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Zapytanie ofertowe nr 3/1.1.1/2023/PO IR dotyczace ustug z zakresu certyfikacji

produktow opracowanych w ramach projektu

1. Dane Zamawiajacego:

Nazwa Zamawiajacego

EnSafe Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia

Adres siedziby ul. Krakowska 390, 32-080 Zabierzéw
NIP 9452220992

Osoba do kontaktu w | Krzysztof Zajgc

sprawie zapytania

Nr telefonu 669094112

Adres e-mail krzysztof.zajac@ensafe.pl

2. Dane dotyczace zaméwienia:

Rodzaj zaméwienia

Przedmiotem zamdwienia sg ustugi certyfikacji opracowanych w projekcie krzesef
ewakuacyjnych EnS1 i EnS3 tj.:
» Certyfikacja ,Produkt sprawdzony” przez TUV Nord (2 typoszeregi) lub
certyfikat rownowazny.
» Certyfikacja systemu zarzadzania jakoscig zgodnie z ISO 13485 (TUV Nord
lub réwnowazny).
» Badania na zgodnos$¢ z normg PN-EN 1865 (zewnetrzne laboratorium TUV,
Rheinland lub réwnowazne).

Ustugi sg realizowane w ramach etapu nr 3 projektu pn. Prace przedwdrozeniowe.

Postepowanie jest realizowane zgodnie z zasada konkurencyjnosci w rozumieniu
Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkdw w ramach Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz
Funduszu Spdjnosci na lata 2014-2020.

Opis przedmiotu
Zzamowienia

Krotki opis projektu:

Celem projektu jest opracowanie rodziny innowacyjnych krzeset ewakuacyjnych
EnS1 i EnS3 przeznaczonych do ewakuacji, transportu oséb po schodach w gére i w
dot, w obrebie klatek schodowych. Mogg one by¢ rowniez uzywane przez stuzby
medyczne i przez stuzby ratownicze oraz do transportu oséb o ograniczonej
zdolnosci poruszania sie w trakcie normalnego uzytkowania obiektu, kiedy zachodzi
taka koniecznosé. Wynikami projektu bedg wdrozone na rynek krzesta ewakuacyjne
napedzane sitg ludzkich miesni i z elektrycznym napedem, ktére przewyzszac bedg
swoimi parametrami aktualnie dostepne rozwigzania konkurencyjne.

Przedmiotem zamodwienia sg ustugi certyfikacji i badania za zgodnos$¢ z normami.

Przedmiot zamdwienia obejmuje 3 czesci z mozliwoscia sktadania ofert na jedng
lub wiecej czesci.
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» Czes¢ 1: Certyfikacja ,,Produkt sprawdzony” przez TUV Nord (2 typoszeregi)
lub certyfikat rownowazny:

Zamoéwienie w ramach tej czesci obejmuje przeprowadzenie certyfikacji pn.
,,Produkt sprawdzony” obu krzeset ewakuacyjnych (krzesta EnS1 oraz krzesta EnS3).
Ustuga certyfikacji obejmuje analize dokumentacji dotyczgcej poszczegdlnych
produktéw (krzeset) na podstawie wynikow badan laboratoryjnych w zakresie
wybranych parametrow obu produktow oraz ocene procesu produkcji na miejscu
wraz z warunkami techniczno-organizacyjnymi zaktadu. Wykonawca ustugi
przeprowadzi badanie 2 typoszeregéw, zapewni nadzor po pierwszym roku,
wystawi komplet certyfikatéw w jezyku polskim i angielskim.

Efekt: uzyskanie certyfikatu pn. ,,Produkt Sprawdzony”, ktéry spetnia wymagania w
odniesieniu do norm europejskich; jest potwierdzeniem wysokiej jakosci,
bezpieczenstwa i zgodnosci produktu z tymi normami/dopuszczalny certyfikat
rownowazny.

» Czes¢ 2: Certyfikacja systemu zarzadzania jakoscig zgodnie z 1ISO 13485 (TUV
Nord lub réwnowazny):

Zamoéwienie w ramach tej czesci obejmuje przeprowadzenie certyfikacji systemu
zarzadzania zgodnie z normg ISO 13485, ktérej efektem bedzie potwierdzenie
spetniania przedmiotowego standardu dla opracowanych w projekcie krzeset
ewakuacyjnych/urzadzerhi medycznych (wszystkie fazy audytu/certyfikacji).
Docelowo wdrozenie i uzyskanie certyfikacji potwierdzi wysokg jakos¢ i klase
krzeset jako urzadzen medycznych oraz prawidtowosé/zgodnosé z kryteriami
procesu ich produkgji.

Efekt: Otrzymanie certyfikatu ISO 13485:2016 - dedykowanego produktom
medycznym/dopuszczalny certyfikat rownowazny.

> Cze$¢ 3: Badania na zgodno$¢ z normg PN-EN 1865 (zewnetrzne
laboratorium TUV Rheinland lub rownowazne).

Zamoéwienie w ramach tej czesci obejmuje przeprowadzenie badania na zgodnos$¢
z normg PN-EN 1865, ktérego efektem bedg dokumenty potwierdzajgce spetnienie
przez krzesta EnS1 oraz EnS3 (w okreslonym zakresie) wymagan wskazanych w
normie: PN-EN 1865-1 Urzgdzenia do przenoszenia pacjenta stosowane w
ambulansach drogowych — Czes¢ 1: Ogodlne systemy noszy i urzadzenia do
przenoszenia pacjenta oraz PN EN 1865-4 Urzqdzenia do przenoszenia pacjenta
stosowane w ambulansach drogowych - Czes¢ 4: Sktadane krzesto transportowe.
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Efekt:. Potwierdzona zgodnos¢ z normg PN-EN 1865 w ww. zakresie (raport z badan)

Nr i nazwa kodu CPV wg
Wspalnego Stownika
Zamowien

— 72225000-8 Ustugi w zakresie oceny i analizy gwarancji jakosci systemu.

