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Blizne kaszczynskiego, dnia 24.10.2024r.

ZAPYTANIE OFERTOWE ABM/4/2024

W zwigzku z realizacjg projektu badawczo-rozwojowego pt. ,,Development of an innovative device with a dedicated
probe for intraoperative cryoanalgesia to implement a unique and effective pain management therapy for cardiothoracic
surgery’ (nr Umowy: 2022/ABM/02/00019-00), dla ktérego Spétka otrzymata od Agencji Badan Medycznych
dofinansowanie ze $srodkéw publicznych Budzetu Panstwa w ramach “Konkursu dla przedsiebiorstw na finansowanie
opracowania, oceny dziatania, oceny klinicznej innowacyjnych wyrobow medycznych” oraz obowigzkiem dokonywania
zakupdéw w oparciu o najbardziej korzystng ekonomicznie ofertg, z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji,
efektywnosci, jawnosci i przejrzystosci, Metrum Cryoflex Sp. z 0.0. sktada zapytanie ofertowe sktadajgce sie z dwéch
czesci:

CZESC I: Ustuga zaprojektowania i wykonania prototypow form do uchwytu do sondy jednorazowego uzytku wraz z partia
prototypowa min. 200 szt.

CZESC II: Ustuga zaprojektowania i wykonania prototypow form do wiyku do all-in-one wraz z partig prototypowa min.
200 szt.

Szczegotowo opisanych w pkt. Il niniejszego zapytania.

ZAMAWIAJACY:

METRUM CRYOFLEX Sp. z 0.0.
ul. Zielna 29

05-082 Blizne kaszczynskiego
NIP: 5272320862

TRYB UDZIELANIA ZAMOWIENIA:

Niniejsze postepowanie nie podlega przepisom ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien publicznych
(Dz. U.z 2021 r. poz. 1129, 1598).

Niniejsze postepowanie zostaje przeprowadzone w trybie zgodnym z rozeznaniem rynku.

Niniejsze postegpowanie zostaje przeprowadzone zgodnie z zachowaniem zasady uczciwej konkurencji,
efektywnosci, jawnosci, przejrzystosci i rownego dostepu.

Zamawiajgcy dotozy wszelkich staran w celu uniknigcia konfliktu intereséw rozumianego jako brak bezstronnosci
i obiektywnosci.

Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$¢ uniewaznienia postepowania, zmiany lub uzupetnienia tresci Zapytania
Ofertowego w kazdym czasie, przed uptywem terminu sktadania ofert w szczegolnosci ze wzgledu na koniecznosé
usuniecia wad ogtoszenia do wymagan powszechnie obowigzujagcego prawa lub innych regulacji wigzacych
Zamawiajgcego, oraz o ile okaze sie konieczne do prawidtowej realizacji projektu lub przedmiotu ogtoszenia (w
szczegoblnosci ze wzgledu na nalezytg jako$¢ wykonania przedmiotu zamoéwienia oraz jego zgodnos$é celami
projektu). Informacja o uniewaznieniu postepowania lub o wprowadzeniu zmiany lub uzupetnieniu tresci Zapytania
Ofertowego zostanie opublikowana na stronie https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/.
Informacja o uniewaznieniu postepowania lub o wprowadzeniu zmiany lub uzupetnieniu tresci Zapytania
Ofertowego Zamawiajacy przesle rowniez bezposrednio podmiotom, od ktérych Zamawiajacy otrzymat juz oferte
przez e-mail, osobiscie lub poczta. Jezeli wprowadzone zmiany lub uzupetnienia tresci Zapytania Ofertowego beda
wymagaty zmiany tresci ofert, Zamawiajacy przedtuzy termin sktadania ofert o czas potrzebny na dokonanie zmian
w ofercie.

Projekt wspotfinansowany przez Agencje Badan Medycznych ze $rodkdw publicznych w ramach Konkursu dla przedsiebiorstw na finansowanie opracowania,
oceny dziatania, oceny klinicznej innowacyjnych wyrobdéw medycznych pt ,Development of an innovative device with a dedicated probe for intraoperative
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Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo zwracania sie¢ do Oferentéw o dodatkowe informacje, dokumenty lub
wyjasnienia, po uptywie terminu sktadania ofert. Kontakt Zamawiajgcego z Oferentem nastapi drogg elektroniczna
wskazang w tresci nadestanej przez Oferenta oferty.

Zamawiajgcy w ramach niniejszego postepowania nie dopuszcza sktadania ofert czesSciowych ani ofert
wariantowych.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do podjecia negocjacji z wszystkimi Oferentami, ktérzy ztozyli oferte
spetniajgca warunki dostepu (tzn. warunki udziatu w postepowaniu) wskazane w tresci zapytania ofertowego.
Negocjacje prowadzone beda wedtug nastepujacych zasad:

a. po uptywie terminu sktadania ofert Zamawiajgcy powiadomi wszystkich Oferentéw, ktdrzy ztozyli oferty nie
podlegajagce odrzuceniu o mozliwosci przeprowadzenia negocjacji i zaprosi tych Oferentéw do negocjacji,
uzgadniajgc z kazdym z Oferentéw indywidualne terminy spotkan,

b. uzgodnienia dot. terminu negocjacji beda prowadzone w drodze poczty elektronicznej,

c. negocjacjom podlegajg wytgcznie parametry, ktére stanowig kryteria oceny ofert,

d. przebieg negocjacji dokumentuje sie w formie pisemnego protokotu, podpisanego przez zespoty negocjacyjne
Zamawiajgcego i Oferenta,

