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1. NAZWA | ADRES ZAMAWIAJACEGO
Angionica Spoétka z o.0.

ul. Zeromskiego 116, lok. 1 (budynek A24)
90 — 924 t6dz

tel. 42 631 30 81 (83)

e-mail: biuro@angionica.com.pl

REGON: 361456370

NIP: 7262656550

KRS: 0000557122

2. TRYB UDZIELENIE ZAMOWIENIA
Postepowanie jest prowadzone w trybie zapytania ofertowego zgodnie 2z zasadg
konkurencyjnosci okreslong w Zatgczniku nr 3 ,Sposdb ponoszenia wydatkéw zgodnie z
zasadg uczciwej konkurencji” do Dokumentacji Dziatania 1.1 ,Projekty B+R przedsigbiorstw”,
Poddziatania 1.1.1 ,Badania przemystowe i prace rozwojowe realizowane przez
przedsiebiorstwa” (Konkurs 1/1.1.1/2015).

3.  NAZWA POSTEPOWANIA

Poszukiwanie rozwigzan technicznych i modyfikacji technologicznych urzadzenia
do oceny stanu srédbtonka naczyniowego — Flow Mediated Skin Fluorescence (FMSF),
w ramach realizacji projektu: ,Nowa technika oceny krgzenia mikronaczyniowego: Flow
Mediated Skin Fluorescence (FMSF). Konstrukcja prototypu urzadzenia i jego weryfikacja
kliniczna” (projekt POIR.01.01.01-00-0540/15-00).

4. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

Przedmiotem zaméwienia jest opracowanie, we wspoélpracy z Zamawiajagcym
i na podstawie zgtoszen patentowych oraz istniejacego rozwigzania technicznego
i technologicznego, szczegétowej koncepcji prototypu urzadzenia do pomiaru metoda
FMSF, jego budowa i weryfikacja techniczna. Zakres prac obejmuje nastepujace
zagadnienia:

Faza projektowa

a) Opracowanie danych wejsciowych do projektu:

- schemat blokowy urzgadzenia;

- okreslenie podstawowych wymagan funkcjonalnych i uzytkowych;

- okreslenie podstawowych wymagan prawnych;

- wstepna klasyfikacja urzgdzenia — medyczna, bezpieczenstwa elektrycznego,
oprogramowania,;

- opracowanie zatozen dla projektu wzornictwa;

b) Opracowanie wymagan dla Programowalnego Elektrycznego Systemu Medycznego
(PEMS), zawierajgcego modut oprogramowania medycznego:

- sformutowanie wymagan dotyczgcych jednostki oprogramowania;

- wstepna architektura PEMS;

- wstepna architektura oprogramowania;

- wstepne okreslenie charakterystyki sprzegu sieciowego/danych;
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c) Przetestowanie elementéw skltadowych urzadzenia: zrodta swiatta, detektory swiatta
emitowanego, filtry, elementy optyczne;

Faza modelowa

Model uktadu wykonawczo-pomiarowego:

a) Opracowanie dokumentaciji konstrukcyjnej uktadu wykonawczo-pomiarowego;
b) Wykonanie modeli uktadu wykonawczo-pomiarowego (5 szt.);

c) Walidacja i weryfikacja modelu uktadu wykonawczo-pomiarowego;

Model aparatu pomiarowego:

a) Opracowanie projektu wzornictwa modelu aparatu z uwzglednieniem profilu uzytkownika;
b) Opracowanie jednostki oprogramowania dla modelu aparatu;

c) Weryfikacja i integracja jednostki oprogramowania;

d) Wykonanie modeli aparatu — 2 szt.;

e) Przeprowadzenie badan technicznych modelu aparatu;

f) Walidacja i weryfikacja modelu;

g) Opracowanie dokumentaciji;

Faza prototypowa

a) Opracowanie projektu wzornictwa z uwzglednieniem interakcji ujawnionych w fazie
modelowej;

b) Zmiany jednostki oprogramowania dla serii prototypow;

c) Weryfikacja i integracja jednostki oprogramowania;

d) Wykonanie prototypow przeznaczonych do weryfikacji klinicznej — 5 szt.;

e) Przeprowadzenie badan technicznych prototypéw, w tym EMC;

f) Walidacja i weryfikacja prototypu;

g) Opracowanie dokumentacji

Faza finalna
Whiesienie poprawek bedgcych wynikiem uwag lekarzy prowadzacych weryfikacje kliniczng
metody FMSF i testujgcych prototypy urzgdzenia oraz opracowanie kohcowej dokumentacji.

