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ZAMAWIAJACY

Slaski Park Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z 0. o.
ul. M. C. Sktodowskiej 10c, 41-800 Zabrze

Tel. 032/ 70-50-305

Strona internetowa : www.kmptm.pl

Adres e-mail do kontaktéw z Zamawiajacym: biuro@kmptm.pl

OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. Przedmiotem niniejszego postepowania jest walidacja rozwigzania bransoletkowego
i weryfikacja algorytmu dla rozwigzania bransoletkowego przygotowanego w ramach
projektu ,Nieinwazyjny monitoring we wczesnym wykrywaniu migotania
przedsionkéw” a w szczegolnosci:

1) Opracowanie raportu w oparciu o przeprowadzong walidacje w zakresie
funkcjonowania urzadzeri bransoletkowych do oceny migotania przedsionkéw.
Zakres merytoryczny raportu: podsumowanie danych dotyczacych parametrow
rozwigzania telemedycznego (okreslenie poziomu czutosci i swoisto$ci, wraz z
kompletnoécia monitorowania, rozwigzania telemedycznego - urzadzen
bransoletkowych ITAM).

2) Weryfikacja dziatania algorytméw utworzonych w ramach projektu ,Nieinwazyjny
monitoring we wczesnym wykrywaniu migotania przedsionkow” (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 algorytméw realizowana jest
wramach zadania nr 5 Stworzenie algorytmow automatycznej analizy i
klasyfikacji AF episodes projektu NOMED-AF

3) Zakres zadan Wykonawcy:

a) Rekrutacja pacjentéw do testéw i etapu walidacji (min. 30 os6b) zgodnie z
przyjetym protokotem wg charakterystyki grupy badanej z populacji pacjentow
(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 — Wiaczenie pacjenta do badania — przeprowadzenie
wywiadu zgodnie z przygotowanym formularzem, nadzor nad zatozeniem
urzadzenia nadgarstkowego, poinformowanie pacjenta o przebiegu i celu
badania. Wiaczenie pacjenta odbywa sie w Zespole poradni klinicznych KMS -
ok. 2 godzinylpacienta w terminie ustalonym z wyprzedzeniem =z
koordynatorem projektu po stronie KMS, ktérego dane zostang podane w
umowie. O witaczeniu pacjenta do badania, rozumianym jako przekazanie i
uruchomienie sprzetu do badania, podwykonawca niezwlocznie informuje
KMS w dniu wiaczenia.

b) Przeglad rejestracji z urzadzenia na platformie telemedycznej udostepnionej
przez KMS i interpretacja zapisu — prace nad poprawa jakosci zapisow EKG,
w tym testy optymalnego potozenia elektrod u kobiet i mezczyzn
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¢) Opracowanie i optymalizacja Algorytméw automatycznej analizy i klasyfikacii
AF EPISODES, w tym:
v' Zaznaczanie artefaktébw metodg manualng celem ich eliminacji , celem
réznicowania artefaktéw od zapiséw migotania przedsionkéw
v Weryfikacja (potwierdzenie) prawidiowo rozpoznanych przez algorytm
epizoddw migotania przedsionkow
v Weryfikacja nieprawidtowo rozpoznanych przez algorytm epizodow
migotania przedsionkdow
¥" Manualne oznaczenie nierozpoznanych epizodéw migotania przedsionkéw.
Czas na realizacje punktu nr 3 ok 3 godziny/pacjenta
d) Opracowywanie raportéw indywidualnych 2 godziny/pacjenta
v" Analizowanie kolejnych badan testowych przy pomocy ulepszonego
algorytmu iflub przeanalizowanie dotychczasowych rejestracii
Wykonawca zobowiazany jest do udzielania badaczom wskazanym przez KMS
biezgcych informacji o stanie aktualnie realizowanych prac.
Szczegblowy opis przedmiotu zaméwienia stanowi Zatacznik nr 4 do siwz.
Miejsce realizacji przedmiotu zaméwienia: siedziba Wykonawcy, z zastrzezeniem
wigczenia pacjenta - odbywa sie w Zespole poradni Klinicznych budynek Slaskiego
Parku Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Spétka z 0. 0. w Zabrzu ul. M.
C. Skicdowskiej 10c.
Realizacja przedmiotu zaméwienia zakiada statg wspétprace z KMS (Zamawiajacy)
oraz ITAM.
KODY CPV:
73100000-3 ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe,
73430000-5 testy i ocena
Wykluczamy mozliwos¢ sktadania ofert wariantowych.
Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych.
Wykonawey moga sktadaé oferte wspolnie.
Zamawiajacy nie dopuszcza realizacji zadania przez podwykonawcow.
Zamowienie jest wspdifinansowane ze $rodkéw 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
Zamawiajacy moze uniewazni¢ postepowanie, jezeli $rodki pochodzace z ww.
Programu kitére Zamawiajacy zamierzat przeznaczyé na sfinansowanie catoéci lub
czesci zamoéwienia, nie.zostaty mu przyznane.

OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

Aby oferta mogta bra¢ udziat w ocenie powinna spetniaé wymogi niniejszej
specyfikaciji.

Oferta sktadana przez Wykonawce winna by¢ sporzadzona w jezyku polskim.
Oferte stanowia zataczniki: nr 1, nr 2, nr 4, nr 5 oraz inne wymagane SIWZ
dokumenty i o$wiadczenia woli podpisane przez Wykonawce.

Wykonawca winien spetniaé wszystkie warunki wymagane w punkcie V.

