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ZAPYTANIE OFERTOWE nr 02/2023
(wraz ze specyfikacjg zamodwienia)
z dnia 30.05.2023

Nazwa projektu: Prace badawczo-rozwojowe nad opracowaniem Innowacyjnego Wstrzykiwacza
Wielorazowego z funkcjg monitorowania przebiegu terapii i fgcznoscig bezprzewodowa.

Finansowanie: Program Operacyjny Inteligentny Rozwodj, lata 2014-2020 (dalej: PO IR)

SEKCIJA I: ZAMAWIAJACY

Nemera Szczecin Sp. z 0.0., ul. Tytanowa 3, 70-856 Szczecin

NIP: 856-174-95-73

KRS: 0000235713

Tel. 573 251 926
https://www.nemera.net/who-we-are/our-locations/szczecin-eu-fund/

SEKCIJA 1I: PRZEDMIOT ZAMOWIENIA — OPIS OGOLNY

a. Opis zamdwienia:

Zapytanie ofertowe w sprawie ustugi przeprowadzenia prac badawczo-rozwojowych majacych
na celu zaprojektowanie i wykonanie systemu rejestracji podanej dawki oraz bezprzewodowej
wymiany danych dla wstrzykiwacza wielorazowego do insuliny w ramach projektu
planowanego do realizacji w ramach poddziatania 1.1.1 ,Badania przemystowe i prace
rozwojowe realizowane przez przedsiebiorstwa” Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj,
lata 2014-2020.

b. Nazwa nadana zamoéwieniu przez Zamawiajgcego:

Ustuga przeprowadzenia prac badawczo-rozwojowych majgcych na celu zaprojektowanie
i wykonanie systemu rejestracji podanej dawki oraz bezprzewodowej wymiany danych.

c. Rodzaj zamoéwienia:
Ustuga
d. kod CPV:

73100000-3 - Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe
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Okreslenie przedmiotu oraz wielkosci lub zakresu zaméwienia:

WYMAGANIA PODSTAWOWE:
System elektroniczny przeznaczony do wbudowania we wstrzykiwaczu wielorazowym musi posiadac
nastepujace funkcjonalnosci:

1) Posredni pomiar wstrzyknietej dawki leku,

2) Pomiar temperatury przechowywania wstrzykiwacza,

3) Rejestracja zdarzen w czasie,

4) tacznosé bezprzewodowa,

5) Zasilanie bateryjne (wymienna bateria) wraz z mozliwoscig przestania informacji o stanie

baterii,
6) Szyfrowanie przechowywanych i przesytanych danych,
7) Przechodzenie w stan uspienia w celu optymalizacji zuzycia energii.

Konstrukcja systemu (wyswietlacz, bateria, PCB, przewody) musi sie miesci¢ w bryle walca o promieniu
podstawy 10mm i wysokosci 49mm.

Interfejsem uzytkownika systemu jest wbudowany wyswietlacz, badZz skomunikowane urzgdzenie
mobilne.

W sktad systemu musi wchodzi¢ aplikacja mobilna umozliwiajaca potaczenie ze wstrzykiwaczem oraz
prezentacje danych. Ponadto Wykonawca opracowuje stanowisko badawcze do testowania
funkcjonalnosci wstrzykiwacza.

Okres trwatosci: Najkorzystniej — min. 2 lata

Opracowane moduty muszg by¢ wolne od praw osoéb trzecich, w szczegdlnosci w zakresie czystosci
patentowej.

Sposdb informowania:
1) Automatycznie po wybudzeniu przez uzytkownika (na wyswietlaczu),
2) Na zadanie uzytkownika w dowolnym czasie po synchronizacji z wstrzykiwaczem (na
urzadzeniu mobilnym).