e. wterminie do 7 dni od dnia zakofczenia negocjacji, Oferent przedktada zmodyfikowang oferte, uwzgledniajgca
ustalenia z negocjacji. Zmodyfikowana oferta nie moze zawiera¢ warunkéw mniej korzystnych niz oferta
pierwotna,

f. w przypadku jesli Oferent odmdwi udziatu w negocjacjach, negocjacje nie doprowadza do wigzacych ustalen
lub Oferent nie przedtozy zmodyfikowanej oferty, ocenie podlega pierwotnie ztozona oferta Oferenta,

g. Zamawiajgcy w terminie do 30 dni od dnia ztozenia ostatniej zmodyfikowanej oferty dokona oceny ofert
i wybierze Wykonawce, ktérego oferta jest najkorzystniejsza,

h. Zamawiajgcy moze zazadaé od Oferentéw wyrazenia zgody na przedtuzenie okresu zwigzania ofertg na okres
do 60 dni.

SZCZEGOLY DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:

WSPOLNIK SLOWNIK ZAMOWIEN (CPV) | NAZWA KODU CPV

e 79930000-2 - Specjalne ustugi projektowe.

e  71320000-7 - Ustugi inzynieryjne w zakresie projektowania.

e 71600000-4 - Ustugi w zakresie testowania technicznego, analizy i konsultacji techniczne;j.
e 43415000-5 - Formy odlewnicze.

e 19520000-7 - Produkty z tworzyw sztucznych.

SZCZEGOLOWY OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Ustuga sktada sie z dwéch czesci:

CZESC I: Ustuga zaprojektowania i wykonania prototypow form do uchwytu do sondy jednorazowego uzytku wraz
Z partia prototypowa min. 200 szt.

CZESC II: Ustuga zaprojektowania i wykonania prototypow form do wtyku do all-in-one wraz z partia prototypowa
min. 200 szt.

W ramach przedmiotowego zamdéwienia Zamawiajgcy dopuszcza mozliwosé udzielenia zamdwien czesciowych.
Przy czym ‘zaméwienie czesSciowe’ rozumiane jest jako zamoéwienie na co najmniej jedng z dwoéch czesci
wyszczegdlnionych w niniejszym punkcie.

W zwigzku z dopuszczeniem mozliwosci udzielenia zaméwien czesciowych docelowy wyboér Dostawcy /
Wykonawcy moze zosta¢ zakonczony wyborem wigcej niz jednej oferty a tym samym udzieleniu wykonania
przedmiotu zamoéwienie wiecej niz jednemu Dostawcy / Wykonawcy.

A. WYMAGANIA WSPOLNE DLA CZESCI | i CZESCI II:
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. Doswiadczenie w wytwarzaniu detali o zastosowaniu medycznym.

. Doswiadczenie w przeprowadzenia procesu walidacji zatozen konstrukcyjnych.

. Posiadanie certyfikowanego systemu zarzadzania jakoscig (1ISO 9001).

. W trakcie wykonywania przedmiotu zamdéwienia dysponowanie narzedziownia i wtryskownia.

. W trakcie wykonywania przedmiotu zamowienia dysponowanie zapleczem konstrukcyjno
technologicznym zapewniajgcym mozliwos¢ przeprowadzenia optymalizacji konstrukcji detalu i procesu
wtrysku.

. Dostep do wtryskowni w standardzie Cleanroom IS0 8.
. W trakcie wykonywania przedmiotu zamoéwienia dysponowanie pomieszczeniem pomiarowym
wyposazonym w cyfrowe urzadzenia optyczne do pomiaru lub/i wspétrzednosSciowe maszyny pomiarowe.

B. SPOTKANIA STATUSOWE ZAROWNO PRZY WYKONYWANIU ZAMOWIENIA W RAMACH CZESCI | i CZESCI Il

Ustugi powinny odbywac sig przy aktywnej wspotpracy z Zamawiajgcym. W zwigzku z powyzszym w trakcie realizacji
ustug konieczne beda biezgce spotkania statusowe w celu nadzorowania realizacji prac projektowych Wykonawcy
z przedstawicielami Zamawiajgcego. Wymagania w zakresie spotkan statusowych:
e W spotkaniach musi kazdorazowo braé udziat co najmniej 2 osoby sposrdd zespotu odpowiedzialnego za
realizacje ustugi.
e Spotkania winne odby¢ sie w siedzibie Zamawiajgcego, chyba ze strony uzgodnia inacze;.
e Zamawiajacy o spotkaniu winien powiadomi¢ Wykonawce telefonicznie lub mailowo.

C. SZCZEGOrOWY ZAKRES OPRACOWANIA CZESC I:

CZ 1.: Ustuga zaprojektowania i wykonania prototypow form do uchwytu do sondy jednorazowego uzytku wraz
z partig prototypowa min. 200 szt.

e  Opis ustugi do zrealizowania

o Przedmiotem zamdéwienia jest ustuga polegajaca na zaprojektowaniu i wykonaniu form do uchwytu do
sondy jednorazowego uzytku wraz z patig prototypowag min. 200 szt. W trakcie tego zadania zostang
zaprojektowane oraz wykonane prototypowe rozwigzania polegajgce na opracowaniu w technologii
wtrysku wysokocisnieniowego tworzyw sztucznych.

o Specyfikacja techniczna detalu (Uchwyt czesci aplikacyjnej wyrobu medycznego)

Wyrdéb sktada sie z dwdch detali taczonych symetrycznie ze sobg poprzez trwate zatrzasniecie
Wymiary zewnetrzne: 148,5 x 20 x 11,9mm