Oferta winna by¢ podpisana przez osobe upetnomocniong do reprezentowania
Wykonawcy, co musi wynika¢ z zataczonych do oferty dokumentéw.
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Wszystkie kartki Oferty winny by¢ polaczone w sposob trwaty uniemozliwiajgcy ich
wysunigcie sig, ponumerowane a kazda kartka podpisana /zgodnie z pkt 5/.
Wszelkie poprawki lub zmiany w ofercie winny byé podpisane wiasnorecznie przez
osobe podpisujacy oferte /zgodnie z pkt 5/.
Zamawiajacy poprawia oczywiste omytki rachunkowe, z uwzglednieniem
konsekwencji rachunkowych dokonanych poprawek. Przez oczywiste omytki
rachunkowe Zamawiajacy rozumie wadliwy wynik dziatania arytmetycznego przy
zatozeniu, ze wlasciwie podana jest liczba jednostek miar i cena jednostkowa
netto.
Jezeli cene oferty podano rozbieznie stownie i liczbg lub podano rézne ceny w
réznych czesciach oferty, przyjmuje sie, ze prawidiowo podano ten zapis, kt6ry
odpowiada dokonanemu obliczeniu ceny.
Zamawiajgcy poprawia w ofercie oczywiste omytki pisarskie.
Zamawiajacy poprawia w ofercie inne omytki polegajace na niezgodnosci oferty ze
specyfikacjg istotnych warunkéw zaméwienia, niepowodujace istotnych zmian w
treSci oferty - niezwlocznie zawiadamiajac o tym wykonawce, ktérego oferta
zostata poprawiona.
Kazdy Wykonawca moze zlozy¢ tylko jedng oferte na dane Zadanie.
Oferte nalezy umiescié¢ w kopercie zamknietej w sposéb gwarantujacy zachowanie
w poufnosci jej tresci.
Koperte nalezy zaadresowaé na:
Slaski Park Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z o. o.
ul. M. C. Sktodowskigj 10¢c
41-800 Zabrze
oraz oznaczona napisem:
~Oferta do postepowania o udzielenia zaméwienia na
~Walidacje rozwigzania branscletkowego i weryfikacje algorytmu dia rozwiazania
bransoletkowego przygotowanego w ramach projektu ,Nieinwazyjny monitoring
we wezesnym wykrywaniu migotania przedsionkdw"” (22/2/18)"
w ramach
Strategiczny program badar naukowych i prac rozwojowych ,,Profilaktyka i
leczenie choréb cywilizacyjnych — STRATEGMED”

Projekt pt.: ,Nieinwazyjny monitoring we wezesnym wykrywaniu migotania
przedsionkéw (AF)” o Akronimie NOMED-AF finansowanego przez Narodowe Centrum
Badan i Rozwoju w ramach Il konkursu STRATEGMED

Koperta musi by¢ réwniez opisana nazwa i adresem Wykonawcy.

Zamawiajacy odrzuca oferte, jezeli:

1) jej tre$¢ nie odpowiada tresci specyfikagji istotnych warunkéw zaméwienia (z
zastrzezeniem Rozdziatu lll pkt 8-10);

2) wykonawca w terminie 3 dni od dnia doreczenia zawiadomienia nie zgodzit sie
na poprawienie omytki, o ktérej mowa w pkt. 11.

3) zawiera bledy w abliczeniu ceny z zastrzezeniem pkt.8;

4) Wykonawca nie zlozyt wyjasnien lub/oraz nie uzupetnit brakéw oferty we
wskazanym terminie;

5) Ofertg ztozyt Wykonawca w stosunku do ktérego otwarto likwidacje albo
dokonano wykreslenia Wykonawcy z wiasciwego rejestr;.

6) Zostata ztozona przez Wykonawce:



a) powigzanego Iub bedacego jednostka =zalezna, wspotzalezng lub
dominujacg w relacji z Zamawiajacym lub innym uczestnikiem konsorcjum
w projekcie o akronimie NOMED-AF ' w rozumieniu ustawy z dnia 29
wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 330, z pé2n.
zm.);

b) bedacego podmiotem pozostajacym z Zamawiajagcym lub innym
uczestnikiem konsorcjum w projekcie o akronimie NOMED-AF2 |ub
cztonkami ich organéw w takim stosunku faktycznym lub prawnym, ktory
moze budzi¢ uzasadnione watpliwoéci co do bezstronnosci w wyborze
dostawcy towaru lub ustugi, w szczegdlno$ci pozostajgcym w zwigzku
matzefiskim, stosunku pokrewienstwa Ilub powinowactwa do drugiego
stopnia witgcznie, stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli, takze
poprzez czionkostwo w organach dostawcy towaru lub ustugi;

¢) bedgcego podmiotem powiazanym lub podmiotem partnerskim w stosunku
do Zamawiajacym lub innego uczestnika konsorcjum w projekcie o
akronimie NOMED-AF 3 w rozumieniu Rozporzadzenia Komisji (WE) Nr
800/2008 z dnia 6 sierpnia 2008 r. uznajgcego niektére rodzaje pomocy za
zgodne ze wspdlnym rynkiem w zastosowaniu art. 87 i 88 Traktatu (ogolne
rozporzadzenie w sprawie wylaczen blokowych);

d) bedacego podmiotem powigzanym osobowo z Zamawiajgcym lub innym
uczestnikiem konsorcjum w projekcie o akronimie NOMED-AF 1 w

. rozumieniu art. 32 ust. 2 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od
towardow i ustug (Dz. U. Nr 54, poz. 535 z pdzn. zm.).