Zgodnos¢ z normami/regulacjami:

e PN-EN ISO 11608 Needle-based injection systems for medical use

e PN-EN ISO 60601-1-2 Medical electrical equipment

e PN-EN ISO 62304 Medical device software — Software life cycle

e PN-EN-62366-1 Medical devices — Part 1: Application of usability engineering to medical
devices

e Directive 2011/65/EU (RoHS 2 Directive)

e Directive 93/42/EEC (Medical Devices Directive, MDD)

e Title 47 CFR Part 15 (FCC)

o Title 21 CFR Part 820 (FDA)

e oraz wszystkim innymi wymaganymi stawianymi przez urzedy rejestracyjne na terenie EU i
USA
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Szczegdtowy opis wymagan zostanie udostepniony na prosbe Oferenta po uprzednim podpisaniu
umowy o zachowaniu poufnosci zZamawiajacym.

Badania nad systemem elektronicznym powinny sie sktada¢ m.in. z nastepujgcych etapow:

) A) Optymalizacja modutu pod wzgledem wymiardw,
B) Optymalizacja zuzycia energii zasilania bateryjnego (wydtuzenie czasu dziatania
modutu),

C) Budowa prototypu produkcyjnego modutu,
D) Integracja modutu w prototypowym wstrzykiwaczu.
) A) Przyspieszone badania niezawodno$ciowe z zastosowaniem proceséw
starzeniowych,
B) Testy funkcjonalne z wykorzystaniem opracowanego stanowiska badawczego,
C) Inzynierskie badania srodowiskowe i EMC (zgodnie z wymogami normy EN ISO

11608-1).
) A) Wykonanie dodatkowych 500 modutéw do zintegrowania z wstrzykiwaczem.
V) A) Walidacyjne badania srodowiskowe (etap realizowany przez Nemera Szczecin).

B) Badania finalnego wstrzykiwacza z wbudowanym systemem pod wzgledem
doktadnosci dawkowania (etap realizowany przez Nemera Szczecin).

V) A) Badania: Wystawienie na wytadowania elektrostatyczne — zgodne z EN 1SO 11608-
1 (wynik laboratorium akredytowanego),
B) Badania: Wypromieniowywane pola elektromagnetyczne o czestotliwosciach
radiowych (RF) — zgodne z EN I1SO 11608-1 (wynik laboratorium akredytowanego).

Vi) A) Ocena biokompatybilnosci wstrzykiwacza ze zintegrowanym modutem.

Wiasnos¢ wszelkich wykonanych w ramach zamdwienia: prototypow, projektow, produktéow, wynikéw
badan i analiz oraz dokumentacji przeniesiona zostanie na Zamawiajgcego. W ramach realizacji
zamodwienia Wykonawca przeniesie na Zamawiajgcego (w zakresie nieograniczonym czasowo i
terytorialnie):

(a) catos¢ majatkowych praw autorskich, przy mozliwie szerokim oznaczeniu pdl eksploatacji;

(b) catos¢ praw wiasnosci przemystowej (w tym patenty i dodatkowe prawa ochronne na
wynalazki, prawa ochronne na wzory uzytkowe, prawa z rejestracji wzoréw przemystowych, prawa do
zarejestrowanych i niezarejestrowanych wzoréw wspdélnotowych, prawa ochronne na znaki towarowe
oraz prawa z rejestracji wspdlnotowych znakéw towarowych, prawa ochronne na oznaczenia
geograficzne, prawa z rejestracji topografii uktadéw scalonych oraz prawa do zgtoszen i prawa do
dokonania zgtoszen wyzej wymienionych przedmiotéw praw wtasnosci przemystowej, jak réwniez
prawa do baz danych, prawa do niezarejestrowanych oznaczen odrdzniajgcych, prawa do oznaczen
przedsiebiorstw (firm), prawa do nazw handlowych, jak réwniez wszelkie inne prawa na dobrach
niematerialnych chronionych ustawowo, bez wzgledu na to, czy zostaty zarejestrowane i opublikowane
zgodnie z wtasciwymi przepisami;) do powstatych w wyniku realizacji zamdéwienia wynalazkdw,
prototypow, projektow, produktédw, wynikéw badan i analiz, dokumentacji oraz innych rezultatéw
realizacji Zaméwienia.