— 79419000-4 Ustugi konsultacyjne w zakresie ewaluacji.

— 79410000-1 Ustugi doradcze w zakresie dziatalnosci gospodarczej i
zarzadzania.

Harmonogram realizacji
Zamowienia

— Umowa z wykonawca zostanie podpisana niezwtocznie po zakorczeniu
postepowania i uzgodnieniu jej tresci pomiedzy obiema stronami.

— Termin realizacji zamowienia dla kazdej czesci: do 30.10.2023 r.

Termin sktadania ofert

0Od 6.07.2023 do 14.07.2023

Termin zwigzania ofertg

90 dni

Miejsce i sposéb
sktadania ofert

1. Oferty mozna sktadac:

e Elektronicznie na adres: biuro@ensafe.pl, krzysztof.zajac@ensafe.pl lub

o W wersji papierowej na adres siedziby firmy: ul. Krakowska 390, 32-080
Zabierzéw (pocztg tradycyjng lub kurierskg, osobiscie).

e Poprzez Baze konkurencyjnosci.

2. Oferty powinny zostac sporzgdzone na wzorze stanowigcym zatgcznik nr 1 do
przedmiotowego zapytania ofertowego.

Oferta powinna zawiera¢ wszystkie wymagane informacje, os$wiadczenia
i zatgczniki.

3. Oferta powinna zostac¢ opatrzona datg i podpisana przez osobe/y upowaznione
do reprezentacji (zgodnie z wtasciwym dokumentem rejestrowym) badz na

podstawie stosownego petnomocnictwa (w takiej sytuacji petnomocnictwo

powinno zostaé dotgczone do oferty).

4. W przypadku sktadania ofert drogg elektroniczng wymaga sie skanu dokumentow
przygotowanych w wyzej opisany sposéb.

5. Za termin ztozenia oferty rozumie sie termin wptywu oferty do Zamawiajgcego na
wskazany adres mailowy, adres siedziby firmy lub Baze konkurencyjnosci.

6. Oferty ztozone po wskazanym terminie nie bedg rozpatrywane.

7. Oferty ztozone w niewtasciwym miejscu nie beda rozpatrywane.

8. Wykonawca ponosi wszystkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem
oferty.
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3. Warunki udziatu podmiotu w postepowaniu oraz opis sposobu dokonywania oceny

spetnienia tych warunkow:

niezbednymi do realizacji zamoéwienia.

CzESC 1:
Lp. Warunki udziatu podmiotu w Opis, w jaki sposéb Zamawiajacy bedzie dokonywat
postepowaniu oceny spetnienia warunku
1. Wykonawca dysponuje zasobami ludzkimi |Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony jesli Wykonawca

wykaze, ze dysponuje zasobami kadrowymi niezbednymi do
przeprowadzenia certyfikacji, w tym minimum 1 audytorem
posiadajgcym minimum 3-letnie doswiadczenie.

Ocena spetniania warunku bedzie odbywata sie w formule
,,spetnia/nie spetnia”.

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jesli Wykonawca ztozy
stosowne os$wiadczenie w sktadanej ofercie. Oswiadczenie
zawarte jest w punkcie 5.1 wzoru oferty i jest jego integralng
czescia.

Zamawiajacy zastrzega na etapie weryfikacji ofert mozliwos¢
wezwania oferentow do ztozenia dokumentow
potwierdzajagcych spetnienie warunku deklarowanego w
oswiadczeniu. Nastgpi to nie pdzniej niz w ciggu 5 dni od daty
zakonczenia sktadania ofert w postepowaniu.

.| Wykonawca dysponuje zasobami

technicznymi niezbednymi do realizacji
zamowienia.

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jesli Wykonawca
wykaze, ze posiada zaplecze techniczno-laboratoryjne zdolne do
oceny dokumentacji technicznej oraz zastosowanych rozwigzan
projektowych.

Ocena spetniania warunku bedzie odbywata sie w formule
,,spetnia/nie spetnia”.

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jesli Wykonawca ztozy
stosowne oswiadczenie w skfadanej ofercie. Oswiadczenie
zawarte jest w punkcie 5.2 wzoru oferty i jest jego integralng
czescia.

Zamawiajqcy zastrzega na etapie weryfikacji ofert mozliwos¢
wezwania oferentow do ztozenia dokumentow
potwierdzajacych spetnienie warunku deklarowanego w

oswiadczeniu. Nastapi to nie pdzniej niz w ciggu 5 dni od daty
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zakonczenia sktadania ofert w postepowaniu.

.| Wykonawca posiada doswiadczenie w
realizacji ustug tozsamych z przedmiotem
zamowienia tj. certyfikacji typu “Produkt
sprawdzony”.

Ocena spetfniania warunku bedzie odbywata sie w formule
L, spetnia/nie spetnia”.

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jesli Wykonawca
wykaze, ze:

1. Posiada co najmniej 2-letnie doswiadczenie w
wydawaniu certyfikatéw ,Produkt sprawdzony” lub
rownowaznych dla urzadzen, w szczegdlnosci urzadzen
medycznych.

2. Zrealizowat ustugi certyfikacyjne, w trakcie ktérych
wydat co najmniej 50 sztuk certyfikatéow ,Produkt
sprawdzony” lub réwnowaznych.

3. Posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu certyfikacji
co najmniej 1 urzadzenia medycznego tj. krzesto
ewakuacyjne , materac ewakuacyjny*

*Lista urzadzen medycznych ma charakter zamkniety. Oferent
powinien wykaza¢ doswiadczenie w przeprowadzeniu
certyfikacji przynajmniej jednego z wymienionych urzadzen.

