Wagamax 3 g

zywotnosé min 18 miesiecy

komunikacja - Bluetooth

Epizody aktywowane poprzez:

- manualnie przez pacjenta Za pomocga aplikacji zainstalowanej na smartfonie pacjenta
- Szybki rytm komorowy) parametr programowany)

- Wolny rytm komorowy (parametr programowany)

- Pauzy

- migotanie przedsionkéw

7. Czas IEGM dla epizoddéw 60 minut

8. Mozliwos$¢ zdalnego monitoringu za pomocg aplikacji zainstalowanej na smartfonie pacjenta w
zestawie zestaw do implantacji podskdrnej

oA wWwNPE

W celu potwierdzenia, ze oferowany sprzet spetnia wymagania Zamawiajgcego, nalezy wraz z ofertg ztozy¢:

1. Petng charakterystyke techniczng rejestratoréw.

2. Dokumenty, potwierdzajgce, ze oferowany asortyment spetnia wymogi ustawy z dnia7 kwietnia 2022 r. o
wyrobach medycznych (Dz.U. z 2022 poz. 974 z pdin. zm.), rozporzadzenia EU 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych (rozporzadzenie MDR), deklaracje zgodnosci na zgodno$¢ z wymaganiami
rozporzadzenia 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 wyrobdéw
medycznych (jezeli dotyczy oferowanego wyrobu).
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. Wymogi stawiane Wykonawcom:

a

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. W ubieganiu sie o udzielenie zamdwienia moga uczestniczy¢ Dostawcy, ktérzy:
1) posiadajg uprawnienia do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci,

2) posiadajg niezbedng wiedze i doswiadczenie tj. wykonali w okresie ostatnich 3 lat przed uptywem
terminu sktadania ofert, a jezeli okres prowadzenia dziatalnosci jest krdtszy, w tym okresie, co
najmniej 2 dostawy urzadzen odpowiadajgcych przedmiotowi zamdwienia wraz z dokumentami
potwierdzajgcymi, ze dostawy zostaty wykonane nalezycie.

3) dysponujg odpowiednim potencjatem technicznym do wykonania zamdwienia,
4) znajduja sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajgcej wykonanie zamdwienia,
Zamawiajgcy planuje zakup maksymalnie 50 (stownie: pieédziesiat) szt. rejestratorow.

Zamawiajacy zastrzega, iz ilos¢ zamdwionych rejestratoréw moze byé mniejsza., a powyzsza liczba jest
maksymalna.

Zamawiajgcy przewiduje udzielanie zaméwien partiami.
Dostarczenie pierwszej partii 12 szt. (stownie: dwanascie) do dnia 8 stycznia 2024 r.
Pozostate dostawy na zamdwienie z 14 dniowym terminem realizacji.

Zatozenia dotyczace badania dostepne na stronie:
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05774262?recrs=b&titles=tele+spacer&draw=2&rank=1

IV. Kryteria wyboru ofert

Przy wyborze najkorzystniejszych ofert Zamawiajgcy wezmie pod uwage:

1) cene

Waga kryterium: 90%
Maksymalna liczba punktéw: 90

e Na Cene catkowitg brutto sktada sie catkowity koszt dostawy 1 szt. rejestratora zdarzen (ILR) zgodnie
z okreslonymi parametrami

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 zamdwienia.

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

e Cena oferty musi zawiera¢ wszelkie koszty niezbedne do zrealizowania zamdwienia wynikajace
wprost z ogtoszenia, jak réwniez koszty w nim nie ujete, a bez ktérych nie mozina wykonaé
zamowienia. Punkty dotyczace ceny zostang obliczone zgodnie ze wzorem:

