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Walidacje rozwigzania bransoletkowego i weryfikacje algorytmu dla rozwigzania bransoletkowego
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przedsionkow”
w ramach
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Projekt pt.: ,Nieinwazyjny monitoring we wczesnym wykrywaniu migotania przedsionkow (AF)” o
Akronimie NOMED-AF finansowanego przez Narodowe Centrum Badarn i Rozwoju w ramach |l
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data zamieszczenia: 28.08.2018 r.

ZAMAWIAJACY

NAZWA

| ADRES: Slaski Park Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z 0.0.; ul. M. C.

Sktodowskiej 10C; 41-800 Zabrze, woj. slaskie, tel. 032/ 70-50-305
Adres strony internetowej zamawiajacego: www.kmptm.pl
PRZEDMIOT ZAMOWIENIA
Nazwa nadana zamowieniu przez zamawiajgcego: ,Dostawa produktow do wykonywania badan”.
Rodzaj zamoéwienia: dostawa.
1. Przedmiotem niniejszego postgpowania jest walidacja rozwigzania bransoletkowego i weryfikacja
algorytmu dla rozwigzania bransoletkowego przygotowanego w ramach projektu ,Nieinwazyjny
monitoring we wczesnym wykrywaniu migotania przedsionkow” a w szczegolnosci:

1)

2)

3)

Opracowanie raportu w oparciu o przeprowadzong walidacje w zakresie funkcjonowania

urzgdzen bransoletkowych do oceny migotania przedsionkow. Zakres merytoryczny raportu:

podsumowanie danych dotyczgcych parametrow rozwigzania telemedycznego (okre$lenie
poziomu czutoSci i swoisto$ci, wraz z kompletnoscig monitorowania, rozwigzania
telemedycznego — urzadzen bransoletkowych ITAM).

Weryfikacja dziatania algorytméw utworzonych w ramach projektu ,Nieinwazyjny monitoring

we wezesnym wykrywaniu migotania przedsionkéw” (akronim: NOMED-AF) w oparciu o baze

danych dot. EKG pacjentéw z wszczepialnymi urzadzeniami zgodnie z zatozeniami dot.
walidacji systemu opisanymi w Zatgczniku nr 4 do siwz. Weryfikacja dziatania algorytmow

realizowana jest wramach zadania nr 5 Stworzenie algorytméw automatycznej analizy i

klasyfikacji AF episodes projektu NOMED-AF

Zakres zadan Wykonawcy:

a) Rekrutacja pacjentéw do testéw i etapu walidacji (min. 30 os6b) zgodnie z przyjetym
protokotem wg charakterystyki grupy badanej z populacji pacjentéw (w tym kontakt z
pacjentami, weryfikacja dokumentacji medycznej, zakwalifikowanie do udziatu w badaniu
na podstawie przyjetych kryteriow wigczenia, poinformowanie pacjenta o warunkach
udziatu w badaniu, przeprowadzenie badania podmiotowego, udzielenie instrukcji obstugi
systemy do rejestracji EKG — Wigczenie pacjenta do badania — przeprowadzenie wywiadu
zgodnie z przygotowanym formularzem, nadzér nad zalozeniem urzadzenia
nadgarstkowego, poinformowanie pacjenta o przebiegu i celu badania. Wigczenie pacjenta
odbywa sie w Zespole poradni klinicznych KMS - ok. 2 godziny/pacjenta w terminie
ustalonym z wyprzedzeniem z koordynatorem projektu po stronie KMS, ktérego dane
zostang podane w umowie. O wigczeniu pacjenta do badania, rozumianym jako
przekazanie i uruchomienie sprzetu do badania, podwykonawca niezwltocznie informuje
KMS w dniu wigczenia.

b) Przeglad rejestracji z urzadzenia na platformie telemedycznej udostepnionej przez KMS i
interpretacja zapisu — prace nad poprawg jakosci zapiséw EKG, w tym testy optymalnego
potozenia elektrod u kobiet i mezczyzn

c) Opracowanie i optymalizacja Algorytméw automatycznej analizy i klasyfikacji AF
EPISODES, w tym:
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Zaznaczanie artefaktow metoda manualng celem ich eliminaciji , celem réznicowania
artefaltéw od zapisow migotania przedsionkdw
Weryfikacja (potwierdzenie} prawidtowo rozpoznanych przez algorytm epizodow
migotania przedsionkdow ‘
Weryfikacja nieprawidtowo rozpoznanych przez algorytm epizoddw migotania
przedsionkdw
Manualne oznaczenie nierozpoznanych epizodéw migotania przedsionkdéw.
Czas na realizacje punktu nr 3 ok 3 godziny/pacjenta
d) Opracowywanie raportow indywiduainych 2 godziny/pacjenta
v Analizowanie kolejnych badar testowych przy pomocy ulepszonego algorytmu iflub
przeanalizowanie dotychczasowych rejestracji

Wykonawca zobowigzany jest do udzielania badaczom wskazanym przez KMS biezacych

informacji o stanie aktualnie realizowanych prac.