Kolor: Biaty (RAL 9010 lub RAL 9016)

Wykonczenie powierzchni: standard VDI 3400 (klasa 24) - delikatna, matowa faktura, odporna na
zarysowania i odciski palcow

Masa wtrysku: 7,3 cc

Grubos$é nominalna $cianek detalu: 2,5 mm

Grubos$é minimalna Scianek detalu: 0,8 mm

Grubosé maksymalna $cianek detalu: 3 mm

Materiat: dobranie materiatu zapewniajgcego biokompatybilnos¢ zgodnie z ISO 10997 po
przetworzeniu w technologii wtrysku

o Dokumentacja konstrukcyjna (model detalu) dostepna w siedzibie zamawiajacego (po wczes$niejszym
podpisaniu umowy o zachowaniu poufnosci)

o Wsparcie w optymalizacji detalu pod katem poprawnego wypetniania formy oraz minimalizacji
deformaciji

o O O O

O O O O O

e Wymagania do formy prototypowej

Technologia wtrysku wysokoci$nieniowego tworzyw sztucznych

Forma w uktadzie gorgcokanatowym

Lokalizacja punktéw wtrysku poza widoczng, zewnetrzna powierzchnig detalu (zgodna =z

szczegbtowymi wytycznymi zawartymi w dokumentacji detalu przedstawionej przez zamawiajgcego)
Projekt wspotfinansowany przez Agencje Badan Medycznych ze $rodkdw publicznych w ramach Konkursu dla przedsiebiorstw na finansowanie opracowania,
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Forma jednogniazdowa
Zoptymalizowany systemu wlewowy, aby zminimalizowaé wystepowanie linii tgczenia w miejscach
widocznych

o W miejscach o wigkszej grubosci zastosowanie rdzeni lub innych rozwigzan konstrukcyjnych, aby
unikna¢ zapaddw w obszarach grubszych Scianek

o Optymalna konstrukcja w celu zmniejszenia naprezen wewnetrznych w delikatnych miejscach, takich
jak zaczepy i otwory montazowe w trakcie cyklu wtrysku

o Opracowanie i przekazanie dokumentacji formy (modele 3D i rysunki wykonawcze i ztozeniowe 2D),
schematy elektryczne i chtodzenia

o Wpykonanie symulacji wtrysku w oprogramowaniu inzynierskim celem zweryfikowania czy zatozenia
projektowe spetniajg wymagania procesu wtrysku

o Wpykonanie analiza ptynigcia w programie symulacyjnym do projektowania form wtryskowych

e Wymagania do produkcji partii prototypowej

Partia prototypowa wytworzona w liczbie 200 szt
Wytworzenie detali w $rodowisku czystym, wolnym od czgstek zawieszonych i o czystosci
mikrobiologicznej co najmniej na poziomie cleanroom w klasie 1SO 8,

o Wytworzone detale wolne od zanieczyszczen procesu technologicznego (smary, oleje, czy inne
zanieczyszczenia technologiczne)

o Detale pakowane w worki zapewniajagce hermetyczno$é, co najmniej podwdjne opakowanie
umozliwiajgce wprowadzenie do pomieszczen cleanroom Zamawiajgcego
Pakowanie detali po 100 szt
Detale pakowane w kontrolowanym srodowisku, co najmniej cleanroom w klasie ISO 8
Opakowania zbiorcze zidentyfikowane numerem referencyjnym detalu, partia prototypowa i data
pakowania (wytworzenia)

o Dotaczenie do partii prototypowej $wiadectwa jakosci potwierdzajagcego prawidtowe warunki
technologiczne wtrysku oraz srodowiska w trakcie wtrysku i pakowania

o Kontrola jakosci detali przy pomocy maszyn do kontroli wymiaréw geometrycznych (maszyna
wspotrzednosciowa) - poziom kontroli detali zgodnie z AQL

o Opracowanie i przekazanie raportéw z pomiaréw

D. SZCZEGOrOWY ZAKRES OPRACOWANIA CZESC II:

CZ.2.: Ustuga zaprojektowania i wykonania prototypow form do wtyku do all-in-one wraz z partia prototypowa min.
200 szt

e  Opis ustugi do zrealizowania

o Przedmiotem zamdwienia jest ustuga zaprojektowania i wykonania prototypéw form do wtyku do all-
in-one wraz z partig prototypowa min. 200 szt.. W trakcie tego zadania zostang zaprojektowane oraz
wykonane prototypowe rozwigzania polegajgce na opracowaniu w technologii wtrysku
wysokocisnieniowego tworzyw sztucznych.

e Specyfikacja techniczna detalu (Element wtyku pneumatyczno-elektrycznego, obcigzony ciSnieniem
dochodzacym do 100 bar)

Wymiary zewnetrzne: 31,2 x 27 x 25,3 mmm

Kolor: Czarny (RAL 9005)

Wykonczenie powierzchni: bez faktury

Masa wtrysku: 5,812 cc

Grubo$¢ nominalna Scianek detalu: 2 mm

Grubo$¢ minimalna $cianek detalu: 0,8 mm

Grubos$é maksymalna $cianek detalu: 6 mm

Materiat: dobranie materiatu zapewniajgcego biokompatybilno$é zgodnie z ISO 10997 po
przetworzeniu w technologii wtrysku oraz zapewniajgcego stosowng wytrzymato$é na obcigzenie
ci$nieniem