17.  Oferta Ztozona po terminie zostanie zwrécona wykonawcy bez otwierania.

18. Wykonawca moze zastrzec w ofercie informacje stanowiace TAJEMNICE
PRZEDSIEBIORSTWA (wg art. 11 ust. 4 ustawy o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji). W tym celu winien:

- nazwy dokumentow w ofercie stanowiace informacje zastrzezong powinny
by¢ w wykazie zatacznikdw wyrdznione graficznie ,

- dokumenty stanowiace informacje zastrzezone winny by¢ spiete i wioZone
w oddzielna nieprzezroczysty oktadke, wewnatrz oktadki winien byé spis
zawarto$ci podpisany przez wykonawce

- zamawiajacy nie ponosi odpowiedzialnoéci za nastepstwa spowodowane
brakiem wlasciwego zabezpieczenia w/w informacii.

IV. OPIS SPOSOBU OBLICZANIA CENY OFERTY.

! Comarch Healthcare SA, Instytut Techniki i Aparatury Medycznej ITAM, Gdatski Uniwersytet Medyczay,
Warszawski Uniwersytet Medyczny, Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie, Uniwersytet Jagiellofski —
Collegium Medicum

% Comarch Healthcare SA, Instytut Techniki i Aparatury Medyczne] ITAM, Gdanski Uniwersytet Medyczny,
Warszawski Uniwersytet Medyczny, Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie, Uniwersytet JagielloAski —
Collegium Medicum

3 Comarch Healthcare SA, Instytut Techniki i Aparatury Medycznej ITAM, Gdanski Uniwersytet Medyczny,
Warszawski Uniwersytet Medyczny, Pomorski Uniwersytet Medyezny w Szczecinie, Uniwersytet Jagiellonski —
Collegium Medicum

* Comarch Healthcare SA, Instytut Techniki i Aparatury Medycznej ITAM, Gdaiski Uniwersytet Medyczny,
Warszawski Uniwersytet Medyczny, Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie, Uniwersytet Jagiellofiski —
Collegium Medicum



Wykonawca w przedstawionej ofercie winien zaoferowaé cene komplfatnq:
jednoznaczng i ostateczng obejmujacyg wszystkie przewidywane koszty realizacii
Przedmiotu zamdwienia. ) -
Cena oferty powinna byé wyrazona w zlotych polskich z doktadnoscia do dwdch
miejsc po przecinku. .

Stawki i ceny wymienione przez Wykonawce w Ofercie nie beda podlegad Iforektom
w trakcie wykonywania kontraktu, z wyjgtkiem przypadkéw wymienionych w istotnych
postanowieniach umowy.

Przy wyliczeniu ceny przyjmuje sie zasade, ze warto$é brutto tworzy cena netto
powigkszona o podatek VAT.

WYMAGANIA ZAMAWIAJACEGO

O udzielenie zamowienia moga ubiegaé sie Wykonawcy, ktérzy ztozyli oswiadczenie
zgodnie z wzorem z zatacznika nr 2 tj. potwierdzajace, ze: } o
1) Posiadaja niezbedng wiedze i doswiadczenie konieczne dla realizaqn zamowienia.
2) Dysponuja odpowiednim potencjatem technicznym oraz osobami zdolnymi do
wykonania zamdwienia. N o
3) Znajduja sie w sytuacii ekonomicznej i finansowe] umozliwiajgcej im realizacje
zamoéwienia.
4) Dysponuja bazg pacjentéw z utrwalonym AF; _ .
5) Posiadajg wdrozony mechanizm zabezpieczenia danych wrazliwych zgodnie z
RODO; .
6) Dysponujg doswiadczonym personelem medycznym z kwalifikacjami niezbednymi
do realizacji przedmiotu: ,
min. 4 lekarzy z wyksztatceniem wyzszym medycznym, pracujacych na oddziale
kardiologicznym od min. 1 roku, z do$wiadczeniem w interpretacji zapisow EKG
7) Dysponuja do$wiadczeniem w realizacji badan klinicznych (min. 1 przeprowadzone
badanie kliniczne w okresie ostatnich 7 lat) _ o
8) Oferta ztozona przez Wykonawce, nie podiega odrzuceniu na podstawie zapisow
Rozdziatu |l pkt. 16.5)-16.6).

2. Ocena spetniania warunkéw udziatu w postepowaniu bedzie polegata na ocenie czy

zatgczony dokument potwierdza spetnianie warunku udziatu w postepowaniu o
udzielenie zaméwienia czy nie spehia.

3. W przypadku Wykonawcow sktadajacych oferte wspdlnie warunki okreslone w pkt. 1.

1)-7) Wykonawcy muszg spemié wspdlnie.

VI. DOKUMENTY WYMAGANE OD WYKONAWCOW

1.

Zamawiajacy wymaga zlozenia nastepujacych dokumentow: _
1) Wypetniony, podpisany przez osobely uprawniona/e do reprezentowania
wykonawcy Formularz oferty stanowiagcy zatacznik nr 1, o )
2) Aktualny odpis z wiaéciwego rejestru lub z centralnej ewidencji i informacji o

dziatalnosci gospodarczej, wystawiony nie wezesniej niz 6 miesiecy przed uptywem
terminu skiadania ofert; ‘
3) Oswiadczenie/a wykonawcy (zatgcznik nr 2);



4) Wypetniony, podpisany przez osobe uprawniong do reprezentowania Wykonawcy
Formularz cenowy stanowiacy odpowiednio Zatacznik nr 4;

2) Wykaz os6b —Zatacznik nr 5;

6) CV lekarzy wskazanych w Zataczniku nr 5.