3. Czy dopuszcza sie ztozenie oferty czesciowej: NIE
4. Czy dopuszcza sie ztozenie oferty wariantowej: NIE

5. Termin wykonania zamdwienia: od momentu podpisania umowy pomiedzy Zamawiajgcym a

Wykonawcg, ktére planowane jest na czerwiec 2023 nie pdzniej niz do korica 30 czerwca 2023.
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6. Tryb postepowania: zapytanie ofertowe w trybie konkurencyjnym.

SEKCJA

ll: POZOSTALE INFORMACIE (W SZCZEGOLNOSCI O CHARAKTERZE PRAWNYM,

EKONOMICZNYM, FINANSOWYM | TECHNICZNYM):

1. Opis warunkéw udziatu w postepowaniu:

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Oferta powinna by¢ ztozona na Formularzu Ofertowym stanowigcym zatacznik nr 1 do

niniejszego zapytania ofertowego (pod rygorem wykluczenia Wykonawcy z postepowania).

Wykonawecy biorgcy udziat w postepowaniu muszg znajdowac sie w sytuacji ekonomicznej i
finansowej zapewniajgcej terminowe i zgodne z wymaganiami wykonanie zaméwienia, muszg
posiadac niezbedng wiedze i doswiadczenie oraz potencjat techniczny, a takze dysponowad
osobami zdolnymi do wykonania Zamoéwienia. Wzér oswiadczenia stanowi zatgcznik nr 2 do

niniejszej oferty.

Wykonawca musi wykaza¢ zdolno$¢ do dostarczenia elementéw wyrobu medycznego
objetych normg PN-EN 62304, spetniajgc wymagania prawne w postaci:

. posiadania wdrozonej krajowej normy systemu zarzgdzania jakoscig ISO 9001 na ustugi
projektowania,

. posiadania wdrozonego systemu zarzgdzania jakoscia wymaganego przez przepisy
krajowe.

Informacja o spetnianiu wymagan musi by¢ zawarta w zataczniku nr 2.

Wykonawca musi wykazac sie doswiadczeniem w realizacji minimum 5 projektéw badawczo-
rozwojowych w dziedzinie elektroniki, w tym co najmniej 1 w dziedzinie metrologii
stosowanej w medycynie, obejmujgcego sprzetowe rozwigzania techniczne zwigzane z

komunikacjg bezprzewodowa w medycznych urzgdzeniach elektrycznych.

Wykonawca powinien udokumentowac¢ posiadanie odpowiedniej kadry, wiedzy
i doswiadczenia (warunki opisane w pkt. 1.2 — 1.4 zapytania) w formie zestawienia, ktérego

wz0r stanowi zatgcznik nr 4 do zapytania ofertowego.

Zamawiajgcy dokona oceny spetnienia warunkdw udziatu w postepowaniu na podstawie
oswiadczenia Wykonawcy (na wzorach Zatgcznikéw 2, 3, 4 i 5). Ocena spetnienia wymogu

zostanie dokonana metodg spetnia/nie spetnia.

2. Kryterium oceny ofert:

Kryterium (WAGA — %)
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1) Cena oferty (90%)
Oferty ztozone w innej walucie niz polski ztoty zostang przeliczone na polskie ztote po
Srednim kursie NBP z dnia poprzedzajgcego dzien oceny ofert.