O O 0O 0O O O O O
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o Dokumentacja konstrukcyjna (model detalu) dostepna w siedzibie zamawiajacego (po wczesniejszym
podpisaniu umowy o zachowaniu poufnosci)

o Wsparcie w optymalizacji detalu pod katem poprawnego wypetniania formy oraz minimalizacji
deformaciji

o Specyfikacja techniczna detalu (Wewnetrzny element wtyku pneumatyczno-elektrycznego)

Wymiary zewnetrzne: 21,7 x 18 x 12 mm

Kolor: Czarny (RAL 9005)

Wykonczenie powierzchni: bez faktury

Masa wtrysku: 1+3 cc

Grubo$¢ nominalna $cianek detalu: 3 mm

Grubo$é minimalna $cianek detalu: 1,2 mm

Grubosé maksymalna $cianek detalu:3 mm

Materiat: dobranie materiatu zapewniajgcego biokompatybilno$é zgodnie z 1ISO 10997 po

przetworzeniu w technologii wtrysku

o Dokumentacja konstrukcyjna (model detalu) dostepna w siedzibie zamawiajgcego (po wczesniejszym
podpisaniu umowy o zachowaniu poufnosci)

o Wsparcie w optymalizacji detalu pod katem poprawnego wypetniania formy oraz minimalizacji

deformaciji

O 0O 0O 0O O O O O

e Specyfikacja techniczna detalu (Uchwyt wtyku pneumatyczno-elektrycznego)

Wymiary zewnetrzne: 62,3 x 24,6 x 21 mm

Kolor: Czarny (RAL 9005)

Wykonczenie powierzchni: bez faktury

Masa wtrysku: 7,813 cc

Grubos$é nominalna $cianek detalu: 2,5 mm

Grubos$é minimalna Scianek detalu: 0,8 mm

Grubos$é maksymalna $cianek detalu: 2,6 mm

Materiat: dobranie materiatu zapewniajgcego biokompatybilno$é zgodnie z ISO 10997 po

przetworzeniu w technologii wtrysku

o Dokumentacja konstrukcyjna (model detalu) dostepna w siedzibie zamawiajgcego (po
wczesniejszym podpisaniu umowy o zachowaniu poufnosci)

o Wsparcie w optymalizacji detalu pod katem poprawnego wypetniania formy oraz minimalizacji

deformaciji

O 0O 0O O O O O O

e Wymagania do formy prototypowej

Technologia wtrysku wysokoci$nieniowego tworzyw sztucznych
Forma w uktadzie gorgcokanatowym
Lokalizacja punktéw wtrysku poza widoczng, zewnetrzna powierzchnig detalu (zgodna =z
szczegodtowymi wytycznymi zawartymi w dokumentacji detalu przedstawionej przez zamawiajgcego)
Forma jednogniazdowa
Zoptymalizowany systemu wlewowy, aby zminimalizowaé wystepowanie linii taczenia w miejscach
widocznych

o W miejscach o wiekszej grubosci zastosowanie rdzeni lub innych rozwigzan konstrukcyjnych, aby
unikna¢ zapaddw w obszarach grubszych Scianek

o Optymalna konstrukcja w celu zmniejszenia naprezen wewnetrznych w delikatnych miejscach, takich
jak zaczepy i otwory montazowe w trakcie cyklu wtrysku

o Opracowanie i przekazanie dokumentacji formy (modele 3D i rysunki wykonawcze i ztozeniowe 2D),
schematy elektryczne i chtodzenia

o Wpykonanie symulacji wtrysku w oprogramowaniu inzynierskim celem zweryfikowania czy zatozenia
projektowe spetniajg wymagania procesu wtrysku

o Wpykonanie analiza ptyniecia w programie symulacyjnym do projektowania form wtryskowych

e Wymagania do produkcji partii prototypowej
o Partia prototypowa wytworzona w liczbie 200 szt

Projekt wspotfinansowany przez Agencje Badan Medycznych ze $rodkdw publicznych w ramach Konkursu dla przedsiebiorstw na finansowanie opracowania,
oceny dziatania, oceny klinicznej innowacyjnych wyrobdéw medycznych pt ,Development of an innovative device with a dedicated probe for intraoperative
cryoanalgesia to implement a unique and effective pain management therapy for cardiothoracic surgery”
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o Wpytworzenie detali w Srodowisku czystym, wolnym od czastek zawieszonych i o czystosci
mikrobiologicznej co najmniej na poziomie cleanroom w klasie ISO 8,

o Wytworzone detale wolne od zanieczyszczen procesu technologicznego (smary, oleje, czy inne
zanieczyszczenia technologiczne)

o Detale pakowane w worki zapewniajgce hermetyczno$¢, co najmniej podwdjne opakowanie
umozliwiajagce wprowadzenie do pomieszczen cleanroom Zamawiajgcego
Pakowanie detali po 100 szt
Detale pakowane w kontrolowanym srodowisku, co najmniej cleanroom w klasie ISO 8
Opakowania zbiorcze zidentyfikowane numerem referencyjnym detalu, partia prototypowa i data
pakowania (wytworzenia)

o Dotaczenie do partii prototypowej $wiadectwa jakosci potwierdzajagcego prawidtowe warunki
technologiczne wtrysku oraz srodowiska w trakcie wtrysku i pakowania

o Kontrola jakosci detali przy pomocy maszyn do kontroli wymiaréw geometrycznych (maszyna
wspotrzednosciowa) — poziom kontroli detali zgodnie z AQL

