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1. Nazwa i adres Zamawiajacego:

Medinice S.A.

ul. S. K. Hankiewicza 2,

02-103 Warszawa

2. Postanowienia ogdlne:

2.1.

2.2.
2.3.
2.4.
2.5.

2.6.
2.7.

2.8.

2.9.
2.10.

2.11.

2.12.

2.13.

2.14.

Zamawiajacy udziela zamodwienia w trybie zapytania ofertowego zgodnie z zasadg
konkurencyjnosci okreslong w wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkow
w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu
Spotecznego oraz Funduszu Spdjnosci na lata 2021-2027.

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert czesciowych.

Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.

Kazdy oferent moze ztozy¢ tylko jedng oferte.

Ztozenie oferty jest jednoznaczne z zaakceptowaniem tresci i warunkéw zapytania
ofertowego.

Zamawiajacy informuje, ze ztozenie oferty przez Oferenta nie stanowi zawarcia umowy.
Okres waznosci oferty wynosi minimum 30 dni (stownie: trzydziesci dni). Bieg terminu
zwigzania ofertg rozpoczyna sie wraz z uptywem terminu skfadania ofert.

Wykonawca samodzielnie lub na wniosek Zamawiajgcego moze przedtuzy¢ termin
zwigzania ofertg, z tym, ze Zamawiajacy moze tylko raz, co najmniej na 3 dni przed
uptywem terminu zwigzania ofertg, zwrdci¢ sie do Wykonawcoéw o wyrazenie zgody na
przedtuzenie tego terminu o oznaczony okres, nie dtuzszy jednak niz 30 dni.

Oferent ponosi wszelkie koszty zwigzane z przygotowaniem i ztozeniem oferty.
Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$é, przed uptywem terminu sktadania ofert,
zmiany zapytania ofertowego. Informacja o wprowadzonych zmianach bedzie zawierata
date upublicznienia zmienionego zapytania oraz opis wprowadzonych zmian.

Jedli jest to uzasadnione zakresem zmian wprowadzonych do zapytania ofertowego,
Zamawiajgcy przedtuzy termin skfadania ofert o czas niezbedny do uwzglednienia
wprowadzonych zmian w ofertach.

Zastrzega sie, ze wszelkie informacje i zmiany odnoszgce sie do przedmiotu zamdwienia
bedg udostepniane publicznie w  bazie konkurencyjnosci na  stronie
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/

Wszelkie zmiany tresci zapytania ofertowego oraz wyjasnienia udzielone na zapytania
oferentow stajg sie integralng czescig zapytania ofertowego i sg wigzgce dla oferentéw.
Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos¢ udzielenia wytonionemu w trybie zasady
konkurencyjnosci zamoéwien dodatkowych, nieobjetych zamdéwieniem podstawowym
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i nieprzekraczajgcych tgcznie 50% wartosci realizowanego zamdwienia, niezbednych do
jego prawidtowego wykonania, ktérych wykonanie stato sie konieczne na skutek sytuacji
niemozliwej wczesniej do przewidzenia, jezeli z przyczyn technicznych lub
gospodarczych oddzielenie zamdwienia dodatkowego od zamdwienia podstawowego
wymagatoby poniesienia niewspotmiernie wysokich kosztéw lub wykonanie zamdwienia
podstawowego jest uzaleznione od wykonania zamdéwienia dodatkowego.

3. Okreslenie przedmiotu zamdwienia:

Wiodacy kod CPV:

71356000-8 Ustugi techniczne

Pozostate:

98390000-3 Inne ustugi

33190000-8 Rézne urzgdzenia i produkty medyczne
33140000-3 Materiaty medyczne

45262670-8 Obrébka metali

79920000-9 Pakowanie i podobne ustugi

3.1 Przedmiot zamowienia:

a)

b)

f)

g)

Przedmiotem zamdwienia jest wykonanie analizy projektu klipsa pod katem wykonania
w technologii wtrysku, ewentualne wykonanie narzedzi do zgrzewania elementow
klipsa, wykonanie formy prototypowej do wtrysku tworzywa wraz z wykonaniem
wtryskow klipséw (200 szt. o przyblizonej objetosci 4 cm?3 / szt.), ewentualne zgrzewanie
czesci klipsa, pakowanie i dostawa.

Forma — gorgcokanatowa forma prototypowa, wytrzymatosé na minimum 2000 cykli
wtrysku tworzywa, do prowadzenia wtrysku w temperaturach z zakresu 360-400°C,
forma podgrzewana podczas wtrysku do temperatur z zakresu 160-200 °C.