W tym celu ztozy Wykonawca stosowne oswiadczenie w
sktadanej ofercie.
Oswiadczenie zawarte jest w punkcie 5.3 wzoru oferty i jest jego
integralng czescia.

Zamawiajacy zastrzega na etapie weryfikacji ofert mozliwos¢
wezwania oferentow do ztozenia dokumentow
potwierdzajacych spetnienie warunku deklarowanego w
oswiadczeniu. Nastapi to nie pdzniej niz w ciggu 5 dni od daty
zakonczenia sktadania ofert w postepowaniu.

Wybrany wykonawca zobowigze sie do dostarczenia
dokumentéw potwierdzajacych posiadanie doswiadczenia
deklarowanego w oswiadczeniu na etapie podpisywania
umowy i/lub na wezwanie Instytucji
Posredniczacej/Zarzadzajacej (dotyczy wykonawcy wybranego
w postepowaniu).

CZESC 2:




Fundusze
Europejskie
Inteligentny Rozwdj

Rzeczpospolita
a

- Polsk

Unia Europejska
Europejski Fundusz
Rozwoju Regionalnego

NCBR»

Narodowe Centrum Badar i Rozwoju

niezbednymi do realizacji zamdwienia.

Lp. Warunki udziatu podmiotu w Opis, w jaki sposéb Zamawiajacy bedzie dokonywat
postepowaniu oceny spetnienia warunku
1 Wykonawca dysponuje zasobami ludzkimi Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony jesli Wykonawca

wykaze, ze dysponuje zasobami kadrowymi niezbednymi do
przeprowadzenia certyfikacji, w tym minimum 1 audytorem
posiadajgcym minimum 3-letnie doswiadczenie.

Ocena spetniania warunku bedzie odbywata sie w formule
,spetnia/nie spetnia”.

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jesli Wykonawca

ztozy stosowne oswiadczenie  w sktadanej ofercie.
Oswiadczenie zawarte jest w punkcie 5.1 wzoru oferty i jest
jego integralng czescia.

Zamawiajgcy zastrzega na etapie weryfikacji ofert
mozliwos¢ wezwania oferentéow do ztozenia dokumentow
potwierdzajgcych spetnienie warunku wskazanego w
oswiadczeniu. Nastgpi to nie pdzniej niz w ciggu 5 dni od

daty zakoriczenia sktadania ofert w postepowaniu.

.| Wykonawca dysponuje zasobami technicznymi

niezbednymi do realizacji zamoéwienia.

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jesli Wykonawca
wykaze, ze posiada zaplecze techniczno-laboratoryjne

zdolne do oceny dokumentacji technicznej oraz

zastosowanych rozwigzan projektowych.

Ocena spetniania warunku bedzie odbywata sie w formule
,,spetnia/nie spetnia”.

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jesli Wykonawca

ztozy stosowne oswiadczenie w sktadanej ofercie.
Oswiadczenie zawarte jest w punkcie 5..2 wzoru oferty i
jest jego integralng czescia.
Zamawiajgcy zastrzega na etapie weryfikacji ofert
mozliwos¢ wezwania oferentéw do ztozenia dokumentéw
potwierdzajgcych spetnienie warunku wskazanego w
oswiadczeniu. Nastgpi to nie pdzniej niz w ciggu 5 dni od

daty zakoriczenia sktadania ofert w postepowaniu.

.| Wykonawca posiada akredytacje w zakresie

Certyfikacji Systemu Zarzadzania Jakoscig u
Dostawcow Wyrobéw Medycznych PN-EN 1SO
13485: 2016-4 wydang przez Polskie Centrum
Akredytacji co najmniej w zakresie (gtéwne
obszary techniczne): Nieaktywne wyroby

Ocena spetniania warunku bedzie odbywata sie w formule
,,spetnia/nie spetnia”.

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jesli Wykonawca
udostepni (zataczy do oferty) zakres akredytacji Jednostki

Certyfikujgcej Systemy Zarzgdzania wydanej przez Polskie

6




Fundusze
Europejskie
Inteligentny Rozwdj

Rzeczpospolita
Polska

Unia Europejska
Europejski Fundusz
Rozwoju Regionalnego

NCBR»

Narodowe Centrum Badar i Rozwoju

medyczne; Aktywne wyroby medyczne (nie
przeznaczone do implantacji); czesci lub ustugi.

Centrum Akredytacji oraz ztozy stosowne oswiadczenie w
punkcie 5.3 wzoru oferty.

Oswiadczenie jest integralng czescig oferty.

Zamawiajgcy zastrzega na etapie weryfikacji ofert
mozliwos¢ wezwania oferentéow do ztozenia dodatkowych
dokumentéw/wyjasnien potwierdzajgcych spetnienie
wskazanego warunku. Nastgpi to nie pdzniej niz w ciggu 5
dni od daty zakonczenia sktadania ofert w postepowaniu.

Wykonawca posiada doswiadczenie w realizacji
ustug, ktorych dotyczy zamdwienie objete
zapytaniem ofertowym tj. ustug z zakresu
certyfikacji systemu zarzadzania jakoscig
zgodnie z ISO 13485 |lub systemu
réwnowaznego.

Ocena spetniania warunku bedzie odbywata sie w formule
,spetnia/nie spetnia”.

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jesli Wykonawca

wykaze, ze:

— posiada co najmniej 10-letnie doswiadczenie w
Swiadczeniu ustug z zakresu certyfikacji systemu
zarzadzania jakoscia zgodnie z ISO 13485 lub
systemow réwnowaznych.