Gléwnym celem realizacji umowy s3a prace rozwojowe ukierunkowane na znalezienie
najkorzystniejszych rozwigzan technicznych i technologicznych z uwzglednieniem
uwag lekarzy weryfikujgcych diagnostyczny potencjal metody FMSF. Wymogiem
Zamawiajacego jest prowadzenie wszelkich prac wg standardéw stawianych wyrobom
medycznym. Dlatego na kazdym z etapéw prac ich wykonaniu powinno towarzyszy¢
powstanie dokumentacji spetniajacej wymogi stawiane wyrobom medycznym
przeznaczonym do eksperymentéw medycznych, w szczegodlnosci eksperymentéow
badawczych. Dokumentacja powinna obejmowac:

- dokumentacje konstrukcyjna;

- dokumentacje Inzynierii Uzytecznosci;

- dokumentacje Zarzgdzania Ryzykiem;

- dokumentacje jednostki oprogramowania PEMS zgodnie z normg PN-EN 62304;

- instrukcje uzytkowania,

- wyniki badan technicznych;

- liste kontrolng spetnienia wymagan aktualnej normy PN-EN 60601-1 oraz PN-EN 62304;

- liste kontrolng spetnienia wymagan zasadniczych (bez oceny i badan klinicznych);
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Wymagania dotyczace oprogramowania:

1. Wspétpraca z modutem pomiarowym mierzgcym poziom fluorescencji NADH,;

2. Mozliwosc¢ obrobki cyfrowej sygnatu otrzymanego z modutu pomiarowego, umozliwiajgcej
obliczenia cech wtasciwych przebiegu sygnatu;

3. Prezentacja przebiegu sygnatu fluorescencji NADH poddanego obrébce cyfrowej
i obliczonych cech przebiegu sygnatu fluorescencji NADH;

4. Mozliwos$¢ wydruku wynikow badania (drukarka lokalna oraz sieciowa, plik PDF);

5. Mozliwos¢ archiwizacji wynikéw badania na lokalnym komputerze w bazie danych
programu;

6. Mozliwosc¢ eksportu wynikow badania na nosnik USB i do srodowiska szpitalnego;

7. Mozliwos¢ wprowadzenia danych pacjenta przez operatora lub importu danych pacjenta z
lokalnej bazy danych, ze srodowiska szpitalnego;

8. Kompatybilnosé z systemem operacyjnym Windows 7 lub nowszym, wsparcie monitoréw
klasycznych i dotykowych (o minimalnej rozdzielczosci ekranu 1366x768);

9. Spetnienie norm PN-EN 60601-1 oraz PN-EN 62304 w zakresie w jakim te normy dotyczg
tworzonego oprogramowania.

5. WSPOLNY SLOWNIK ZAMOWIEN CPV

73100000-3 Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
72244000-7 Ustugi prototypowania

72242000-3 Ustugi modelowania projektu

6. TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA

Prace rozwojowe bedace przedmiotem postepowania  zostang  wykonane
w nieprzekraczalnym terminie:
Faza modelowa:
a) etap | — obejmujacy prace rozwojowe nad konstrukcjig modelu ukfadu pomiarowego
urzgdzenia FMSF — do 3 miesiecy od momentu podpisania umowy;
Gtéwnym celem tego etapu jest:
- opracowanie schematu blokowego, okreslenie podstawowych wymagan funkcjonalnych
i uzytkowych urzadzenia;
- opracowanie wymagan i architektury dla Programowalnego Elektrycznego Systemu
Medycznego (PEMS);
- sformutowanie wymagan dotyczgcych oprogramowania urzgdzenia;
- okreslenie charakterystyki sprzegu sieciowego/danych;
- wykonanie 5 modeli uktadu wykonawczo-pomiarowego do dalszych badan i ich walidaciji;
b) etap Il - obejmujgcy prace rozwojowe nad oprogramowaniem modelu urzgdzenia FMSF —
do 3 miesiecy od momentu podpisania umowy;
Gtéwnym celem tego etapu jest:
- stworzenie wstepnej wersji oprogramowania umozliwiajgcego sterowanie urzgdzeniem
i zbieranie danych na komputerze sprzezonym z modelem;
- umozliwienie sterowania modelem we wstepnej weryfikacji klinicznej;
c) etap Il — obejmujgcy prace rozwojowe nad konstrukcjg modelu urzgdzenia FMSF — do 6
miesiecy od momentu podpisania umowy;
Gtéwnym celem tego etapu jest:
- opracowanie projektu wzornictwa, z uwzglednieniem profilu uzytkownika;
- wykonanie 2 modeli urzgdzenia;
- integracja oprogramowania;
- walidacja i weryfikacja dziatania modelu urzgdzenia;
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Faza prototypowa:

d) etap IV - obejmujgcy prace rozwojowe nad konstrukcjg prototypu urzgdzenia FMSF
do weryfikacji klinicznej — do 6 miesiecy od przekazania przez Zamawiajacego danych
i wnioskow z weryfikaciji klinicznej urzgdzenia modelowego (z Fazy modelowej).

Gtéwnym celem tego etapu jest:

- opracowanie projektu wzornictwa z uwzglednieniem interakcji ujawnionych w fazie
modelowej;

- aktualizacja i modyfikacja oprogramowania dla prototypu;

- integracja oprogramowania z urzgdzeniem prototypowym, walidacja konfiguracji PEMS
wraz z oprogramowaniem;

- badanie kompatybilnosci elektromagnetycznej EMC;

- budowa 5 prototypdw przeznaczonych do weryfikacji klinicznej;

- walidacja i weryfikacja prototypu;

e) etap V — obejmujgcy finalne prace rozwojowe nad konstrukcjg urzadzenia FMSF — do 3
miesiecy od zakohczenia weryfikacji klinicznej urzgdzenia prototypowego (z IV etapu Fazy
prototypowej).