2) Termin realizacji zamodwienia (10%)

3. Sposéb oceny ofert:
Punkty za poszczegdlne kryteria bedg obliczane zgodnie z ponizszym wzorem:

1) Kryterium — cena

gdzie:

P1 — liczba punktéw przyznanych Wykonawcy za zaoferowang cene
Cn— najnizsza zaoferowana cena w postepowaniu

Cos — cena zaoferowana w ofercie badanej

2) Kryterium — termin realizacji zamodwienia

gdzie:

R — liczba punktéw przyznanych Wykonawcy za termin realizacji zamowienia
Tn— najkrétszy termin zaoferowany w postepowaniu (liczony w dniach kalendarzowych)

Tos — termin zaoferowany w ofercie badanej (liczony w dniach kalendarzowych)
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Inne istotne warunki:

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

Ztozona oferta wigze Wykonawce przez 60 dni, liczac od dnia wskazanego w niniejszym

Zapytaniu Ofertowym jako termin sktadania ofert.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do przeprowadzenia negocjacji z 2 Wykonawcami, ktdrzy
ztozyli kolejno najwyzej punktowane oferty sposréd wszystkich ocenionych w toku
postepowania. W takim przypadku ostateczna kolejnos¢ ofert zostanie okreslona po
przeprowadzeniu negocjacji. Decyzja o przeprowadzeniu negocjacji zostanie podjeta po
przeanalizowaniu wszystkich otrzymanych ofert. O terminie ew. negocjacji zakwalifikowani
Wykonawcy zostang poinformowani w odrebnej korespondencji. Negocjacje majg na celu
osiggniecie mozliwie najkorzystniejszych dla Spotki warunkdw finansowych, przy zachowaniu

wszystkich elementdw zamdwienia.

Z uwagi na wymogi projektéw wspotfinansowanych w ramach Programu operacyjnego
Inteligentny Rozwdj 2014 - 2020 Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uzyskania wyjasnien
obejmujacych szczegdtowe informacje na temat kosztéw i marzy przy realizacji przedmiotu

zamodwienia, szczegdlnie w przypadku ztozenia przez wykonawece oferty z razgco niskg cena.

Z Wykonawcg, ktérego oferta bedzie najkorzystniejsza (tj. otrzyma najwyzszg liczbe punktow),
po wybraniu oferty, zostanie zawarta umowa na Swiadczenie ustug. Umowa ta zostanie
zawarta na warunkach Zamawiajgcego po wybraniu oferty. W umowie przy jej zawieraniu
zostanie zawarta cena wykonania ustugi zgodnie z ceng podang przez Wykonawce w wybrane;j
przez Zamawiajacego ofercie. Zamawiajgcy zobowigzany bedzie do zaptaty, wg ceny

wynikajgcej z wybranej oferty, wytacznie za faktycznie wykonang ustuge.

Z postepowania wykluczeni sg Wykonawcy powigzani z Zamawiajgcym osobowo lub
kapitatowo. Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie sie wzajemne powigzania
miedzy zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu
Zamawiajgcego lub osobami wykonujacymi w imieniu zamawiajacego czynnosci zwigzane
z przygotowaniem i przeprowadzaniem procedury wyboru wykonawcy, a wykonawcg,
polegajgce w szczegdlnosci na: 1) uczestniczeniu w spdtce, jako wspdlnik spoétki cywilnej lub
spotki osobowej, 2) posiadaniu co najmniej 10 % udziatow lub akcji, 3) petnieniu funkcji
cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta, petnomocnika, 4) pozostawaniu

w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa w linii proste;j,
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pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii bocznej lub w
stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli. Wykonawca przedstawia deklaracje braku
wyzej wymienionych powigzan, ktorej wzér stanowi zatacznik nr 3 do niniejszego zapytania

ofertowego.

5. Sposdéb przygotowania ofert, termin i miejsce ztozenia oferty:

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

Oferte sporzadzi¢ nalezy na zatgczonym druku ,Formularz Ofertowy” (zatgcznik nr 1). Oferta
powinna by¢ podpisana przez uprawniong do tego osobe (lub osoby), zgodnie z zasadami

reprezentacji danego Wykonawcy.