NN

Szczegolowy opis przedmiotu zamoéwienia stanowi Zalacznik nr 4 do siwz.

Numery CPV:
73100000-3 ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe,

73430000-5 testy { ocena

CZAS TRWANIA ZAMOWIENIA LUB TERMIN WYKONANIA:
Termin realizacji zamowienia: od 17.09.2018 do 31.03.2019

WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU ORAZ SPOSOB OCENY OFERT
1. O udzielenie zaméwienia moga ubiega¢ sie Wykonawcy, ktorzy Zlozyli oswiadczenie zgodnie z
wzorem z zatgcznika nr 2 {j. potwierdzajace, ze:
1) Posiadajg niezbednag wiedze i do$wiadczenie konieczne dla realizacji zamdwienia.
2) Dysponujg odpowiednim potencjatem technicznym oraz osobami zdolnymi do wykonania
zamowienia.
3) Znajduja sie w sytuaciji ekonomicznej i finansowej umozliwiajgcej im realizacje zaméwienia.
4y Dysponuja baza pacjentdw z utrwalonym AF;
5) Posiadajg wdroZzony mechanizm zabezpieczenia danych wrazliwych zgodnie z RODO;
8) Dysponuja doswiadczonym personelem medycznym z kwalifikacjami niezbednymi do reahzacn
przedmiotu:
min. 4 lekarzy z wyksztatceniem wyzszym medycznym, pracujacych na oddziale
kardiologicznym od min. 1 roku, z dodwiadczeniem w interpretacji zapiséw EKG
7) Dyspeonujg doswiadczeniem w realizacji badan klinicznych (min. 1 przeprowadzone badame
kliniczne w okresie ostatnich 7 lat)
8) Oferta zZlozona przez Wykonawce, nie podlega odrzuceniu na podstawie zapiséw Rozdziatu 1l
pkt. 16.5)-16.6).

2. Qcena spetniania warunkow udziatu w postepowaniu bedzie polegata na ocenie czy zalaczony
dekument potwierdza spehianie warunku udziatu w postepowaniu o udzielenie zamdwienia czy nie
spelnia.

3. W przypadku Wykonawcow sktadajacych oferfe wspdinie warunki okreslone w pkt. 1. 1)-7)
Wykonawcy musza spehnié wspdlnie.

DOKUMENTY WYMAGANE OD WYKONAWCOW

1. Zamaw:ajacy wymaga ztozenia nastepujacych dokumentdow:
1) Wypehiony, podpisany przez osobefy uprawniona/e do reprezentowania wykonawcy Formularz
oferty stanowigcy zatacznik nr 1,
2) Aktualny odpis z wlasciwego rejestru lub z cenfralnej ewidencji i informacji © daa’ralnosm
gospodarczej, wystawiony nie wezesnigj niz 6 miesiecy przed uplywem terminu skladania ofert;
3) Oswiadczenie/a wykonawcy {zatgcznik nr 2);
4) Wypetniony, podpisany przez osobe uprawniong do reprezentowania Wykonawey Formularz
cenowy stanowigcy odpowiednio Zatgcznik nr 4;
5) Wykaz oséb —Zatgcznik nr 5;
6) CV lekarzy wskazanych w Zataczniku nr 5.

2. Wykonawcy mogg wspdinie ubiegaC sie ¢ udzielenie zamdwienia. Woéwczas wykonawcy
ustanawiajg petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie zamdwienia albo
reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zaméwienia publicznego | zataczajg
stosowne peinomocnictwo do oferty.
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3. W przypadku Wykonawcow sktadajgcych oferte wspolnie kazdy z Wykonawcdéw musi ziozye
oddzielnie dokumenty okreslone w pkt. 1.2) — 1.3).

KRYTERIA OCENY OFERT

Kryteria oceny ofert:
Zadanie nr 1: najnizsza cena

Kryterium ceny bedzie rozpatrywane na podstawie ceny podanej przez Wykonawce w Formularzu
oferty

INFORMACJE ADMINISTRACYJNE
Adres strony internetowej, na ktorej jest dostepna specyfikacja istotnych warunkéow
zamowienia: www.kmptm.pl

Termin skiadania ofert do udziatu w postepowaniu: Slgski Park Technologii Medycznych Kardio-
Med Silesia Sp. z 0.0., ul. M. C. Skiodowskiej 10C, 41-800 Zabrze 04.09.2018 r. godzina 13:00,
miejsce: ul. M. C. Sktodowskiej 10C, 41-800 Zabrze

Zamowienie jest wspotfinansowane ze Srodkéw Strategiczny program badan naukowych i prac
rozwojowych ,Nieinwazyjny monitoring we wczesnym wykrywaniu migotania przedsionkéw
(AF)” o Akronimie NOMED-AF finansowanego przez Narodowe Centrum Badan i Rozwoju w
ramach Il konkursu STRATEGMED

Zamawiajgcy moze uniewazni¢ postepowanie, jezeli Srodki pochodzace z ww. Programu
ktéore Zamawiajacy zamierzal przeznaczy¢ na sfinansowanie catosci lub czesci
zamowienia, nie zostaly mu przyznane.
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