Gtéwnym celem tego etapu jest:

- wprowadzenie wszelkich poprawek i zmian wynikajgcych z uwag powstatych w ramach
weryfikacji klinicznej metody i urzadzenia FMSF, nie wymagajgcych gruntownych zmian
konstrukcyjnych.

Szczegotowe informacje na temat metody i rozwigzan zastosowanych
w prototypowym urzadzeniu do pomiaru FMSF zostaly ujete w zatgczniku nr 5
do niniejszego zapytania ofertowego, ktéry to zatgcznik stanowi tajemnice
przedsiebiorstwa i zostanie przestany jedynie do podmiotow, ktére zobowigzg sie
do zachowania poufnoéci. Mozliwa jest rowniez wizyta w siedzibie spétki (po uprzednim
uzgodnieniu mailowym lub telefonicznym) w celu zapoznania sie¢ z metodg pomiaru
i z obecnym rozwigzaniem technologicznym.

Zainteresowane podmioty prosimy o wystanie na adres biuro@angionica.com.pl
prosby o przestanie wzoru zobowigzania do zachowania poufnosci i wéwczas
otrzymaja one zwrotneqo maila z wzorem umowy o zachowanie poufnosci.

Umowa o zachowaniu poufnosci zawiera m.in.:

= definicje informaciji poufnych,

zobowigzanie zachowania poufnosci,

ograniczenia obowigzku zachowania poufnosci,

zakaz wykorzystania informacji poufnych,

informacje, iz w przypadku naruszenia obowigzku zachowania poufnosci opisanego

w umowie Wykonawca zobowigzany bedzie do zaptaty na rzecz Spotki Angionica

kary umownej w wysokosci 1 000 000,00 PLN (jeden milion ztotych),

= informacje, iz zobowigzania wynikajgce z umowy wigzg Spotke Angionica
i Wykonawce przez okres 10 lat od daty jej podpisania,

= informacje na temat sposobdéw dostarczania zawiadomien, wezwan i innych
informaciji, ktére bedg wymagane lub dozwolone po podpisaniu umowy,

= informacje, iz wszystkie zmiany umowy wymagajg formy pisemnej w postaci aneksow
pod rygorem niewaznosci,

= informacje na temat prawa wtasciwego oraz rozstrzygania sporéw w trakcie trwania

umowy.

Po przestaniu podpisaneqo zobowigzania do zachowania poufnosci Wykonawca
otrzyma dostep do opisu_ przedmiotu zamdéwienia stanowigceqo tajemnice
przedsiebiorstwa.
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7. INFORMACJE NA TEMAT WYKLUCZENIA
W celu unikniecia konfliktu intereséw zamowienie publiczne nie moze by¢ udzielone
podmiotom powigzanym z Zamawiajacym osobowo lub kapitatowo.
Przez powigzania kapitatowe Ilub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy
Zamawiajacym lub osobami upowaznionymi do =zaciggania zobowigzan w imieniu
Zamawiajacego lub osobami wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane
Z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy, a Wykonawca
w szczegolnosci:
a) uczestniczeniu w spétce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spétki osobowej,
b) posiadaniu co najmniej 10 udziatow lub akgji,
c) petnieniu funkcji czlonka organu nadzorczego lub zarzgdzajgcego, prokurenta,
petnomocnika,
d) pozostawaniu w zwigzku matzehskim, w stosunku pokrewiehstwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewiehstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia
w linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.
Wykonawca w celu wykazania braku istnienia powigzania kapitalowego lub osobowego
zobowigzany jest ztozy¢ oswiadczenie zgodne z zatgcznikiem nr 2 do zapytania ofertowego.

8. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU ORAZ OPIS SPOSOBU DOKONYWANIA
OCENY ICH SPELNIENIA
1. O udzielenie zamowienia mogg ubiega¢ sie Wykonawcy, ktérzy spetniajg ponizsze
warunki dotyczace:
a) posiadania uprawnien do wykonywania dziatalnosci
Zamawiajacy odstepuje od opisu sposobu dokonywania oceny spetnienia warunku.
b) posiadania niezbednej wiedzy i doswiadczenia
Zamawiajgcy uzna przedmiotowy warunek za spetniony w odniesieniu do Wykonawcy,
ktéry posiada:

- doswiadczenie w projektowaniu i produkcji wyrobow medycznych w rozumieniu
ustawy o wyrobach medycznych, ktorych dziatanie jest oparte na wykorzystaniu
Swiatta widzialnego i/lub ultrafioletu i/lub podczerwieni ,

- posiada doswiadczenie w projektowaniu i produkcji wyrobéw medycznych
zawierajgcych programowalne moduty elektroniczne (PEMS),

- posiada udokumentowane zgtoszenia w/w wyrobu (-6w) do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, w tym co
najmniej jedno w klasie lla lub wyzszej.