o Opracowanie i przekazanie raportéw z pomiaréw

IV. WARUNKI DOTYCZACE UDZIALU W POSTEPOWANIU (KRYTERIA DOSTEPU):

1. O UDZIELENIE ZAMOWIENIA MOGA UBIEGAC SIE OFERENCI, KTORZY:

a)

b)

c)

d)
e)
f)
9)
h)

posiadajg niezbedng wiedze i doswiadczenie oraz dysponujag / beda dysonowaé potencjatem technicznym i
osobowym zdolnym do wykonania przedmiotu zamdwienia, tj.: w trakcie wykonywania przedmiotu
zamoéwienia dysponowanie / posiadanie:

e narzedziownig i wtryskownia,

e zapleczem konstrukcyjno-technologicznym zapewniajgcym mozliwos$é przeprowadzenia optymalizacji
konstrukcji detalu i procesu wtrysku,

e wtryskownig w standardzie cleanroom, co najmniej na poziomie I1SO 8,

e pomieszczeniem pomiarowym wyposazonym w cyfrowe urzadzenia optyczne oraz wspotrzednosciowe
maszyny pomiarowe do wykonywania pomiaréw potwierdzajgcych zatozenia projektowe,

o doswiadczeniem w prowadzeniu proceséw walidacji from i proceséw produkcyjnych dla wyrobéw
medycznych,

e systemu zapewnienia jako$ci w zakresie produkcji wyrobéw dla branzy medycznej: 1ISO 13485 lub ISO
9001

posiadajg uprawnienia do wykonywania okreslonej dziatalnosci lub czynnosci, jezeli ustawy naktadaja

obowigzek posiadania takich uprawnien,

posiadajg / beda posiada¢ odpowiednie zaplecze infrastrukturalne, umozliwiajgce wykonanie realizacje
przedmiotu zamoéwienia,

prowadzg dziatalno$¢ zgodng z opisem przedmiotu zamdwienia,

znajduja sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajgcej wykonanie zamoéwienia,

nie sg w stanie likwidacji ani tez nie ogtosili upadtosci,

nie zalegaja z uiszczeniem podatkow, opfat lub sktadek na ubezpieczenia spoteczne lub zdrowotne,

nie zostali prawomocnie skazani za przestepstwo popetnione w zwigzku z postepowaniem o udzielenie
zamowienia, przestepstwo przekupstwa, przestepstwo przeciwko obrotowi gospodarczemu lub inne
przestepstwo popetnione w celu osiggniecia korzysci majgtkowych; oraz wspoélnik spotki jawnej, partner lub
cztonek zarzadu spo6tki partnerskiej; komplementariusz spétki komandytowej oraz spétki komandytowo-
akcyjnej; cztonek organu zarzadzajgcego osoby prawnej nie zostat prawomocnie skazany za przestepstwo
popetnione w zwigzku z postepowaniem o udzielenie zamdwienia, przestepstwo przekupstwa, przestepstwo
przeciwko obrotowi gospodarczemu lub inne przestepstwo popetnione w celu osiggniecia korzysci
majatkowych.

2. Z UBIEGANIA SIE O UDZIELENIE ZAMOWIENIA WYKLUCZENI ZOSTANA:
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Oferenci, ktérzy sg z Zamawiajgcym powigzani osobowo lub kapitatowo (wzajemne powigzania pomiedzy
Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzahn w imieniu Zamawiajgcego lub osobami
wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnos$ci zwigzane z przeprowadzeniem procedury wyboru Wykonawcy
a Oferentem). Przez powigzania kapitalowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania miedzy
Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzah w imieniu Zamawiajgcego lub osobami
wykonujgcymi w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury
wyboru Wykonawcy a Wykonawca, polegajace w szczegolnosci na:

— uczestniczeniu w spoétce jako wspolnik spétki cywilnej lub sp6tki osobowe;j,

— posiadaniu co najmniej 10 % udziatéw lub akcji,

— petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzagdzajgcego, prokurenta, petnomocnika,

— pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewiefistwa lub powinowactwa w linii prostej,
pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w stosunku
przysposobienia, opieki lub kurateli.

nie spetni ktoregokolwiek z warunkéw zostanie odrzucony z postepowania.

Zamawiajgcy odrzuci réwniez oferte w przypadku, gdy na wezwanie Zamawiajagcego Oferent nie dostarczy

dokumentéw potwierdzajgcych wiarygodno$é oswiadczen. W przypadku odrzucenia oferty Oferentowi nie przystuguja
zadne roszczenia.

V.

VI.

TERMIN | SPOSOB SKEADANIA OFERT:

1. Oferty nalezy ztozy¢ do dnia 31.10.2024 r. do konca dnia.
. Oferte nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim.

. Oferta uzupetniona o wymagane zataczniki powinna byé parafowana i podpisana przez osoby upowaznione

do reprezentowania firmy. Zamawiajgcy dopuszcza oferty opatrzone podpisem elektronicznym.

. Oferty nalezy sktadaé:

a. e-mailem: rafal.pyzel@metrum.com.pl

b. pocztg tradycyjng lub kurierem lub osobiscie na adres: Metrum Cryoflex Sp. z 0.0., ul. Zielna 29, 05-082 Blizne
kaszczynskiego

c. poprzez portal Baza konkurencyjnosci: https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/

. Za termin ztozenia oferty uznaje sie termin (w tym godzine) dostarczenia oferty do Zamawiajacego (dotyczy

réwniez ofert ztozonych w formie elektronicznej).

. Oferty, ktére wptyng po uptywie terminu oraz te, ktére nie beda posiadaty wymaganych zatgcznikéw nie beda

podlegaty ocenie.