Wykonawcy moga wspolnie ubiegaé sie o udzielenie zaméwienia, solidamie

odpowiadajac za realizacje zaméwienia. Woéwczas Wykonawey ustanawiaja

petnomocnika do reprezentowania ich w postepowaniu o udzielenie zamowienia albo

reprezentowania w postepowaniu i zawarcia umowy w sprawie zamowienia

publicznego i zataczaja stosowne pethomocnictwo do oferty.

Zamawiajgcy zwraca sie do Wykonawcy o wyjasnienie niejasno$ci ztozonej oferty

lub/oraz uzupetnienie brakow oferty w okreslonym przez siebie terminie. Wyjasnienia

I uzupetnienia oferty nie moga prowadzi¢ do zmiany ceny oferty, z zastrzezeniem

Rozdziatu Ill pkt 8-9. Uzupetnione dokumenty musza potwierdza¢ warunki postawione

w siwz na dziefi sktadania ofert.

W przypadku gdy Wykonawca dotgczy jako zatacznik do oferty kopie dokumentu,

kopia ta winna by¢ poswiadczona za zgodno$é z oryginatem przez osobe uprawniona

do reprezentowania Wykonawcy. Po$wiadczenie przez Wykonawce powinno by¢

opatrzone imienng pieczatka i podpisem osoby upowaznionej, datg i nhapisem ,za

zgodnosc¢ z oryginatem”. W przypadku nieczytelnej kserokopii, zamawiajgcy wezwie

Wykonawce do okazania oryginalu dokumentu dla poréwnania go z przedstawiona

nieczytelng kopia.

W przypadku Wykonawcéw sktadajgcych oferte wspdlnie kazdy z Wykonawcéw musi

ztozy¢ oddzielnie dokumenty okreslone w pkt. 1.2)-1.3).

Vil. KRYTERIA OCENY OFERT

Przy wyborze i ocenie ztozonych Ofert Zamawiajacy kierowaé sie bedzie nastepujacymi
kryteriami:

najnizsza cena

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

VIl . TERMIN REALIZACJI ZAMOWIENIA

Termin realizacji zaméwienia: od 17.09.2018 do 31.03.2019

IX. MIEJSCE | TERMIN SKLADANIA OFERT

1.

Oferty nalezy skiada¢ w siedzibie Slaski Park Technologii Medycznych Kardio-Med
Silesia Sp. z 0. 0., ul. M. C. Sktodowskiej 10c, 41-800 Zabrze.

Termin sktadania ofert uptywa dnia 04.09.2018 r. o godz. 13.00

Oferty ztozone po tym terminie zostang niezwlocznie zwrécone Wykonawcom.
Jezeli oferta wplynie do Zamawiajacego poczta lub inng droga (np. poczta
kurierska), o terminie zlozenia Oferty decyduje termin dostarczenia Oferty do



Zamawiajgcego, a nie termin np. wystania Oferty listem poleconym lub ztozenia
Zlecenia dostarczenia oferty pocztg kurierska.

Wykonawca ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem
oferty.

Wykonawca moze dokonaé modyfikacji lub wycofaé ztozong Oferte, jesli pisemne
powiadomienie o tej modyfikaciji lub wycofaniu zostanie ztozone Zamawiajgcemu
przed uptywem terminu sktadania Ofert

Powiadomienie o modyfikaql lub wycofaniu Oferty przez Wykonawce winno byé
sporzadzone na pi$mie i oznaczone odpowiednio: ,Modyfikacja” lub Wycofanie”.
Zadna Oferta nie moze by¢ modyfikowana lub wycofana po uptywie terminu
sktadania Ofert.

X. SPOSOB POROZUMIEWANIA SIE

1

2.
3

Wykonawca moze zwracaé sie pisemnie lub elektronicznie (biuro@kmptm.pl) z
zapytaniem o wyjasnienie tresci SIWZ.

Zamawiajgcy udzieli wyjasnien niezwtocznie.

Jezeli udzielone wyjasnienia doprowadzg do zmiany specyfikacji, to zamawiajacy
przedtuza termin skifadania ofert o czas niezbedny na wprowadzenie zmian w
dokumentacji postepowania.

Zamawiajgcy moze réwniez samodzielnie dokona¢ zmiany specyfikacji z
jednoczesnym przedtuzeniem terminu sktadania ofert o czas niezbedny na
wprowadzenie zmian w dokumentagii.

Zamawiajacy przewiduje porozumiewanie sie z wykonawcami w formie: faksem,
mailem, pisemnie.

XI. TERMIN ZWIAZANIA OFERTA

Sktadajacy oferte pozostaje nig zwigzany przez okres 60 dni. . _
Bieg terminu zwigzania ofertg rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu sktadania
ofert.

Zamawiajgcy moze zwraci¢ sie do Wykonawcy z wnioskiem o przedituzenie okresu
zwigzania oferty o czas nie dtuzszy niz 60 dni.

Wykonawca moze samodzielnie przedtuzyé okres zwigzania oferty.



Xll. OTWARCIE, OCENA OFERT, WYBOR OFERTY NAJKORZYTNIEJSZEJ,
UNIEWAZNIENIE POSTEPOWANIA

1

2,
3.

10.

Otwarcie ofert nastgpi dnia 04.09.2018 r. o godz. 14.00 w siedzibie
Zamawiajacego, w Zabrzu przy ul. M. C. Sktodowskiej 10c.