Ccmin
Co

C= x 100 x W

C - liczba punktéw w kryterium Cena brutto
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Cmin - najnizsza cena ofertowa w zbiorze ofert podlegajgcych ocenie
Co - cena ofertowa ocenianej oferty
W - waga (0,9)
2) termin realizacji zaméwienia:
Termin realizacji dostawy od momentu otrzymania zamdéwienia od Zamawiajgcego
Waga kryterium 10%
T = [(Tmin / Tob) x 100] x W
gdzie:
Tmin — termin dostawy wskazany w ofercie w ktérej zaoferowano najkrétszy czas dostawy w dniach
spos$rdéd wszystkich ocenianych ofert
Tob — termin dostawy badanej oferty w dniach
W —waga (0,1)

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 ilo$¢ punktow, Zamawiajgcy wezwie Dostawcéw, ktdrzy ztozyli te oferty,
do ztozenia w terminie okres$lonym przez Zamawiajgcego, ofert dodatkowych zawierajgcych nowg cene, przy
czym nowa cena nie moze by¢ wyzsza anizeli w ofercie pierwotne;j.

V. Sposdb ztozenia oferty

1. Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do rezygnacji z przedmiotowego zamdwienia w catosci lub rezygnacji
z czesci zamowienia bez wyboru ofert oraz bez podania przyczyny.

2. Oferty wraz z wymaganymi zatgcznikami nalezy sktada¢ na formularzu Oferty stanowigcym Zatgcznik nr 2
do Zapytania Ofertowego.

3. Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim, w sposéb trwaty i gwarantujgcy odczytanie tresci, a kolejne
strony powinny zosta¢ ponumerowane i zaparafowane.

4. Oferte nalezy podpisaé przez osobe uprawniong do reprezentowania Oferenta lub posiadajaca
petnomocnictwo. W przypadku petnomocnika nalezy zataczyé oryginat petnomocnictwa lub kopie
potwierdzona za zgodno$¢ z oryginatem.

5. Wszelkie poprawkilub 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.

7. Oferte zawierajgcy wszystkie zatgczniki i oswiadczenia nalezy ztozy¢ w zamknietej kopercie, ktéra nalezy
opisac¢, opieczetowac lub opisa¢ danymi umozliwiajgcymi identyfikacje i przekaza¢ za posrednictwem
poczty (kuriera) lub osobiscie na adres:

American Heart of Poland Spétka Akcyjna

Centrum Badawczo-Rozwojowe

ul. Francuska 34, 40-028 Katowice

z dopiskiem: ,Oferta na dostawe wszczepialnych rejestratoréow zdarzen (ILR) w ramach
eksperymentu badawczego TELE - SPACER”
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lub mailowo, na adres poczty elektronicznej: sara.goj@ahop.pl w tytule maila przekazujgcego oferte
nalezy wpisac ,Oferta na dostawe wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR) 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
zadac zwrotu czy zmiany dokumentéw bedgcych czescig oferty

9. Oferent moze ztozy¢ tylko jedng oferte.

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 uniewaznieniu bez podawania przyczyny.

11. Oferty dostarczone po terminie nie bedg rozpatrywane.
12. Wymagane zataczniki do oferty:

a) Zafacznik 1 do Formularza oferty — Oswiadczenie o braku powigzan Oferenta,
b) Zatacznik 2 do Formularza oferty — Oswiadczenie o spetnianiu warunkéw udziatu w postepowaniu
¢) Petnomocnictwo do podpisania oferty (jezeli dotyczy)

Termin sktadania ofert: do korica dnia 13 grudnia 2023 r.

VI. Wyniki postepowania i postanowienia ogdlne

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

2. W przypadku wystgpienia okolicznosci uniemozliwiajacej zawarcie umowy z wybranym podmiotem,
Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ zawarcia umowy z podmiotem, ktérego oferta zostata umieszczona na
liscie rankingowej jako kolejna.

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

4. 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 kierowaé na adres e-mail: sara.goj@ahop.pl wpisujac w

tytule wiadomosci: ,Konkurs na dostawe wszczepialnych rejestratoréw zdarzen (ILR) w ramach eksperymentu
badawczego TELE - SPACER”

Zataczniki:

1. Zatgcznik nr 1 - Formularz oferty wraz z zatgcznikami.
2. Zatacznik nr 2 — Istotne postanowienia umowne
3. Klauzula informacyjna.