Na potwierdzenie spetnienia przedmiotowego warunku nalezy dostarczyé
,O8wiadczenie o posiadanym doswiadczeniu” — zatgcznik nr 3 do zapytania
ofertowego,

- dokumenty potwierdzajgce, ze przedmiotowe wyroby medyczne zostaty zgtoszone
do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

c) dysponowania odpowiednim potencjalem technicznym oraz osobami zdolnymi
do wykonania zamoéwienia
Zamawiajacy uzna przedmiotowy warunek za spetniony w odniesieniu
do Wykonawcow, ktorzy:
- dysponujg wlasnym zaktadem produkcyjnym wyrobéw medycznych,
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- posiadajg system zarzgdzania jakoscig obejmujacy proces projektowania
i rozwoju, proces produkcji zgodny z normg ISO 13485,

- dysponujg kadrg inzynierskg (wyksztalcenie wyzsze) posiadajgcg szczegodtowa
wiedze i informacje niezbedne do wykonania przedmiotu okreslonego w zapytaniu
ofertowym.

Na potwierdzenie spetnienia przedmiotowego warunku nalezy dostarczyé¢:

- ,Oswiadczenie o dysponowaniu potencjatem technicznym oraz o dysponowaniu
osobami zdolnymi do wykonania zamdwienia” — zatgcznik nr 4 do zapytania
ofertowego,

- Ksiege Jakosci, certyfikat SZJ lub inne dokumenty potwierdzajgce, ze system
zarzgdzania jakoscig Wykonawcy zawiera proces projektowania i rozwoju, proces
produkcji oraz jest zgodny z normg ISO 13485.

d) sytuacji ekonomicznej i finansowej
Zamawiajacy odstepuje od opisu sposobu dokonywania oceny spetnienia warunku.
2. Ocena spetnienia warunkéw odbedzie sie zgodnie z formutg ,spetnia/nie spetnia”
w oparciu o informacje zamieszczone w w/w dokumentach.

9. KRYTERIA OCENY OFERT | INFORMACJA O WAGACH PUNKTOWYCH LUB
PROCENTOWYCH PRZYPISANYCH DO POSZCZEGOLNYCH KRYTERIOW
OCENY OFERT

Oferty bedg ocenie wedtug nastepujgcych kryteriow:

1. Cena brutto oferty (A) = 70%

Punkty za to kryterium bedg przyznawane na podstawie ceny (A) podanej
w pkt. 4 ,Formularza ofertowego” — zatagcznik nr 1 do zaproszenia ofertowego
i wyliczone wg wzoru:

A=Auin % 100x0,7
Ai
gdzie:
A —ilo$¢ punktow uzyskanych w ramach kryterium - cena oferty;
Amin- Najnizsza cena spos$rod ofert prawidtowych pod wzgledem formalnym
i ztozonych przez Wykonawcow niewykluczonych;
A; - cena oferty badane;.

2. Doswiadczenie zespolu Wykonawcy przewidzianego do wykonania prac
rozwojowych opisanych w zaproszeniu ofertowym, polegajace na wykonaniu
wyrobéw medycznych w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych (D) - 30%
Punkty za to kryterium bedg przyznawane na podstawie oswiadczenia Wykonawcy
ztozonego w punkcie 5 ,Formularza ofertowego” w nastepujacy sposob:

0 pkt — wykonanie 1 wyrobu medycznego

10 pkt - wykonanie 2 wyrobéw medycznych
20 pkt - wykonanie 5 wyrobow medycznych
30 pkt - wykonanie 10 wyrobéw medycznych
1 pkt = 1%

Oferta najkorzystniejszg (C) bedzie oferta, ktéra uzyska najwieksza ilos¢
punktéw wg wzoru

C=A+D
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10. DOKUMENTY SKLADAJACE SIE NA OFERTE:

1. ,Formularz ofertowy” — zatacznik nr 1 do zapytania ofertowego,

2. Karty Kkatalogowe Ilub inne materialty zawierajgce opis i dane techniczne
przedmiotowych wyrobdéw,

3. ,Oswiadczenie o braku istnienia powigzan kapitatowych lub osobowych” — zatgcznik
nr 2 do zapytania ofertowego,

4.  ,Oswiadczenie o posiadanym doswiadczeniu” — zalgcznik nr 3 do zapytania
ofertowego,

5. Dokumenty potwierdzajgce, ze przedmiotowe wyroby medyczne zostaty zgtoszone do
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

Biobdjczych,

6. ,O$wiadczenie o dysponowaniu potencjatem technicznym oraz o dysponowaniu
osobami zdolnymi do wykonania zaméwienia” — zatgcznik nr 4 do zapytania
ofertowego,

7. Ksiega Jakosci, Certyfikat SZJ lub inne dokumenty potwierdzajgce, ze system
zarzagdzania jakoscig Wykonawcy zawiera proces projektowania i rozwoju, proces
produkcji oraz jest zgodny z normg ISO 13485.

11. OPIS PRZYGOTOWANIA OFERTY:

1. Oferta powinna by¢ sporzgdzona w jezyku polskim, na maszynie do pisania,
komputerze lub inng trwatg, czytelng technikg oraz podpisana przez osobe (osoby)
uprawnione do wystepowania w imieniu Wykonawcy.

2. W przypadku sktadania dokumentéw w postaci kopii, nalezy je poswiadczy¢ za
zgodno$¢ z oryginatem na kazdej zapisanej stronie przez osobe (osoby) uprawniong
do reprezentowania Wykonawcy.