Otwarcie ofert jest jawne.

Podczas otwarcia ofert podawana jest do wiadomoéci kwota, ktéra Zamawiajacy
zamierza przeznaczy¢ na realizacje zamowienia oraz nazwy i adresy Wykonawcow
wraz z cenami ofert.

W przypadku, gdy Wykonawca nie byt obecny przy otwarciu ofert Zamawiajacy
przesle, na pisemny wniosek, informacije zawierajgcg nazwy i adresy wykonawcow,
ktorych oferty zostaty otwarte oraz ceny tych ofert.

Ocena, poréwnanie i wybér najkorzystniejszej Oferty ostatecznej bedzie
przeprowadzone przez Komisje powotang przez Zamawiajacego (w
postepowaniach w ktorych jest powotana).

Wybér  oferty  najkorzystniejszej/uniewaznienie  postepowania  podlega
zatwierdzeniu przez Zarzad. _
Jezeli cena najkorzystniejszej oferty jest wyzsza niz kwota, ktérg Zamawiajqqy
moze przeznaczy¢ na realizacje zamoéwienia Zamawiajgcy moze uniewaznié
postepowanie.

Jezeli w postepowaniu nie zostata ztozona zadna oferta lub wszystkie ztozone
oferty podlegajg odrzuceniu Zamawiajgcy uniewaznia postepowanie.

Informacje:

- 0 wyborze najkorzystniejszej oferty/uniewaznieniu postepowania,

- wykonawcach ktorych oferty zostaty odrzucone

zamawiajacy wysle niezwlocznie po wyborze najkorzystniejszej oferty do
uczestnikdw postepowania. o
Ogfloszenie o wyniku zostanie réwniez umieszczone w miejscu publicznie
dostepnym w siedzibie Zamawiajacego i na jego stronie internetowe;.

Xlll. OSOBY UPOWAZNIONE DO KONTAKTOW Z WYKONAWCAMI

Osoba upowazniong do kontaktu z Wykonawcami jest
Kamila Luft; biuro@kmptm.pl

XIV. ZAGADNIENIA DOTYCZACE UMOWY

y

2.

Istotne postanowienia jakie zawiera umowa i przewidywane mozliwo$ci oraz
warunki dokonania w niej zmian zawiera zatgcznik nr 3. .
Wykonawca jest zobowigzany stawi¢ sie w siedzibie Zamawiajgcego w terminie 3
dni roboczych (pn-pt w godzinach od 8.00 do 16.00) od dnia zawiadomienia o
wyborze oferty najkorzystniejszej celem podpisania umowy. .

W przypadku, gdy wybrany Wykonawca nie stawi sie zgodnie z pkt 2 Zamawiajgcy
ma prawo zawrze¢ umowe z Wykonawca, ktérego oferta znajduje sie na nastepnym
miejscu wg kryteriéw oceny ofert.

Jezeli oferta Wykonawcow, skfadajacych oferte wspdlnie, zostanie uznana za
najkorzystniejsza, przed zawarciem umowy w sprawie zaméwienia publicznego



przediozg oni na zadanie Zamawiajgcego umowe regulujgcg wspoétprace tych

Wykonawcow, zawierajacg w swojej tresci co najmniej nastepujace postanowienia:

— zawigzania porozumienia co najmniej na czas nie krotszy niz czas trwania
umowy w sprawie zamowienia publicznego,

— wskazanie Petnomocnika, jako podmiot dokonujgcy rozliczen,

— zapis o wspélnej i solidarnej odpowiedzialnosci w zakresie realizowanego
zamowienia,

— zakaz zmiany Partnerow (Wykonawcéw) wspdlnie realizujgcych dane
zamowienie publiczne w trakcie obowigzywania umowy w sprawie zamowienia
publicznego.

W sprawach nie unormowanych niniejsza dokumentacjg ma zastosowanie:

- kodeks cywilny

- Regulamin udzielania zaméwien Zamawiajacego dostepny na  stronie
http://www.kmptm.pl

atwie d_&n

Adam Konka

) Prezes Zarzadu
Slaski Park Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z o. o.
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Zatacznik nr 1
(piecze¢ Wykonawcy) 1 - N

FORMULARZ OFERTY

W odpowiedzi na ogloszenie o Postepowaniu o udzielenia zaméwienia na Walidacje
rozwigzania bransoletkowego i weryfikacje algorytmu dla rozwiazania bransoletkowego
przygotowanego w ramach projektu ,Nieinwazyjny monitoring we wczesnym wykrywaniu
migotania przedsionkow”” (22/Z/18) w ramach Strategiczny program badaf
naukowych i prac rozwojowych ,Profilaktyka i leczenie choréb cywilizacyjnych ~
STRATEGMED” Projekt pt.: ,,Nieinwazyjny monitoring we wczesnym  wykrywaniu
migotania przedsionkow (AF)” o Akronimie NOMED-AF finansowanego przez Narodowe
Centrum Badali i Rozwoju w ramach Il konkursu STRATEGMED

oferujemy wykonanie przedmiotu zaméwienia w zakresie objetym Specyfikacja Istotnych
Warunkéw Zaméwienia za cene:

cena brutto ..................... ztotych, stawka VAT ......

Termin platnosci — do 45 dni liczac od dnia otrzymania faktury przez Zamawiajgcego.

1. Oswiadczamy, ze spemiamy wszystkie wymagania zawarte w Specyfika_cji
Istotnych Warunkéw Zamoéwienia i przyjmujemy je bez zastrzezen oraz, ze
otrzymalismy wszystkie konieczne informacje potrzebne do przygotowania oferty.