7. Koszty zwigzane z przygotowaniem i dostarczeniem oferty ponosi Oferent.
8. Zapytania w zakresie przedmiotu zamoéwienia nalezy kierowa¢ do dnia 28.10.2024r.

9. Osobg uprawniong do kontaktu z Oferentami jest: Rafat Pyzel tel 502 327 874 w godzinach 8-16 od poniedziatku

do pigtku e-mail: rafal.pyzel@metrum.com.pl

10.Ztozenie oferty jest jednoznaczne z zaakceptowaniem bez zastrzezen tresci niniejszego zapytania ofertowego

wraz z zatgcznikami.

11.0ferta powinna zawiera¢ termin jej obhowigzywania (minimum 30 dni od dnia jej ztozenia).
12.0ferte nalezy przegotowac zgodnie z formularzem stanowigcym zatgcznik nr 1 do niniejszego zapytania.

13.Kazdy Oferent moze ztozy¢ tylko jedng oferte.

MIEJSCE DOSTAWY PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA: Metrum Cryoflex Sp. z 0.0., ul. Zielna 29, 05-082 Blizne
kaszczynskiego.
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Vil. TERMIN WYKONANIA PRZEDMIOTOWEGO ZAMOWIENIA:
Termin wykonania zamoéwienia dla czesci | i czesci Il okresli Wykonawca w zatgczniku nr 1 do Zapytania jednak
wykonanie czesci | i czesci Il nie moze nastgpi¢ pozniej niz do 15.01.2025r.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmiany terminu realizacji przedmiotu zaméwienia (umowy) w oparciu o
status realizacji projektu lub w przypadku wystgpienia sity wyzszej badz warunkéw realizacji umowy o
dofinansowanie badz wynikéw osiggnietych w trakcie prac badawczych.

Vill. KRYTERIA OCENY OFERT

1. Zamawiajacy oceni i poréwna jedynie te oferty, ktére nie zostang odrzucone przez Zamawiajgcego.
2. Oferty zostana ocenione przez Zamawiajgcego w oparciu o nastepujace kryteria i ich znaczenie:

. . . Maksymalna liczba punktéw, jakie moze
Kryterium Znaczenie procentowe kryterium ) .
otrzymacé oferta za dane kryterium
Cena 100% 100 punktow

3. Zasady oceny kryterium "Cena" (C).
W przypadku kryterium "Cena" oferta otrzyma zaokraglong do dwéch miejsc po przecinku liczbe punktéw wynikajaca z
dziatania:

Pi(C) = Cmin/Ci= Max (C)

gdzie:
Pi(C) liczba punktdw jakie otrzyma oferta "i" za kryterium "Cena";
Cmin najnizsza cena spos$rod wszystkich waznych i nieodrzuconych ofert;
Ci cena oferty "i";

Max (C) maksymalna liczba punktéw jakie moze otrzymaé oferta za  kryterium "Cena",
tj. 100 punktow.

W sytuaciji ztozenia oferty w walucie innej niz PLN Zamawiajacy do celéw przeprowadzenia oceny dokona przeliczenia
waluty na PLN ztozonej oferty z zastosowaniem Sredniego kursu sprzedazy danej waluty z dnia zakoriczenia naboru
ofert wedtug tabeli Narodowego Banku Polskiego.

Wykonawca maksymalnie moze zdobyé 100 pkt
Za najkorzystniejsza zostanie uznana oferta, nie podlegajgca odrzuceniu, otrzyma najwigkszg liczbe punktow.
IX. TRYB OCENY OFERT | OGLOSZENIA WYNIKOW:

1. Wyjasnienia tresci ofert i poprawianie oczywistych omytek.

W toku badania i oceny ofert Zamawiajgcy moze zada¢ od Oferentdw wyjasnien dotyczacych tresci ztozonych
ofert.

2. Sprawdzanie wiarygodnosci ofert.
Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo sprawdzania w toku oceny oferty wiarygodnosci przedstawionych przez
Wykonawcoéw dokumentéw, oswiadczen, wykazéw, danych i informacji.

3. Ogtoszenie wynikéw postepowania.
Wykonawecy, ktdrzy ztozg oferty zostang zawiadomieni o wynikach postepowania w formie elektronicznej na adres

e-mail wskazany w ofercie niezwtocznie po dokonaniu oceny ofert. Informacja o wynikach postepowania zostanie
opublikowana w miejscach publikacji ogtoszenia.
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oceny dziatania, oceny klinicznej innowacyjnych wyrobdéw medycznych pt ,Development of an innovative device with a dedicated probe for intraoperative
cryoanalgesia to implement a unique and effective pain management therapy for cardiothoracic surgery”

Umowa Nr 2022/ABM/02/00019-00

MIIC 8




X.

AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

ODRZUCENIE WYKONAWCY:

Oferent zostanie odrzucony z niniejszego postepowania:

1.

ok wb

W przypadku niespetniania warunkoéw udziatu w postepowaniu lub nieprzedstawienia wymaganych dokumentéw
potwierdzajgcych;

W przypadku podania terminu wykonania zamdwienia dla czesci | lub czesci Il wykraczajaéego poza 15.01.2025r.
W przypadku niezgodnosci oferty z niniejszym zapytaniem;

W przypadku przedstawienia przez Oferenta informacji nieprawdziwych;

W przypadku powigzania Oferenta z Zamawiajgcym osobowo lub kapitatowo.