3. Dopuszcza sie sporzadzenie formularza ofertowego i zalgcznikow do zapytania
ofertowego na drukach opracowanych przez Wykonawce pod warunkiem zawarcia
wszystkich informacji okreslonych we wzorze. Dotgczony do zapytania ofertowego
formularz ofertowy i druki zatgcznikédw stanowig wzoér dla Wykonawcy przy
opracowywaniu tych dokumentow.

4. Dokumenty sktadajgce sie na oferte nalezy umiesci¢ w jednej zapieczetowanej lub
w inny trwaty sposob zabezpieczonej kopercie oznaczonej napisem:
<NAZWA | ADRES WYKONAWCY>
<NAZWA ZAMAWIAJACEGO>
Oferta zlozona w trybie zapytania ofertowego na ,Poszukiwanie rozwigzan
technicznych i modyfikacji technologicznych urzadzenia do oceny stanu srodbtonka
naczyniowego — Flow Mediated Skin Fluorescence (FMSF)”, w ramach realizacji
projektu: ,Nowa technika oceny krgzenia mikronaczyniowego: Flow Mediated Skin
Fluorescence (FMSF). Konstrukcja prototypu urzadzenia i jego weryfikacja kliniczna”.
nie otwiera¢ przed
<DATA | GODZINA OTWARCIA OFERT>

5. Informacje dotyczace zastrzezenia ,, Tajemnicy przedsiebiorstwa”

a) Wykonawca ma prawo do zastrzezenia i obowigzek wykazania, ze zastrzezone
informacje stanowig tajemnice przedsigbiorstwa. Jezeli Wykonawca zastrzega
niejawnos¢ informacji stanowigcych tres¢ oferty, jest zobowigzany zatgczy¢ do
oferty zastrzezenia poprzez oznaczenie klauzulg ,NIE UDOSTEPNIAC INNYM.
INFORMACJE STANOWIA TAJEMNICE PRZEDSIEBIORSTWA W ROZUMIENIU ART. 11 UST. 4
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USTAWY O ZWALCZANIU NIEUCZCIWEJ KONKURENCJI” (Dz. U. z 1993 R. NR 47, POZ.
211 z POZ. ZMIANAMI) oraz umiesci¢ dokumenty wraz z uzasadnieniem, ktorych
tres¢ stanowi tajemnice przedsiebiorstwa w nieprzezroczystych foliach.

b) Zamawiajacy uzna, ze Wykonawca wykazat, iz zastrzezone dokumenty stanowig
tajemnice przedsiebiorstwa jezeli w szczegodlnosci udowodni, ze:

- zastrzezone informacje nie sg nigdzie upublicznione;

- zastrzezone informacje stanowig wartosc¢: techniczng: lub/i technologiczng; lub/i
organizacyjng; lub/i inng posiadajgcg warto$¢ gospodarcza;

- jakie podjat dziatania w celu zachowania ich poufnosci.

Ciezar udowodnienia, ze skiadane dokumenty sg objete tajemnicg
przedsiebiorstwa spoczywa na Wykonawcy na dzieh sktadania ofert.

UWAGA!

Sam fakt zabezpieczenia informacji w kopercie i opisanie jej ,tajemnica
przedsiebiorstwa” nie wyczerpuje znamion wykazania dziatan uprawniajgcych do
zachowania poufnosci i w takiej sytuacji informacje zawarte w ofercie oznaczone
jako tajemnica przedsiebiorstwa zostang odtajnione, o czym Wykonawca zostanie
powiadomiony pisemnie.

c) W przypadku dokumentoéw, ktdre nie byly wymagane na dzien sktadania ofert,
a zostaly zlozone przez Wykonawce w toku postepowania po uptywie terminu
sktadania ofert, Wykonawca powinien postgpi¢ zgodnie z pkt. 5 a) b). Ciezar
udowodnienia, ze sktadane dokumenty sg objete tajemnicg przedsiebiorstwa
spoczywa na Wykonawcy na dzien dostarczenia Zamawiajagcemu dokumentéw.

d) W przypadku gdy, w toku badania ofert okaze sie, ze zastrzezone informacje
zawarte w ofertach nie stanowig tajemnicy przedsiebiorstwa Zamawiajgcy odtajni
te informacje a nastepnie poinformuje o tym Wykonawce.

6. Wszystkie koszty zwigzane z przygotowaniem i dostarczeniem oferty ponosi
Wykonawca.

12. MIEJSCE | TERMIN SKLADANIA OFERT:

Oferty nalezy ztozy¢ w nieprzekraczalnym terminie do dnia 04.02.2016 r.

a) osobiscie w siedzibie Firmy Angionica Spoétka z o.0., ul. Zeromskiego 116, lok. 1,
90 — 924 t6dz (budynek A24), po uprzednim uzgodnieniu mailowym lub telefonicznym;

b) pocztg lub przez firme wysyltkowg na adres wskazany w punkcie a). Liczy sie data
doreczenia a nie stempla pocztowego;

Oferty dostarczone po uptywie w/w terminu nie bedg rozpatrywane.