2. Oswiadczamy, ze wszystkie ztozone przez nas dokumenty sg zgodne z aktualnym
stanem prawnym i faktycznym.

3. Oswiadczamy, ze uwazamy sie za zwigzanych niniejsza ofertg na czas wskazany
w specyfikacji istotnych warunkow zamoéwienia.

4. Oswiadczamy, ze zawarty w specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia projekt

umowy zostat przez nas zaakceptowany i w przypadku wyboru naszej oferty —
deklarujemy gotowo$¢ podpisania umowy na warunkach okreslonych w projekcie
umowy stanowigcych zatacznik nr 3 do SIWZ w migjscu i terminie wyznaczonym
przez zamawiajacego.

5. Dysponuje bazg pacjentéw z utrwalonym AF; _

6. Posiadam wdrozony mechanizm zabezpieczenia danych wrazliwych zgodnie z
RODO; :

7. Dysponuje do$wiadczonym personelem medycznym z kwalifikacjami niezbednymi

do realizacji przedmiotu:
min. 4 lekarzy z wyksztatceniem wyzszym medycznym, pracujacych na oddziale
kardiologicznym od min. 1 roku, z do$wiadczeniem w interpretacji zapiséw EKG —
zatgeznik nr 5 wraz zalgczonymi CV;

8. Dysponuje doswiadczeniem w realizaciji badati klinicznych (min. 1 przeprowadzone
badanie kliniczne w okresie ostatnich 7 1at): ............cccvvivevirieeiiiie e
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...........................................................................................................

(prosze podac nazwe badania i date zakonczenia).

9. Oswiadczam, Ze ustuge wykonam zgodnie z wymaganiami_opisanymi w
Zataczniku nr 4 do siwz.

10.  Nasz adres e-mail do odbierania korespondencji: ........coeeveoeeereceeeeeeen.n.

M. Nasznrfaksu ....coooeevveniicoi e,

12.  Termin realizacji zaméwienia: od 17.09.2018 do 31.03.2019

Zalgcznikami do niniejszej oferty sa:

..................................................

.........................................................

(podpis upetnomocnionego przedstawiciela)
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Zatgcznik nr 2

(pieczet adresowa Wykonawcy)

OSWIADCZENIE

|._Sktadajac oferte o$wiadczam, ze:

1.
2.

3.

Posiadam niezbedna wiedze i do§wiadczenie konieczne dla realizacji zamowienia.
Dysponuje odpowiednim potencjatem technicznym oraz osobami zdolnymi do
wykonania zamodwienia.

Znaj(’juj.e sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej umozliwiajagcej mi realizacje
Zamowienia. :

Oferta ztozona przez Wykonawce, ktérego reprezentuje nie podlega odrzuceniu na
podstawie zapiséw Rozdziatu i1l pkt. 16.5)-16.6).

{podpis upetnomocnionego przedstawiciela)
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Strategiczny program badan naukowych i prac rozwojowych
L wProfilaktyka i leczenie chordb cywilizacyjnych” — 8 Narodowe Centrum
1 STRATECAGED STRATEGMED Barlan i Rozwojy

“Zatgcznik nr 3
(istotne postanowienia umowy)
UMOWA NR ...... INI18

zawartaw dniu ..........cooeeevveeeeeeeen... w Zabrzu pomiedzy:

Slaskim Parkiem Technologii Medycznych Kardio-Med Silesia Sp. z o. o. z siedzibg
w Zabrzu, ul. M. C. Sktodowskiej 10c, zarejestrowana w Rejestrze Przedsiebiorcéw
Krajowego Rejestru Sadowego prowadzonym przez Sad Rejonowy w Gliwicach, X Wydziat
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem KRS 0000396540, NIP 648-
276-15-15, Regon 242742607 zwana dalej ,Zamawiajgcym”, reprezentowang przez:

Adama Konke — Prezesa Zarzadu

a

zwanym dalej ,Wykonawca”, reprezentowanym przez:

0 nastepujacej tresci:

§1.
Przedmiotem niniejszej umowy jest $wiadczenie przez Wykonawce na rzecz
Zamawiajgcego ustug Walidacja rozwigzania bransoletkowego i weryfikacja algorytmu dla
rozwigzania bransoletkowego przygotowanego w ramach projektu ,Nieinwazyjny
monitoring we wczesnym wykrywaniu migotania przedsionkéw” (dalej: Ustugi).
§ 2.
1. Uslugi bedg wykonywane przez osoby posiadajgce stosowne umiejetnosci
i doswiadczenie; koordynatorem Ustug ze strony WYKONAWCE bedzie

2. Ustugi bedg wykonywane w okresie od 17.09.2018 r. do 31.03.2019 .
§ 3.

1. Jezeli w wyniku realizacji niniejszej umowy Zamawiajgcego udostepni Wykonawcy
dane osobowe pacjentow z urzgdzeniami wszczepialnymi wéwczas Wykonawca
zobowigzuje sie przetwarzac¢ powierzone mu dane osobowe wytacznie na warunkach
okreslonych w niniejszej umowie oraz zgodnie z przepisami prawa powszechnie
obowigzujgcego, w tym w szczegdlnosci zgodnie ustawg z dnia 10 maja 2018 r. o

ochronie danych osobowych, dalej ‘Ustawa” oraz przepisami aktéw wykonawczych do
ww. ustawy.