Oswiadczenie zawarte jest w punkcie 5.4 wzoru oferty i
jest jego integralng czescia.
Zamawiajgcy zastrzega na etapie weryfikacji ofert
mozliwos¢ wezwania oferentéow do ztozenia dokumentéw
potwierdzajgcych spetnienie warunku wskazanego w
oswiadczeniu. Nastgpi to nie pdzniej niz w ciggu 5 dni od
daty zakoriczenia sktadania ofert w postepowaniu.

Wybrany wykonawca zobowijze sie do dostarczenia
dokumentow potwierdzajacych posiadanie doswiadczenia
potwierdzonego w oswiadczeniu na etapie podpisywania
umowy i/lub na

Posredniczacej/Zarzadzajacej
wybranego w postepowaniu).

wezwanie Instytucji

(dotyczy  wykonawcy

CZESC 3:

Lp.

Warunki udziatu podmiotu w
postepowaniu

Opis, w jaki sposdb Zamawiajacy bedzie dokonywat
oceny spetnienia warunku

Wykonawca dysponuje zasobami ludzkimi
niezbednymi do realizacji zamoéwienia.

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony jesli Wykonawca
wykaze, ze dysponuje zasobami kadrowymi niezbednymi do
przeprowadzenia certyfikacji, w tym minimum 1 audytorem
posiadajgcym minimum 3-letnie doswiadczenie.
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Ocena spetfniania warunku bedzie odbywata sie w formule
,,spetnia/nie spetnia”.

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jesli Wykonawca ztozy
stosowne oswiadczenie w sktadanej ofercie. Oswiadczenie
zawarte jest w punkcie 5.1 wzoru oferty i jest jego integralng
czescia.

Zamawiajgcy zastrzega na etapie weryfikacji ofert mozliwos¢
wezwania oferentow do ztozenia dokumentow
potwierdzajagcych spetnienie warunku wskazanego w
oswiadczeniu. Nastgpi to nie pdzniej niz w ciggu 5 dni od daty
zakonczenia sktadania ofert w postepowaniu.

.| Wykonawca dysponuje zasobami
technicznymi niezbednymi do realizacji
zamoOwienia

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jesli Wykonawca
wykaze, ze posiada zaplecze techniczno-laboratoryjne zdolne do
oceny dokumentacji technicznej oraz zastosowanych rozwigzan
projektowych.

Ocena spetfniania warunku bedzie odbywata sie w formule
,,spetnia/nie spetnia”.

Zamawiajacy uzna warunek za spetniony, jesli Wykonawca ztozy
stosowne oswiadczenie w skfadanej ofercie. Oswiadczenie
zawarte jest w punkcie 5.2 wzoru oferty i jest jego integralng
czescia.

Zamawiajacy zastrzega na etapie weryfikacji ofert mozliwos¢
wezwania oferentow do ztozenia dokumentéw
potwierdzajacych spetnienie warunku wskazanego w
oswiadczeniu. Nastapi to nie pdzniej niz w ciggu 5 dni od daty
zakonczenia sktadania ofert w postepowaniu.

.| Wykonawca posiada doswiadczenie w
przeprowadzeniu badan/oceny urzadzen
medycznych, w szczegdlnosci za zgodnos¢
z norm3 PN-EN 1865 (czes¢ 1 i 4) lub
normami rGwnowaznymi.

Ocena spetniania warunku bedzie odbywata sie w formule
,,spetnia/nie spetnia”.

Zamawiajgcy uzna warunek za spetniony, jesli Wykonawca
wykaze, ze:
1. Przeprowadzit badanie/certyfikacje co najmniej 1
urzadzenia medycznego (tj. krzesto ewakuacyjne,
materac ewakuacyjny)*.

*Lista urzgdzen medycznych ma charakter zamkniety. Oferent

powinien wykaza¢ doswiadczenie w przeprowadzeniu
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certyfikacji przynajmniej jednego z wymienionych urzadzen.

W tym celu Wykonawca ztozy stosowne oswiadczenie i wypetni
wykaz zrealizowanych ustug, zgodnie z punktem 5.3 wzoru
oferty.
2. Przedstawi plan przeprowadzenia badan krzeset
ewakuacyjnych EnS1 oraz EnS3 oraz zataczy go do oferty.
Plan powinien zawieraé przynajmniej takie elementy jak:
1. Harmonogram badan.
2. Zakres badan dla krzesta ewakuacyjnego EnS1 oraz EnS
opracowany na podstawie ww. normy.

4. Kryteria oceny i opis sposobu przyznawania punktacji:

CZESC 1:

Kryterium nr 1: Cena netto realizacji zamdwienia:

Liczba punktéw, ktérg | Opis sposobu przyznawania punktacji za spetnienie kryterium cena netto
mozna zdoby¢ za realizacji zamdwienia
kryterium cena netto

100 Pc=(Cmin/Cc) x Pkt. max

gdzie:

Pc — ilos¢ punktéw, jakie otrzyma badana oferta za kryterium cena Cmin —
najnizsza cena netto sposrod wszystkich badanych ofert

Waga - Cc — cena netto oferty badanej
60% Pkt. max — maksymalna ilos¢ punktéw, jakie mozna otrzymac za kryterium
cena Przy ocenie kryterium brana jest pod uwage cena netto realizacji
zamowienia.