Z ubiegania sig o udzielenie zamodwienia wykluczeni zostana Oferenci, ktorzy:

1

. W ciggu ostatnich 3 lat przed wszczeciem postepowania wyrzadzili szkode nie wykonujgc zaméwienia lub

wykonujac je nienalezycie, a szkoda ta nie zostata dobrowolnie naprawiona do dnia wszczecia postgpowania,
chyba ze niewykonanie lub nienalezyte wykonanie jest nastepstwem okolicznosci, za ktére Oferent nie ponosi
odpowiedzialnosci. Zamawiajgcy wykluczy wiec z postepowania Oferenta w przypadku facznego spetnienia
nastepujacych przestanek:

a. w ciggu ostatnich 3 lat przed wszczeciem postepowania wyrzadzit on szkode nie wykonujac zamdwienia lub
wykonujac je nienalezycie,

b. szkoda nie zostata przez niego dobrowolnie naprawiona do dnia wszczecia postepowania,

c. a contrario niewykonanie lub nienalezyte wykonanie zamdéwienia jest nastepstwem okolicznosci, za ktére
Oferent ponosi odpowiedzialnosé.

Osoby fizyczne, ktére prawomocnie skazano za przestepstwo popetnione w zwigzku z postepowaniem
o udzielenie zamdéwienia, przestepstwo przeciwko prawom oséb wykonujgcych prace zarobkowa, przestepstwo
przeciwko $srodowisku, przestepstwo przekupstwa, przestepstwo przeciwko obrotowi gospodarczemu lub inne
przestepstwo popetnione w celu osiggniecia korzy$ci majgtkowych, a takze za przestepstwo skarbowe lub
przestepstwo udziatu w zorganizowanej grupie albo zwigzku majgcych na celu popetnienie przestepstwa lub
przestepstwa skarbowego,

Spétki jawne, ktérych wspodlnika prawomocnie skazano za przestepstwo popetnione w zwigzku z postepowaniem
o0 udzielenie zamoéwienia, przestepstwo przeciwko prawom oséb wykonujgcych prace zarobkowa, przestepstwo
przeciwko $srodowisku, przestepstwo przekupstwa, przestepstwo przeciwko obrotowi gospodarczemu lub inne
przestepstwo popetnione w celu osiggniecia korzy$ci majgtkowych, a takze za przestepstwo skarbowe lub
przestepstwo udziatu w zorganizowanej grupie albo zwigzku majacych na celu popetnienie przestepstwa lub
przestepstwa skarbowego,

Spétki partnerskie, ktorych partnera lub cztonka zarzagdu prawomocnie skazano za przestepstwo popetnione w
zwigzku z postgpowaniem o udzielenie zamdwienia, przestepstwo przeciwko prawom oséb wykonujgcych prace
zarobkowa, przestepstwo przeciwko srodowisku, przestepstwo przekupstwa, przestepstwo przeciwko obrotowi
gospodarczemu lub inne przestepstwo popetnione w celu osiggnigcia korzysci majatkowych, a takze za
przestepstwo skarbowe lub przestepstwo udziatu w zorganizowanej grupie albo zwigzku majgcych na celu
popetnienie przestepstwa lub przestepstwa skarbowego,

. Spétki komandytowe oraz spotki komandytowo - akcyjne, ktérych komplementariusza prawomocnie skazano za

przestepstwo popetnione w zwigzku z postgepowaniem o udzielenie zamdwienia, przestepstwo przeciwko
prawom 0s6b wykonujgcych prace zarobkowa, przestepstwo przeciwko srodowisku, przestepstwo przekupstwa,
przestepstwo przeciwko obrotowi gospodarczemu lub inne przestepstwo popetnione w celu osiggnigcia korzysci
majatkowych, a takze za przestepstwo skarbowe lub przestepstwo udziatu w zorganizowanej grupie albo zwigzku
majacych na celu popetnienie przestepstwa lub przestepstwa skarbowego,

Osoby prawne, ktérych urzedujgcego cztonka organu zarzadzajgcego prawomocnie skazano za przestepstwo
popetnione w zwigzku z postepowaniem o udzielenie zamoéwienia, przestepstwo przeciwko prawom oséb
wykonujacych prace zarobkowa, przestepstwo przeciwko srodowisku, przestepstwo przekupstwa, przestepstwo
przeciwko obrotowi gospodarczemu lub inne przestgpstwo popetnione w celu osiggniecia korzysci majgtkowych,
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a takze za przestepstwo skarbowe lub przestepstwo udziatu w zorganizowanej grupie albo zwigzku majacych na
celu popetnienie przestepstwa lub przestgpstwa skarbowego,

7. Sa podmiotami zbiorowymi, wobec ktdrych sad orzekt zakaz ubiegania sie 0 zamoéwienia, na podstawie przepiséw
odpowiedzialnosci podmiotdéw zbiorowych za czyny zabronione pod grozba kary.

XI. WARUNKI ZAWARCIA UMOWY NA WYKONANIE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:

1. Zamawiajacy zawrze umowe z Oferentem, ktdrego oferta zostanie uznana najkorzystniejszg (uzyska najwyzsza
liczbe punktéw) oraz ktéry spetni wymogi okreslone w Zapytaniu Ofertowym.

2. 0 terminie zawarcia umowy Zamawiajgcy powiadomi Oferenta drogg e-mailowg wraz z informacja o wynikach
postepowania.

3. W przypadku, gdy wybrany Oferent odstapi od zawarcia umowy z Zamawiajagcym lub w przypadku nie podpisania
umowy w ciggu 30 dni od ogtoszenia informacji o wyborze najkorzystniejszej oferty, Zamawiajgcy ma prawo do
zawarcia umowy z kolejnym Oferentem, ktéry w postepowaniu o udzielenie zamdéwienia uzyskat kolejng
najwyzszg liczbe punktow.