2. Wykonawca o$wiadcza, ze realizujgc wymogi okreslone w Ustawie oraz RODO:
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a) prowadzi dokumentacje opisujgca sposéb przetwarzania danych osobowych,

b) znajdujace sie w jego posiadaniu urzadzenia i systemy ir\formatyczpe s’rgZace
do przetwarzania danych osobowych zapewniajg poziom bezpieczenstwa
okreslony, jako wysoki,

c) stosuje $rodki techniczne i organizacyjne zapewniajgce ochrone przetwarzanych
danych osobowych, a w szczegéino$ci zabezpieczenia danych osobowych przed
ich udostgpnieniem osobom nieupowaznionym, zabraniem przez osobe
nieuprawniong, przetwarzaniem =z naruszeniem ustawy, zmiang, utrata,
uszkodzeniem lub zniszczeniem.

§4

. Z tytutu realizacji Ustug Kardio - Med zaptaci Wykonawcy miesieczne wynagrodzenie
W WySOKOSGi ................ zt brutto.

- Zadania realizowane przez Wykonawce bedg rozliczane w trybie miesiecznyn_1 na
podstawie przedtozonego raportu z postepow realizacji zadan. Raport powinien
zawieraC nastepujace informacije: ilo§¢ zrekrutowanych pacjentéw, ilos¢ wtgczonych
pacjentéw, analiza zapisow, wnioski i rekomendacje, uwagi i zalecenia dot. dalszego
rozwijania technologii telemedycznej. .

. Korficowe rozliczenie nastapi na postawie przedioZonego raportu podsumowujacego
caty przebieg badania

- Wynagrodzenie platne bedzie na podstawie wystawionej przez Wykonawce faktury
VAT w terminie 45 dni od otrzymania prawidtowo wystawionej faktury VAT.

. Za dzien ptatno$ci uznaje sie date zaksiegowania wynagrodzenia na rachunku
bankowym Wykonawcy.

§5

- Wszelkie zmiany lub uzupetnienia umowy wymagaja formy pisemnej pod rygorem
niewaznosci.

. Strony deklaruja, ze dazy¢ bedg do ugodowego rozwiazywania wszelkich sporéw,
powstatych na tle wykonywania niniejszej Umowy.

. W przypadku braku porozumienia, spory podlegaja rozstrzygnieciu przez sad wiasmwy
miejscowo dla siedziby powoda.

- W sprawach nieuregulowanych niniejsza umowa stosuje sie przepisy Kodeksu
cywilnego.

. Umowa zostata sporzadzona w dwéch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym
dla kazdej ze Stron. :

Wykonawca: Zamawiajacy:
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Zakgczmk nr 4
Opis przedmiotu zaméwienia oraz zakres obowiazkéw Wykonawcy

Przedmiotem niniejszego postepowania jest: .

1. Opracowanie raportu w oparciu o przeprowadzong walidacie w zakresie
funkcjonowania urzadzen bransoletkowych do oceny migotania przedsionkow. _Zakrgs
merytoryczny raportu: podsumowanie danych dotyczacych parametrow rozwigzania
telemedycznego (okre$lenie poziomu czufosci i swoistosci, wraz z kompletno$cia
menitorowania, rozwigzania telemedycznego — urzgdzen bransoletkowych ITAM). .

2. Weryfikacja dziatania algorytméw utworzonych w ramach projektu ,Nieinwazyjny
monitoring we wczesnym wykrywaniu migotania przedsionkéw” (akronim: NOMED-AF)
w oparciu o baze danych dot. EKG pacjentéw z wszczepialnymi urzadzeniami zgodn!e
z zatozeniami dot. walidacji systemu opisanymi ponizej. Weryfikacja dz:a%ar]la
algorytméw realizowana jest wramach zadania nr 5 Stworzenie algorytmow
automatycznej analizy i klasyfikacji AF episodes projektu NOMED-AF

Realizacja zakiada stata wspotprace z KMS (Zamawiajacy) oraz ITAM

Walidacja systemu monitorujacego:

Celem walidacji wytworzonych prototypowych urzadzen rejestrujacych‘ do oceny
skutecznosci  wykrywania AF  przez rejestrator wraz z zaprOJektowgnym
oprogramowaniem, zostanie przeprowadzone badanie przedkliniczne z udziatem

pacjentéw poddanych nadzorowi telemetrycznemu.

Populacja badania przedkliniczneqo

tacznie w badaniu weZmie udziat do 30 osob. o
Pacjenci zostang wiaczeni do badania po uzyskaniu pisemnej zgody. W celu optymal;zaql
czutosci i kompletnosci testowanego systemu monitorujacego do 30 pacjentéw zostanie
wyposazonych w prototypowy rejestrator nadgarstkowy tzw. rejestrator bransoletkowy
(Rejestratory zapewnia KMS wraz z ITAM). -

Do projektu zostang wiaczeniu pacjenci z utrwalonym AF.