Liczba punktéw po uwzglednieniu wagi (Pcw)=Pc x 60%

Kryterium nr 2: Termin realizacji zamoéwienia:

100 Opis sposobu przyznawania punktacji za spefnienie kryterium Termin
realizacji zamdwienia
Waga -
40% Punktacja (Pt) bedzie przyznawana zgodnie z tym, co ponizej, adekwatnie do

przedstawionego w ofercie terminu realziacji zamoéwienia:
e 100 punktéw — do 50 dni od daty podpisania umowy
e 50 punktéw: pomiedzy 51-60 dni od daty podpisania umowy
e 25 punktéow: pomiedzy 61-70 dni od daty podpisania umowy
o 0 punktéw — powyzej 70 dni od datypodpisania umowy

Liczba punktow po uwzglednieniu wagi (Ptw)=Pt x 40%.
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Termin realizacji zamoéwienia nie moze wykracza¢ poza date koncowa wskazang
w zapytaniu ofertowym.

Maksymalna liczba punktéw do uzyskania z obu kryteriow: Pcw+Ptw=100.

Wybrana zostanie oferta podmiotu, ktéry uzyska najwiekszg liczbe punktéw. W przypadku, gdy
podmiot z najwiekszg liczbg punktéw odstgpi od podpisania umowy; podpisana zostanie umowa
z kolejnym, pod wzgledem liczby punktéw, podmiotem sktadajgcym oferte w postepowaniu.

Czes€ 2:

Kryterium nr 1: Cena netto realizacji zamdéwienia:

Liczba punktow, ktéra
mozna zdoby¢ za
kryterium cena netto

Opis sposobu przyznawania punktacji za spetnienie kryterium cena netto
realizacji zamdéwienia

100 Pc=(Cmin/Cc) x Pkt. max
gdzie:
Pc — ilos¢ punktéw, jakie otrzyma badana oferta za kryterium cena Cmin —
najnizsza cena netto sposrdd wszystkich badanych ofert
Waga - Cc — cena netto oferty badanej
70% Pkt. max — maksymalna ilos¢ punktéw, jakie mozna otrzymac za kryterium
cena Przy ocenie kryterium brana jest pod uwage cena netto realizacji
zamowienia.
Liczba punktéw po uwzglednieniu wagi (Pcw)=Pc x 70%
Kryterium nr 2: Termin realizacji zaméwienia:
100 Opis sposobu przyznawania punktacji za spetnienie kryterium Termin
realizacji zamdwienia
Waga -
30% Punktacja (Pt) bedzie przyznawana zgodnie z tym, co ponizej, adekwatnie do

przedstawionego w ofercie terminu realizacji:

e 200 punktow: do 60 dni od daty podpisania umowy.

e 50 punktéw: pomiedzy 61-65 dni od daty podpisania umowy.
e 25 punktéow: pomiedzy 66-70 dni od daty podpisania umowy.
e 0 punktow: powyzej 70 dni od daty podpisania umowy.

Liczba punktéw po uwzglednieniu wagi (Ptw)=Pt x 30%.

Termin realizacji zamowienia nie moze wykraczac poza date koricowg
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wskazang w zapytaniu ofertowym.

Kryterium nr 1: Cena netto realizacji zamoéwienia:

Liczba punktow, ktéra
mozna zdoby¢ za
kryterium cena netto

Opis sposobu przyznawania punktacji za spetnienie kryterium cena netto
realizacji zamdwienia

100

Waga -
70%

Pc=(Cmin/Cc) x Pkt. max

gdzie:

Pc — ilos¢ punktéw, jakie otrzyma badana oferta za kryterium cena Cmin —
najnizsza cena netto sposrdd wszystkich badanych ofert

Cc — cena netto oferty badanej

Pkt. max — maksymalna ilos¢ punktow, jakie mozna otrzymac za kryterium
cena Przy ocenie kryterium brana jest pod uwage cena netto realizacji
zamowienia.

Liczba punktéw po uwzglednieniu wagi (Pcw)=Pc x 70%

Kryterium nr 2: Termin realizacji zamowienia:

100

Waga -
30%

Opis sposobu przyznawania punktacji za spetnienie kryterium Termin
realizacji zamdwienia

Punktacja (Pt) bedzie przyznawana zgodnie z tym, co ponizej, adekwatnie do
przedstawionego w ofercie terminu realizacji:

e 100 punktow: do 50 dni od daty podpisania umowy;

e 50 punktéw: pomiedzy 51 - 55 dni od daty podpisania umowy;
e 25 punktédw: pomiedzy 56 - 60 dni od daty podpisania umowy;
e 0 punktéw: powyzej 60 dni od daty podpisania umowy

Liczba punktéw po uwzglednieniu wagi (Ptw)=Pt x 30%.

5. Informacje dodatkowe:

I. INFORMACJA O MOZLIWOSCI SKLADANIA OFERT CZESCIOWYCH | WARIANTOWYCH:

Zamawiajgcy przewiduje mozliwos¢ sktadania ofert czesciowych. Oferent moze
ztozy¢ oferte na jedng lub wiecej czesci zamdwienia.

Kazdy Wykonawca moze ztozy¢ tylko jedna oferte
i zaproponowac tylko jedng cene catkowitg netto oraz brutto wyrazong w PLN,
z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku (dotyczy oferty w ramach danej
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Wytyczne do
przygotowania
ofert

R/
0.0

Ztozenie przez Wykonawcg wiecej niz jednej oferty lub oferty zawierajgcej
rozwigzania wariantowe lub alternatywne spowoduje jej odrzucenie (dotyczy
oferty w ramach danej czesci).

Il. INFORMACJA O ZAMOWIENIACH UZUPELNIAJACYCH:

7
A X4

Zamawiajgcy nie przewiduje w okresie 3 lat od udzielenia zamdwienia
podstawowego, przewidzianego w zapytaniu ofertowym, zamdwien
uzupetniajacych na ustugi/dostawy, polegajgcych na powtdrzeniu podobnych
ustug/dostaw.

Il. SZCZEGOLY, CO DO ZtOZENIA | PRZYGOTOWANIA OFERT:

5

%

5

%

>

o
*

5

%

5

%

Wykonawca moze przed uptywem terminu skfadania ofert zmienié lub wycofaé
oferte.