Do oferty nalezy zataczy¢ oswiadczenie o spetnianiu warunkéw zamdwienia, ktérego wzor
stanowi zatgcznik nr 2 do niniejszego zapytania ofertowego, oswiadczenie w zakresie
wykluczen w odniesieniu do podmiotéw powigzanych, ktérego wzér stanowi zatgcznik nr 3 do
niniejszego zapytania ofertowego oraz zestawienie dorobku i potencjatu, ktérego wzér

stanowi zatgcznik nr 4 do niniejszego zapytania ofertowego.

Oferte mozna przesta¢ mailowo na adres: plszc_info@nemera.net lub za posrednictwem Bazy

Konkurencyjnosci  https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ w module

Oferty zgodnie z ,Podrecznikiem uzytkownika dla systemu Baza Konkurencyjnosci 2021”
dostepnym pod adresem:

https://archiwumbazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/info/web_instruction

Termin sktadania ofert: do dnia 06 czerwca 2023. Za termin ztozenia oferty uznaje sie termin
(date i godzine) jej wptywu na wskazany w pkt. 5.3 adres e-mail, lub ztozenia za
posrednictwem Bazy konkurencyjnosci. Oferty ztozone po terminie ich sktadania zostana

odestane do Wykonawcoéw bez otwierania i analizy.
Oferty przygotowywane i sktadane sg na koszt Wykonawcy.

Niniejsze  Zapytanie  Ofertowe zamieszczone jest na stronie internetowej

https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl.

W trakcie postepowania dotyczgcego niniejszego Zapytania Ofertowego, do jego zakonczenia
rozumianego jako zawarcie umowy z Wykonawcy, ktéry ztozyt najkorzystniejszg oferte,
wszelkie oswiadczenia, zapytania, wyjasnienia, wnioski i zawiadomienia (z wyjatkiem oferty i

umowy) Zamawiajgcego lub Wykonawcow mogg byé przekazywane drogg elektroniczng,
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chyba, ze Zamawiajacy w danym konkretnym przypadku bedzie wymagat zachowania innej
formy komunikacji. Zamawiajgcy wskazuje nastepujgcy adres e-mail do komunikacji z
Zamawiajgcym: grzegorz.dec@nemera.net_(Grzegorz Dec, tel. +48 451 178 744). Adres e-mail do

komunikacji z Wykonawcg, Wykonawca wskazuje w sktadanej przez siebie Ofercie.

5.8. Zamawiajagcy przewiduje mozliwos¢ zadawania przez Oferentow szczegdtowych pytan
dotyczacych przedmiotu zamdwienia. Pytania nalezy przesyta¢é na adres e-mail:

grzegorz.dec@nemera.net lub za posrednictwem Bazy Konkurencyjnosci

https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/ w module Pytania zgodnie z
,Podrecznikiem uzytkownika dla systemu Baza Konkurencyjnosci 2021” dostepnym pod
adresem:

https://archiwumbazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/info/web_instruction.

5.9. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zmiany warunkdéw okreslonych w niniejszym Zapytaniu
Ofertowym lub odwotania postepowania, o czym zawiadomi poprzez strone internetowg

https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl. W przypadku wprowadzenia

takich zmian Zamawiajgcy moze oznaczy¢ inny termin sktadania ofert.

5.10. Zamawiajgcy nie przewiduje dla uczestnikbw postepowania $rodkéw odwotawczych
od rozstrzygniecia Zamawiajgcego podejmowanych w ramach postepowania o udzielenie

zamowienia.

5.11. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo zakonczenia (zamkniecia) postepowania o udzielenie
zamoéwienia bez dokonywania wyboru ktdrejkolwiek ze ztozonych ofert, bez uprzedniego
informowania Wykonawcéw oraz bez podawania przyczyn takiego zakonczenia

postepowania.

Zataczniki:

- Zatacznik nr 1 — formularz ofertowy,

- Zatacznik nr 2 — oswiadczenie wykonawcy,

- Zatacznik nr 3 — oswiadczenie o braku powiazan,

- Zatacznik nr 4 - zestawienie dorobku oraz potencjatu,
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