Ocena kompletnosci monitorowania

W celu oceny kompletnoéci monitorowania, zostanie wyznaczony stosunek rzeczywisteg(?
Czasu monitorowania do czasu planowanego. Czynniki determinujace ko_mpletnoéc
monitorowania zostang zidentyfikowane w oparciu o kwestionariusz wypetniony przez
pacjenta. Rejestrator uzyska pozytywng walidacje, jezeli stosunek rzeczywistego czasu
monitorowania do czasu planowanego nie bedzie mniejszy niz 90% i odsetek pacjentéw
0 rzeczywistym czasie monitorowania mniejszym niz 90% nie bedzie wiekszy niz 10%.
Zakres zadah Wykonawcy: )

a) Rekrutacja pacjentdw do testéw | etapu walidacji (min. 30 osdb) zgodnie z
przyjetym protokotem wg charakterystyki grupy badanej z populagji pacjentow (yv
tym kontakt z pacjentami, weryfikacja dokumentacji medycznej, zakwalifikowame
do wudzialu w badaniu na podstawie przyjetych kryteriow wiaczenia,
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poinformowanie pacjenta o warunkach udziatu w badaniu, przeprowadzenie
badania podmiotowego, udzielenie instrukcji obstugi systemy do rejestracji EKG —
Wiaczenie pacjenta do badania — przeprowadzenie wywiadu zgodnie z
przygotowanym  formularzem, nadzér nad  zalozeniem  urzadzenia
nadgarstkowego, poinformowanie pacjenta o przebiegu i celu badania. Wiaczenie
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
niezwiocznie informuje KMS w dniu wigczenia.

b} Przeglad rejestracji z urzadzenia na platformie telemedycznej udostepnionej przez
KMS i interpretacja zapisu — prace nad poprawg jakoéci 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:

v’ Zaznaczanie artefaktéw metoda manualng celem ich eliminacji, celem
réznicowania artefaktéw od zapisow migotania przedsionkéw

v Weryfikacja (potwierdzenie) prawidlowo rozpoznanych przez algorytm
epizoddw migotania przedsionkow

v Weryfikacja nieprawidlowo rozpoznanych przez algorytm epizodéw
migotania przedsionkoéw

v" Manualne oznaczenie nierozpoznanych epizodéw migotania przedsionkow.
-Czas na realizacje punktu nr 3 ok 3 godziny/pacjenta

d) Opracowywanie raportéw indywidualnych 2 godziny/pacjenta

v" Analizowanie kolejnych badari testowych przy pomocy ulepszonego

algorytmu i/lub przeanalizowanie dotychczasowych rejestracji

Wykonawca zobowigzany jest do udzielania badaczom wskazanym przez KMS biezacych
informacii o stanie aktualnie realizowanych prac.

Weryfikacja algorytmu ITAM — SCHEMAT

Na podstawie analizy przeprowadzonych testéw w okresie od czerwca do lipca 2018
rozwigzania bransoletkowego ITAM do diugoterminowego monitorowania EKG i PPG w
celu  wykrywania migotania przedsionkéw, ustalono nastepujacy schemat
weryfikacji/walidacji systemu bransoletkowego:

1. Grupa 20 pacjentéw: Zalozenie pacjentowi z utrwalonym AF Holtera w KMS na
jedna dobe. W tej samej dobie zostaje zatozony tez nocny zegarek na 12 godzin.
Analizowany bedzie procent Wykrytego AF to skuteczno$é/czutos¢ w odniesieniu do
badania Holterowskiego.
Zapisy ITAM i Holtery oceniaja lekarze, a nastepnie je poréwnuja.
Zostaje przyjety prog 70% i powyzej zapisu jako akceptowalna skutecznosé.

2. Grupa 5 pacjentdw: zatozenie pacjentowi bez AF Holtera w KMS na jedng dobe.

W tej samej dobie zostaje zatozony te nocny zegarek na 12 godzin.
Weryfikowana bedzie wiarygodno$¢/swoisto$¢ w oparciu o wzér:
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Wiarygodnosé/swoistosé = 100% - % wykrytego fatszywie AF w odniesieniu do zapisu
Holterowskiego
Zapisy ITAM i Holtery oceniaja lekarze.
Zostaje przyjety dla zapisu uznanego za wiarygodny nie przekraczajgcy 30% prog
nieprawidtowo rozpoznanego zapisu AF.
Grupa 5 pacjentow.

25 pts : 4- 5 dni w tygodniu — czas trwania do dwoch miesiecy.

Wykonawca odpowiada za:
v" Opracowanie statystyczne

v sporzadzenie sprawozdania podsumowujacego w oparciu o uzyskane
wyniki

Ponadto ITAM wraz z zespotlem KMS wspotpracuje nad jakoscia sygnatéw i po
zakonczeniu weryfikacjifwalidacji algorytmu, na 5 dodatkowych ochotnlk:ach zostaja
przetestowana catodobowe zapisy z systemu bransoletkowego. Zapisy ocenia lekarze.

tacznie w tej fazie przewidziano udziat: 30 pacjentéw.

Ubezpieczenie pacjentéw zapewnia KMS.
Badanie jest objete zgoda Komisji Bioetycznej.

Wykonawca zobowigzany jest do udzielania badaczom wskazanym przez KMS

(Zamawiajgcy) biezacych informacii o stanie aktualnie realizowanych prac.

Oswiadczam, Ze ustuge bedaca przedmiotem niniejszego zaméwienia wykonam
zgodnie z wymaganiami opisanymi w Zataczniku nr 4 do siwz.

....................................................................
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Zakacznik nr 5

Pieczatka Wykonawcy

Wykaz os6b skierowanych do realizacji zaméwienia
/min. 4 lekarzy z wyksztalceniem wyzszym medycznym, pracujacych na oddziale
kardiologicznhym od min. 1 roku, z do$wiadczeniem w interpretacji zapisow EKG —

CV lekarzy zostaty przedtozone w dokumentaciji ofertowej/

Nazwa oddziatu Wyksztalcenie Doswiadczenie
Imie i nazwisko oraz data Y Inodad/ zawodowe
zatrudnienia b /opisac/
e s R

1%