Oferty, ktére wptyna po terminie zostang odrzucone.

Oferty sktadane sg w jezyku polskim, na formularzu stanowigcym zatacznik nr 1
do zapytania ofertowego. Wszystkie pola oferty (zgodnie ze wzorem) powinny
zostac¢ wypetnione.

Do oferty powinny zosta¢ dotgczone:

dokumenty potwierdzajace uprawnienia (w zaleznosci od czesci, ktorej dotyczy
oferta).

zaparafowany zatgcznik nr 2 RODO (Informacja o ochronie danych osobowych).
petnomocnictwo (jesli dotyczy).

Zamawiajacy dopuszcza poprawe/uzupetnienie drobnych btedéw popetnionych
w ztozonej ofercie:

Brak wymienionych ponizej elementéw skutkuje odrzuceniem oferty/nie
podlega uzupetnieniu:

Oferta ztozona na innym wzorze niz zatgczony do niniejszego zapytania
ofertowego,

Oferta (wraz z wymaganymi zatgcznikami) ztozona bez podpisu
Oferenta lub Osoby upowaznionej przez niego,

Oferta niewypetniona w punkcie potwierdzajgcym spetnianie warunkéw udziatu
w postepowaniu i/lub bez zatacznikdw z tego zakresu (jesli dotyczy).

Brak odniesienia sie do ceny przedmiotu zamdwienia zgodnie ze wzorem oferty w|
tym zakresie.

Pozostate braki moga podlega¢ uzupetnieniu za zgoda Zamawiajgcego.
Uzupetnienia mogg by¢ wykonane pod warunkiem, iz nie bedg miaty one wptywu
na wybodr najkorzystniejszej oferty. Mogg one by¢ dokonane na prosbe
Zamawiajgcego lub Wykonawcy (za zgoda Zamawiajgcego). Muszg one wptyngc
w terminie sktadania ofert.

Zamawiajgcy zastrzega sobie na etapie weryfikacji otrzymanych ofert, prawo do
wezwania oferenta do ztozenia dokumentéw/danych potwierdzajacych
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spetnienie warunkéw udziatu w postepowaniu wskazanych w oswiadczeniach.
Nastgpi to nie pdzniej w ciggu 5 dni od zakornczenia postepowania.

R/

% Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia postepowania na kazdym
etapie bez podania przyczyny.

Wykluczenia

W celu unikniecia konfliktu intereséw zamodwienia publiczne, udzielane przez
Zamawiajgcego, nie mogg byc¢ udzielane podmiotom powigzanym z nim osobowo lub
kapitatowo. Przez powigzania kapitatowe lub osobowe, o ktérych mowa powyzej,
rozumie sie wzajemne powigzania miedzy Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi
do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi w
imieniu Zamawiajacego czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem
procedury wyboru wykonawcy, a wykonawcgy, polegajace w szczegdlnosci na:

1) uczestniczeniu w spétce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spétki osobowej,

2) posiadaniu co najmniej 10 % udziatow lub akcji, o ile nizszy prég nie wynika
z przepisow prawa lub nie zostat okreslony przez IZ PO,

3) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego Ilub zarzadzajgcego,
prokurenta, petnomocnika,

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

Warunki zmiany
umowy

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmiany umowy zawartej z podmiotem wybranym
w wyniku przeprowadzonego postepowania o udzielenie zamdéwienia z nastepujgcych

powodow:
1. Uzasadnionych zmian w zakresie sposobu wykonania przedmiotu zamdwienia,
2. Obiektywnych przyczyn niezaleznych od Zamawiajgcego lub
Oferenta/Wykonawcy,

3. Okolicznosci o charakterze sity wyzszej,

Ea

Zmian regulacji prawnych obowigzujacych po dniu zawarcia umowy,

5. Otrzymania decyzji Instytucji Posredniczacej zawierajacej zmiany zakresu zadan,
termindw realizacji czy tez ustalajgcej dodatkowe postanowienia, do ktoérych
Zamawiajgcy zostanie zobowigzany,

6. Woystgpienia innej okolicznosci niemozliwej do przewidzenia w dniu zawarcia

umowy uniemozliwiajgcej wykonanie umowy w okreslonym pierwotnie terminie

lub zakresie.

Zmiany bedg mogty dotyczy¢ terminu realizacji zamdwienia (wydtuzenie terminu realizacji
zamowienia) pod warunkiem uzyskania zgody wtasciwej Instytucji Posredniczacej.

Zmiany nie mogg prowadzi¢ do zmiany charakteru umowy w rozumieniu Wytycznych w
zakresie kwalifikowalnosci wydatkow w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spojnosci na lata
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2014-2020.

Inne istotne
informacje

Ztozenie oferty nie stanowi zawarcia umowy.
Zamawiajgcy zastrzega, ze otrzymane oferty mogg zostac¢ przekazane w celu
weryfikacji do wtasciwej Instytucji Zarzadzajacej/Posredniczace;j.
Zamawiajgcy po dokonaniu oceny nadestanych ofert dokona wyboru
najkorzystniejszej oferty, co zostanie udokumentowane protokotem
postepowania o udzielenie zamdwienia wraz z upublicznieniem wynikow
postepowania w taki sposéb, w jaki zostato upublicznione zapytanie ofertowe.
Zamawiajgcy zaproponuje wybranemu Oferentowi, ktory uzyskat najwiekszg ilos¢
punktéw, zawarcie Umowy na realizacje przedmiotu zamdwienia.
Umowa bedzie zawiera¢ zapisy dotyczagce kar umownych w przypadku
nienalezytego, nieterminowego wykonania zamowienia (zostanie to szczegétowo
uregulowane w umowie, ktéra zostanie podpisana z wybranym wykonawca).