13. OKRESLENIE WARUNKOW ZMIAN UMOWY ZAWARTEJ W WYNKU
PRZEPROWADZONEGO POSTEPOWANIA O UDZIELENIE ZAMOWIENIA
PUBLICZNEGO

Zamawiajacy przewiduje mozliwos¢ dokonania zmian postanowien zawartej umowy w

stosunku do tresci oferty, na podstawie ktérej dokonano wyboru dostawcy, w nastepujgcym

zakresie:

1) Zmiany harmonogramu realizacji umowy wynikajgcej z postanowien umowy

Zamawiajacego z NCBIR, jezeli umowa ta zostata zmieniona po udzieleniu zamowienia.

2) Zmiana istotnych postanowienn umowy w stosunku do tresci oferty jest dopuszczalna w

sytuacji, gdy jest ona korzystna dla Zamawiajgcego i nie byta mozliwa do przewidzenia
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na etapie podpisywania umowy, a ponadto jej dokonanie wskazane jest w

szczegolnosci, gdy:

a) nastgpi zmiana powszechnie obowigzujgcych przepiséw prawa w zakresie majgcym
wptyw na realizacje przedmiotu umowy;

b) wynikng rozbieznosci lub niejasnosci w umowie, ktérych nie mozna usungé w inny
sposob, a zmiana bedzie umozliwiaé usuniecie rozbieznosci i doprecyzowanie
Umowy w celu jednoznacznej interpretacji jej postanowien przez Strony.

14. OSOBA DO KONTAKTU

1. Osobg uprawniong do porozumiewania sie z Wykonawcami w sprawach formalnych
jest Andrzej Marcinek.

2.  Wykonawca moze zwrdci¢ sie do Zamawiajacego z pytaniami dotyczgcymi
przedmiotowego zamowienia publicznego, jednak nie pdzniej niz na 2 dni przed
terminem sktadania ofert.

3.  Zapytania nalezy sktadaé droga elektroniczng na adres e-mail:
biuro@angionica.com.pl

4.  Zamawiajacy udzieli odpowiedzi na zadane pytania.

5. Tre$¢ zapytan wraz z odpowiedziami zostanie jednoczesnie przekazana wszystkim
Wykonawcom faksem lub drogg elektroniczna.

15. WARUNKI UNIEWAZNIENIA POSTEPOWANIA
1. Zamawiajgcy moze uniewazni¢ postepowanie, w szczegoélnosci gdy:

a. Cena najkorzystniejszej oferty przekroczy kwote przeznaczong na finansowanie
zamowienia,

b. W przypadku rozwigzania umowy o dofinansowanie przez NCBIR, co skutkowatoby
nieprzyznaniem $rodkow dotacyjnych, ktére miaty byé przeznaczone na
sfinansowanie zamodwienia,

c. Wystgpita istotna zmiana okolicznosci powodujgca, ze prowadzenie postepowania lub
wykonanie zaméwienia nie lezy w interesie publicznym, czego nie mozna byto
wczesniej przewidziec.

2. Zamawiajgcy zastrzega sobie takze prawo uniewaznienia postepowania bez podania
przyczyny.

16. INFORMACJE OGOLNE

1. Zamawiajacy nie jest zobowigzany do prowadzenia postepowania zgodnie z ustawg
z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zamdwien publicznych.

2. Zamawiajacy realizuje zamowienie z wykorzystaniem funduszy Unii Europejskiej
w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego — Program Operacyjny
Inteligentny Rozwdj na lata 2014 — 2020.

3.  Zapytanie ofertowe zamieszczono na stronie internetowej: www.angionica.com.pl oraz
na stronie internetowej Baza Konkurencyjnosci Funduszy Europejskich (Baza), ktéra
jest dostepna pod adresem: www.bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl.

4.  Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania oferty czesciowe;.

5. Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowej.
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6. Wymagany termin zwigzania ofertg wynosi 60 dni od dnia uptywu terminu skfadania
ofert.

7. Zamawiajacy w trakcie badania i oceny ofert moze zwréci¢ sie do Wykonawcy
o0 wyjasnienia lub uzupetnienia, jesli zawarte w ofercie informacje nie pozwolg na
obiektywng ocene oferty.

8.  Po dokonaniu badania i oceny ofert Zamawiajacy wybierze oferte najkorzystniejszg
w oparciu o kryteria okreslone w zapytaniu ofertowym.

9. Zamawiajacy przesle informacje o wyniku postepowania drogg elektroniczng do
kazdego Wykonawcy, ktory ztozyt oferte oraz zamiesci na stronie internetowe;j:
www.angionica.com.pl oraz na stronie internetowej Baza Konkurencyjnoéci Funduszy
Europejskich (Baza), ktéra jest dostepna pod adresem:
www.bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl.