4. Zamawiajgcy zastrzega sobie mozliwo$é zmian warunkéw umowy zawartej w wyniku niniejszego zamdwienia.
Zmiany beda mogty dotyczy¢:

a. terminu obowigzywania Umowy - zmiany wynikajgce m.in. z wydtuzenia realizacji projektu,

b. zaistnienia przestanek majgcych znamiona , sity wyzZszey’.
XIl. INFORMACJE DODATKOWE:

1. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do udzielenia Wykonawcy zamoéwien uzupetniajgcych, w wysokosci
nieprzekraczajgcej 50% wartosci zamdwienia okreslonej w umowie zawartej z wykonawca, zgodnych
z przedmiotem zamdwienia podstawowego. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do udzielenia Wykonawcy
zamowien dodatkowych, nieobjetych zamoéwieniem podstawowym i nieprzekraczajgcych 50% wartosci
realizowanego zamdéwienia, niezbednych do jego prawidtowego wykonania, ktérych wykonanie stato sie
konieczne na skutek sytuacji niemozliwej wczes$niej do przewidzenia, jezeli:

a. z przyczyn technicznych lub gospodarczych oddzielenie zaméwienia dodatkowego od zamdwienia
podstawowego wymagatoby poniesienia niewspotmiernie wysokich kosztow,

b. wykonanie zamdwienia podstawowego jest uzaleznione od wykonania zamdwienia dodatkowego.

2. Zamawiajacy zastrzega, ze zwiekszenie lub zmniejszenie zakresu zamoéwienia nie stanowi podstawy
do roszczen Wykonawcy. Wynagrodzenie Wykonawcy za realizacje zamdwien uzupetniajacych lub zaméwien
dodatkowych bedzie okre$lone w odrebnej umowie zawartej z Zamawiajgcym, ktéra obejmowacé bedzie zakres
i warunki realizacji zaméwienia.

3. Zamawiajacy dopuszcza realizacje poszczegolnych czesci przedmiotu zamoéwienia w podziale na etapy, ktére
beda oddzielnie odbierane i fakturowane. Szczeg6ty zostang uwzglednione w zawartej Umowie / Zamowieniu.

4. Zamawiajacy dopuszcza udzielanie ptatnosci zaliczkowych. Szczegéty zostang uwzglednione w zawartej
Umowie.

5. Zamawiajacy informuje, ze ze wzgledu na fakt, iz przedmiot zaméwienia stanowi sktadowg projektu
charakteryzujgcego sie wysokim poziomem innowacyjnosci, szczeg6ty w zakresie jego wykonania stanowig
tajemnice przedsigbiorstwa. W zwigzku z powyzszym, Spotka szczegotowy opis przedmiotu zamdwienia w tym
dokumentacji technicznej, projektéw i rysunkéw dotyczgcych przedmiotu zaméwienia przekaze Oferentom
zainteresowanym ztozeniem oferty po otrzymaniu od nich O$wiadczenia o zachowaniu poufnosci -
podpisanego przez osoby umocowane do reprezentacji Oferenta.

6. Oswiadczenie o zachowaniu poufnosci stanowi jeden z zatgcznikéw przedmiotowego Zapytania ofertowego.

7. W zwiazku z tym, ze przedmiot zamdéwienia jest sktadowa projektu badawczo - rozwojowego a jak powszechnie
wiadomo projekty badawczo - rozwojowe charakteryzujg sie dos¢é duza niepewnoscig badawczg, ktéra
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immanentnie zwigzana jest z tak zaawansowanym projektem i jego wysokim stopniem zaawansowania
technologicznego. W przypadku nowatorskich Projektéw istotnym z punktu widzenia powodzenia biznesowego
projektu jest dokonywanie usprawnien i przebadania nowych hipotez badawczych w zwigzku z powyzszym po
wykonaniu prototypu formy Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ wniesienie poprawek konstruktorskich.

Xlll. ZALACZNIKI DO ZAPYTANIA OFERTOWEGO:

1. ZAEACZNIKNR 1 - FORMULARZ OFERTOWY.
2. ZALACZNIK NR 2 - OSWIADCZENIA.
3. ZAEKACZNIK NR 3 - 0SWIADCZENIE O ZACHOWANIU POUFNOSCI.

XIV. LISTA WYMAGANYCH DOKUMENTOW | OSWIADCZEN DO ZAPYTANIA OFERTOWEGO:

ZAEACZNIK NR 1 - FORMULARZ OFERTOWY.

ZALACZNIK NR 2 - 0SWIADCZENIA.

ZALACZNIK NR 3 - OSWIADCZENIE O ZACHOWANIU POUFNOSCI.

DOKUMENT/ DOKUMENTY POTWIERDZAJACE WARUNKI DOTYCZACE UDZIALU W POSTEPOWANIU (KRYTERIA
DOSTEPU) - DOKUMENT / DOKUMENTY WEASNE OFERENTA - JEZELI DOTYCZY.

AL

Projekt wspotfinansowany przez Agencje Badan Medycznych ze $rodkdw publicznych w ramach Konkursu dla przedsiebiorstw na finansowanie opracowania,
oceny dziatania, oceny klinicznej innowacyjnych wyrobdéw medycznych pt ,Development of an innovative device with a dedicated probe for intraoperative
cryoanalgesia to implement a unique and effective pain management therapy for cardiothoracic surgery”
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