Informacja Przedmiotowy projekt jest wspoétfinansowany w ramach Poddziatania 1.1.1 Badania
dotyczaca przemystowe i prace rozwojowe realizowane przez przedsiebiorstwa Programu
finansowania |Operacyjnego Inteligentny Rozwdj

przedmiotu
zamowienia

Lista zatgcznikéw
do zapytaniu
ofertowego

1. Wzdr oferty do zapytania ofertowego.
2. Informacja RODO.
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Zatacznik nr 1 do
zapytania ofertowego
nr 3/1.1.1/2023/PO IR

Wz6r oferty do zapytania ofertowego nr 3/1.1.1/2023/PO IR

1. Dane Zamawiajacego:

Nazwa Zamawiajgcego EnSafe Spétka z ograniczong odpowiedzialno$cia
Adres siedziby ul. Krakowska 390, 32-080 Zabierzéw
NIP 945 222 09 92

2. Dane Oferenta:

Nazwa oferenta

Adres siedziby

NIP

Osoba do kontaktu

Nr telefonu

Adres e-mail

3. Dane dotyczace zamoéwienia:

Opis przedmiotu
zamoéwienia/zakres oferty Sktadam oferte na wykonanie ................... czesci przedmiotu
zamowienia zgodnie z wszystkimi zatozeniami i wymaganiami
przedstawionymi w zapytaniu ofertowym nr 3/1.1.1/2023/POIR i
jego wszystkimi zatgcznikami. Akceptuje wszystkie warunki udziatu
w postepowaniu, w tym ewentualng koniecznos¢ przedtozenia
dodatkowych dokumentdow/danych potwierdzajgcych warunki
udziatu w postepowaniu.

Kod CPV 2

11 prosze wskazaé cze$é/i, ktorych dotyczy sktadana oferta.
2Kody CPV powinny by¢ zgodne z tymi okreslonymi w zapytaniu ofertowym.
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4. Cena zamodwienia3:

1 CZESC Certyfikacja ,Produkt sprawdzony” przez TUV Nord (2 typoszeregi) lub certyfikat réwnowazny:

Cena netto:
Cena zamodwienia

Cena brutto:

Termin realizacji zaméwienia* | Liczba dni’:

Termin zwigzania ofertg® | ... dni

Il CZESC: Certyfikacja systemu zarzadzania jakoscig zgodnie z 1SO 13485 (TUV Nord lub réwnowazny):

Cena netto:
Cena zamodwienia

Cena brutto:

Termin realizacji zaméwienia’ | Liczba dni®:

Termin zwigzania ofertg® | ......... dni

I CZESC: Badania na zgodno$¢ z norma PN-EN 1865 (zewnetrzne laboratorium TUV Rheinland lub
rownowazne).

Cena netto:
Cena zamdwienia

Cena brutto:

Termin realizacji Liczba dnitt:;
zaméwienia'?
Termin zwiazania ofertg”? | ... ... dni

3 Prosze wycenié tg cze$é,

4 Termin realizacji zamowienia powinien by¢ zgodny z wymaganiami okreslonymi w zapytaniu ofertowym.

5 Liczac od daty podpisania umowy.

6 Termin zwigzania oferta powinien by¢ zgodny z wymaganiami okreslonymi w zapytaniu ofertowym.

7 Termin realizacji zamowienia powinien by¢ zgodny z wymaganiami okreslonymi w zapytaniu ofertowym.

8 Liczac od daty podpisania umowy.

°® Termin zwigzania oferta powinien by¢ zgodny z wymaganiami okre$lonymi w zapytaniu ofertowym.

10 Termin realizacji zamodwienia powinien by¢ zgodny z wymaganiami okreslonymi w zapytaniu ofertowym.

1 Liczac od daty podpisania umowy.

12 Termin zwigzania ofertg powinien by¢ zgodny z wymaganiami okreslonymi w zapytaniu ofertowym.

16



Fundusze ; | Unia Europejska
E Europejskie s(z)fsclfgospouta NCBR Il“' Europejsk?Fu{‘dusz H

Inteligentny Rozwoj - Narodowe Centrum Badari i Rozwoju Rozwoju Regionalnego

5. Informacja o spetnieniu warunkéw udziatu w postepowaniu?3:

Cze$€ 1:

1. Oswiadczam, ze firma, ktérg reprezentuje dysponuje zasobami kadrowymi niezbednymi do
przeprowadzenia certyfikacji, w tym minimum 1 audytorem posiadajagcym minimum 3-letnie

doswiadczenie, zgodnie z zapytaniem ofertowym nr 3/1.1.1/2023/PO IR.

2. Oswiadczam, ze firma, ktdrg reprezentuje dysponuje zasobami technicznymi niezbednymi do
realizacji zamodwienia tj. posiada zaplecze techniczno-laboratoryjne zdolne do oceny
dokumentacji technicznej oraz zastosowanych rozwigzan projektowych, zgodnie z zapytaniem
ofertowym nr 3/1.1.1/2023/PO IR.

3. Oswiadczam, ze firma, ktdrg reprezentuje posiada doswiadczenie w realizacji ustug tozsamych
z przedmiotem zamodwienia tj. certyfikacji typu “Produkt sprawdzony” tj.:

a) Posiada co najmniej 2-letnie doswiadczenie w wydawaniu certyfikatéow ,Produkt
sprawdzony” lub rownowaznych dla urzadzen, w szczegdlnosci urzadzen medycznych.

b) Zrealizowata ustugi certyfikacyjne, w trakcie ktorych wydata co najmniej 50 sztuk
certyfikatéw ,,Produkt sprawdzony” lub réwnowaznych.

c) Posiada doswiadczenie w przeprowadzaniu certyfikacji co najmniej 1 urzadzenia
medycznego tj. krzesto ewakuacyjne, materac ewakuacyjny.