10. Zamawiajacy zawrze umowe z Wykonawcg wybranym zgodnie 2z zasadg
konkurencyjnosci.

11. Warunkiem zawarcia umowy z wybranym Wykonawcg bedzie:

a) dla uczelni publicznej, panstwowego instytutu badawczego, instytutu PAN
lub innej jednostki naukowej bedacej organizacja prowadzgcg badania
i upowszechniajgcg wiedze, o ktdrej mowa w art. 2 pkt 83 rozporzadzenia Komisji
(UE) nr 651/2014 z dnia 17czerwca 2014 r., ktéra podlega ocenie jakosci
dziatalnosci naukowej lub badawczo-rozwojowej jednostek naukowych, o ktérej
mowa w art. 41 ust. 1 pkt 1 i art. 42 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o zasadach
finansowania nauki (Dz. U. z 2014 r., poz. 1620) i otrzymata co najmniej ocene B -
podpisanie przez Zamawiajgcego Umowy o dofinansowanie projektu w ramach
podziatania 1.1.1 ,,Badania przemystowe i prace rozwojowe realizowane przez
przedsiebiorstwa" w ramach Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwéj 2014-
2020.

b) dla pozostalych podmiotéw - podpisanie przez Zamawiajagcego Umowy
o dofinansowanie projektu w ramach podziatania 1.1.1 ,,Badania przemystowe
i prace rozwojowe realizowane przez przedsiebiorstwa" w ramach Programu
Operacyjnego Inteligentny Rozwdj 2014-2020 oraz  uzyskanie przez
Zamawiajacego pisemnej zgody Narodowego Centrum Badan i Rozwoju
w Warszawie na zlecenie oferentowi wykonania czesci merytorycznej projektu.

Zatgczniki:

1. Formularz ofertowy,

2. Oswiadczenie o braku istnienia powigzan kapitatowych lub osobowych,

3. Oswiadczenie o posiadanym doswiadczeniu,

4. Oswiadczenie o dysponowaniu potencjatem technicznym oraz o dysponowaniu osobami
zdolnymi do wykonania zamdéwienia,

5. Opis metody i rozwigzania zastosowane w prototypowym urzadzeniu do pomiaru FMSF —
tajemnica przedsiebiorstwa; zostanie przestany jedynie do podmiotow, ktore podpiszg z
Zamawiajagcym umowe o dochowaniu poufnosci.
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Zatgcznik nr 1
do zapytania ofertowego

(Piecze¢ Wykonawcy) (Miejscowosc i data)

FORMULARZ OFERTOWY
w zapytaniu ofertowym na ,,Poszukiwanie rozwigzan technicznych i modyfikacji
technologicznych urzadzenia do oceny stanu srédbtonka naczyniowego — Flow Mediated
Skin Fluorescence (FMSF)”, w ramach realizacji projektu: ,,Nowa technika oceny krazenia
mikronaczyniowego: Flow Mediated Skin Fluorescence (FMSF). Konstrukcja prototypu
urzadzenia i jego weryfikacja kliniczna”

1. NAZWA WYKONAWCY . ... e,
AAIES WYKONAWCY ' ..o
REPIEZENIOWANY PIZEZ. ...ttt ettt et ettt e et ettt et e e aaaeanees

(Imiona, nazwiska i stanowiska osob uprawnionych do reprezentowania Wykonawcy)
NIP e, Regon ..o
Telefon .o, FaxX e
AAIES E-1MAIL: ... e e e e s

2. Oswiadczamy, ze naszym petnomocnikiem dla potrzeb niniejszego zaméwienia jest’:

3. Oswiadczam/my, ze wszelkg korespondencje nalezy kierowaé na adres®:
NAZWa WY KONAWCY ! ... oot e et ettt et ettt aa e
AdFreS WYKONAWCY: ... e e
Telefon ..., FaX o
o [T = o -

4. Sktadam/my oferte na wykonanie przedmiotu zamodwienia opisanego w punkcie
4 zapytania ofertowego za cene catkowitg:

brutto: ................... PLN (SIOWNIE: ... )
w tym:

warto$¢ netto: ................... PLN, (SIOWNIE: ... )
podatek VAT ....... % tj. ....... PLN, (SIOWNI©: ... )

* (Kryterium oceny ofert - A) Nalezy obowigzkowo wpisac.
5. O$wiadczam/my, ze posiadamy doswiadczenie w wykonaniu wyrobéw medycznych w rozumieniu
ustawy o wyrobach medycznych:

w przypadku sktfadania oferty przez Wykonawcow wystepujagcych wspolnie nalezy poda¢ nazwy i adresy wszystkich

Wykonawcéw sktadajgcych wspding oferte.

Wypetniajg jedynie Wykonawcy, ktérzy sktadajg wspdlng oferte.

Wypetniaja Wykonawcy, ktorzy sktadajg wspdlng oferte albo Wykonawca, ktéry ma inny adres do korespondencji niz podany
w punkcie 1.
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* (Kryterium oceny ofert — D) Nalezy obowigzkowo wpisaé nazwe wyrobu medycznego i zatgczy¢

karty katalogowe lub inne materiaty zawierajgce opis i dane techniczne wyrobéw,

6. Oswiadczam/my, iz zrealizuje/my zamodwienie w nieprzekraczalnym terminie:

Faza modelowa:

a) etap | — obejmujacy prace rozwojowe nad konstrukcjg modelu uktadu pomiarowego urzgdzenia
FMSF — do 3 miesiecy od momentu podpisania umowy;

b) etap Il - obejmujgcy prace rozwojowe nad oprogramowaniem modelu urzgdzenia FMSF — do 3
miesiecy od momentu podpisania umowy;

c) etap Ill — obejmujgcy prace rozwojowe nad konstrukcjg modelu urzgdzenia FMSF — do 6
miesiecy od momentu podpisania umowy;

Faza prototypowa:

d) etap IV - obejmujgcy prace rozwojowe nad konstrukcjg prototypu urzgdzenia FMSF
do weryfikacji klinicznej — do 6 miesiecy od przekazania przez Zamawiajgcego danych i
wnioskow z weryfikacji klinicznej urzagdzenia modelowego (z Fazy modelowe;j).

e) etap V — obejmujacy finalne prace rozwojowe nad konstrukcjg urzadzenia FMSF — do 3
miesiecy od zakonczenia weryfikacji klinicznej urzadzenia prototypowego (z IV etapu Fazy
prototypowej).