Jednoczesnie zobowigzuje sie do dostarczenia dokumentéw potwierdzajacych posiadanie
doswiadczenia potwierdzonego w oswiadczeniu na etapie weryfikacji ofert przez Zamawiajacego
(jesli dotyczy) oraz na etapie podpisywania umowy i/lub na wezwanie Instytucji
Posredniczacej/Zarzadzajacej (dotyczy wykonawcy wybranego w postepowaniu).

Czesc 2:

1. Oswiadczam, ze firma, ktérg reprezentuje dysponuje zasobami kadrowymi niezbednymi do
przeprowadzenia certyfikacji, w tym minimum 1 audytorem z minimum 3-letnim
doswiadczeniem, zgodnie z zapytaniem ofertowym nr 3/1.1.1/2023/PO IR.

2. Oswiadczam, ze firma, ktdéra reprezentuje dysponuje zasobami technicznymi niezbednymi do
realizacji zamodwienia tj. posiada zaplecze techniczno-laboratoryjne zdolne do oceny
dokumentacji technicznej oraz zastosowanych rozwigzan projektowych, zgodnie z zapytaniem
ofertowym nr 3/1.1.1/2023/PO IR.

3. Oswiadczam, ze firma, ktdrg reprezentuje posiada akredytacje w zakresie Certyfikacji Systemu
Zarzadzania Jakoscig u Dostawcéw Wyrobéw Medycznych PN-EN I1SO 13485: 2016-4 wydang
przez Polskie Centrum Akredytacji co najmniej w zakresie: Nieaktywne wyroby medyczne;

13 Czesci, ktorych nie dotyczy sktadana oferta, nalezy przekreslic.
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Aktywne wyroby medyczne (nie przeznaczone do implantacji). Do oferty zatgczamy dokument
potwierdzajacy akredytacje.

4. Oswiadczam, ze firma, ktdrg reprezentuje posiada co najmniej 10-letnie doswiadczenie w
Swiadczeniu ustug z zakresu certyfikacji systemu zarzadzania jakoscig zgodnie z ISO 13485 lub
systemow rownowaznych.

Jednoczesnie zobowigzuje sie do dostarczenia dokumentéw potwierdzajacych posiadanie
doswiadczenia potwierdzonego w oswiadczeniu na etapie weryfikacji ofert przez Zamawiajacego
(jesli dotyczy) oraz na etapie podpisywania umowy i/lub na wezwanie Instytucji
Posredniczacej/Zarzadzajacej (dotyczy wykonawcy wybranego w postepowaniu).

Czesc 3:

1. Oswiadczam, ze firma, ktérg reprezentuje dysponuje zasobami kadrowymi niezbednymi do
przeprowadzenia certyfikacji, w tym minimum 1 audytorem z minimum 3-letnim
doswiadczeniem, zgodnie z zapytaniem ofertowym nr 3/1.1.1/2023/PO IR.

2. Oswiadczam, ze firma, ktérg reprezentuje dysponuje zasobami technicznymi niezbednymi do
realizacji zamodwienia tj. posiada zaplecze techniczno-laboratoryjne zdolne do oceny
dokumentacji technicznej oraz zastosowanych rozwigzan projektowych, zgodnie z zapytaniem
ofertowym nr 3/1.1.1/2023/PO IR.

3. Oswiadczam, ze firma, ktérg reprezentuje posiada doswiadczenie w przeprowadzeniu
badan/certyfikacji urzadzen medycznych t;.

— przeprowadzita badanie za zgodnos$¢ z normg co najmniej 1 urzgdzenia medycznego (tj.
krzesto ewakuacyjne, materac ewakuacyjny), zgodnie z ponizszym wykazem ustug:

realizacje

Nazwa ustugi/produktu | Nazwa odbiorcy Data realizacji Dokument potwierdzajgcy

— posiada plan przeprowadzenia badan krzeset ewakuacyjnych EnS1 oraz EnS3, ktdry zatgcza

do przedmiotowej oferty.

4. Pozostate oswiadczenia/zobowigzania Wykonawcy:

Oswiadczam o braku powigzan kapitatowych lub osobowych z Zamawiajgcym.
Przez powigzania kapitatowe lub osobowe, o ktérych mowa powyzej, rozumie sie wzajemne
powigzania miedzy Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu
Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi w imieniu Zamawiajacego czynnosci zwigzane
z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy, a wykonawcg, polegajgce
w szczegoblnosci na:

a) Uczestniczeniu w spotce, jako wspdlnik spétki cywilnej lub spétki osobowej,
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b) Posiadaniu, co najmniej 10 % udziatow lub akcji, o ile nizszy prég nie wynika z przepiséw
prawa lub nie zostat ustalony przez IZ danego PO,

c) Petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta,
petnomocnika,

d) Pozostawaniu w zwigzku matzenskim, w stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa
w linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w
linii bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

Oswiadczam, ze znana jest mi tre$¢ zapytania ofertowego nr 3/1.1.1/2023/POIR i akceptuje
wszystkie warunki realizacji zlecenia w nim zawarte.

Oswiadczam, ze znane sg mi zasady przetwarzania danych osobowych w zwigzku z realizacja
przedmiotowego postepowania (zatacznik nr 2 do zapytania ofertowego Informacje o ochronie
danych osobowych) i zatgczam do oferty zaparafowany dokument z tego zakresu (zatacznik nr 2).

7. Dodatkowe informacje/zataczniki (jesli dotyczy):

Dodatkowe informacje

Nazwa zatacznika

Data i podpis Oferenta

19