7. Oswiadczam/my, ze zapoznatem sie z zapytaniem ofertowym, nie wnosze do niego zastrzezen
oraz zdobytem konieczne informacje do przygotowania oferty.
8. Oswiadczam/my, iz uwazam/my sie za zwigzanych niniejszg oferta na czas wskazany

w zapytaniu ofertowym, tj. 60 dni od dnia uptywu terminu do sktadania ofert.

Zatgcznikami do niniejszej oferty sa:

(Data) (Podpis i piecze¢ osoby uprawnionej
do reprezentowania Wykonawcy
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Zatgcznik nr 2
do zapytania ofertowego

(Piecze¢ Wykonawcy)

OSWIADCZENIE
o braku istnienia powigzan kapitalowych lub osobowych

Nazwa i adres WYKONAWCY: .. ...

Sktadajgc oferte w zapytaniu ofertowym na ,,Poszukiwanie rozwigzan technicznych i modyfikacji
technologicznych urzadzenia do oceny stanu srédbtonka naczyniowego — Flow Mediated Skin
Fluorescence (FMSF), w ramach realizacji projektu: ,Nowa technika oceny krazenia
mikronaczyniowego: Flow Mediated Skin Fluorescence (FMSF). Konstrukcja prototypu
urzgdzenia i jego weryfikacja kliniczna” oswiadczam/my, ze nie jestem powigzany osobowo lub
kapitalowo z Zamawiajacym.
Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajagcym
lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami
wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem
procedury wyboru Wykonawcy, a Wykonawca w szczegoélnosSci:
a) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spétki osobowej,
b) posiadaniu co najmniej 10 udziatéw lub akcji,
c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzgdzajgcego, prokurenta, pethomocnika,
d) pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii
prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej
lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

(Data) (Podpis i piecze¢ osoby uprawnionej
do reprezentowania Wykonawcy)
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Zatgcznik nr 3
do zapytania ofertowego

(Pieczec¢ Wykonawcy)

OSWIADCZENIE
0 posiadanym doswiadczeniu

Skfadajgc oferte w zapytaniu ofertowym na ,,Poszukiwanie rozwigzan technicznych i modyfikacji
technologicznych urzadzenia do oceny stanu srédbtonka naczyniowego — Flow Mediated Skin
Fluorescence (FMSF), w ramach realizacji projektu: ,Nowa technika oceny krazenia
mikronaczyniowego: Flow Mediated Skin Fluorescence (FMSF). Konstrukcja prototypu
urzadzenia i jego weryfikacja kliniczna” os$wiadczam/my, ze posiadamy nastepujgce
doswiadczenie:

Data zgtoszenia wyrobu
Opis wyrobu medycznego medycznego do Klasa
wilasciwego Rejestru

Nazwa wyrobu
medycznego

W zatgczeniu dokumenty potwierdzajgce, ze w/w wyroby medyczne zostaty zgtoszone do Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

(Data) (Podpis i piecze¢ osoby uprawnionej
do reprezentowania Wykonawcy)

Dokument na potwierdzenie warunku udziatu opisany w punkcie 8, 1 lit. b) zapytania oferfowego
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Zatgcznik nr 4
do zapytania ofertowego

(Piecze¢ Wykonawcy)

OSWIADCZENIE
o dysponowaniu potencjatlem technicznym oraz osobami zdolnymi do wykonania
zamowienia

Skfadajgc oferte w zapytaniu ofertowym na ,,Poszukiwanie rozwigzan technicznych i modyfikacji
technologicznych urzadzenia do oceny stanu srédbtonka naczyniowego — Flow Mediated Skin
Fluorescence (FMSF), w ramach realizacji projektu: ,Nowa technika oceny krazenia
mikronaczyniowego: Flow Mediated Skin Fluorescence (FMSF). Konstrukcja prototypu
urzgdzenia i jego weryfikacja kliniczna” o$wiadczam/my, ze
a) dysponuje/my wilasnym zaktadem produkcyjnym wyrobow medycznych

(Nalezy wpisac nazwe i adres)

b) posiadam/my  system  zarzadzania  jakoscig  obejmujgcy  proces  projektowania
i rozwoju, proces produkcji zgodny z normg ISO 13485. W zalgczeniu dokumenty
potwierdzajgce, ze system zarzgdzania jakoscig Wykonawcy zawiera proces projektowania
i rozwoju, proces produkcji oraz jest zgodny z normg ISO 13485

c) dysponuje/my kadrg inzynierskg (wyksztatlcenie wyzsze) posiadajgcg szczegotowg wiedze
i informacje niezbedne do wykonania przedmiotu okreslonego w zapytaniu ofertowym.

(Data) (Podpis i piecze¢ osoby uprawnionej
do reprezentowania Wykonawcy
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