Klips moze sktadac sie z czesci zgrzewanych.

Wymaga sie wykonania koniecznego oprzyrzgdowania do zgrzewania elementéw klipsa
(w celu zachowania jego cech geometrycznych).

Klipsy bedg wykonane z materiatu zakupionego przez Podwykonawce,
z implantowalnego granulatu, gdyz przedmiot zamdwienia stanowi wyréb medyczny.
Wymaga sie, aby proces produkcji odbywat sie w pomieszczeniu czystym klasy min.
ISO 8.

Pakowanie: Wieloczesciowe (podwdjne) opakowanie do bezpiecznego transportu,
z mozliwoscig sterylizacji EO lub radiacyjne;j.
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Ze wzgledu na ochrone know-how Zamawiajgcego, dokumentacja niezbedna do przygotowania
oferty, nie zostaje upubliczniona w niniejszym zapytaniu. Wszelkie dane techniczne dotyczace
projektu form do wykonania zostang przestane po uprzednim przestaniu drogg mailowg skanu
lub podpisanej elektronicznie albo osobiscie/pocztg/kurierem podpisanej wtasnorecznie
umowy o poufnosci (NDA) bedgcej zatgcznikiem do niniejszego ogtoszenia. Przestanie danych
technicznych nastgpi w ciggu 2 dni roboczych od dnia otrzymania w/w waznie podpisanej
umowy NDA. Prosbe dotyczaca udostepnienia w/w dokumentacji niezbednej do przygotowania
oferty, nalezy kierowac¢ drogg mailowg na adres: przetargi@medinice.pl

3.2 Zamawiajgcy oswiadcza, iz jezeli w zataczonych dokumentach oraz opisie przedmiotu
zamowienia zastosowano wskazanie nazwy witasnej lub technologii, Zamawiajgcy dopuszcza
zastosowanie materiatéw czy technologii rownowaznych, tj. nie obnizajacych standardéw oraz
wymagan technicznych, funkcjonalnych i uzytkowych okreslonych przez Zamawiajgcego.
W zwigzku z tym wszystkie opisy i wskazania zawierajgce funkcje i wymagania zwigzane
z korzysciami i funkcjonalnosciami wymaganymi przez Zamawiajgcego, powinny by¢
traktowane jako wskazania wymagan dotyczacych warunkéw réwnowaznosci. Ewentualne
nazwy majg jedynie za zadanie sprecyzowanie oczekiwan jakosciowych i technologicznych
zamawiajgcego. Obowigzek wykazania réwnowaznosci spoczywa na Wykonawcy, ktory
w przypadku oferowania rozwigzan réwnowaznych powinien dotgczy¢ do oferty specyfikacje
techniczne, karty katalogowe, instrukcje lub inne dokumenty zawierajgce dane techniczne
elementéw réwnowaznych. W razie watpliwosci co do rownowaznosci poszczegdlnych
elementéw, Zamawiajacy wezwie Wykonawce do zfozenia dodatkowych wyjasnien lub
dokumentéw.

4. Termin realizacji zamdwienia:

4.1 Termin realizacji: najpdzniej do 24.09.2025 r.

4.2 Za catkowity termin zakonczenia przedmiotu zamdwienia przyjmuje sie date sporzadzenia
korncowego protokotu odbioru przedmiotu zamdwienia Ilub innych dokumentow
potwierdzajgcych jego wykonanie: dokumentdw potwierdzajgcych wykonanie zgodnie
z specyfikacjg oraz uzyskania pozytywnych wynikéw testow wytrzymatosciowych przedmiotu
zamowienia. Specyfikacja (URS) zawiera informacje dotyczgce wymagan: wymiary wg rysunku
technicznego, niezbedne do zwolnienia przedmiotu zamodwienia oraz parametrow
wytrzymatosciowych. Sporzadzenie koncowego protokotu odbioru nastgpi w ciggu 21 dni od
daty ustalonej w pkt. 4.1.
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5. Informacje o sposobie porozumiewania sie Zamawiajacego z oferentami:

5.1.

5.2.

5.3.

Pytania i odpowiedzi oraz inne dodatkowe informacje Zamawiajgcy i oferenci przekazujg
sobie pisemnie, drogg elektroniczng za posrednictwem serwisu baza konkurencyjnosci
pod adresem: https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl

Wykonawca moze zwrdci¢ sie do Zamawiajgcego o wyjasnienie tresci Zapytania (zgodnie
z pkt. 5.1.). Jezeli wniosek o wyjasnienie tresci Zapytania wptynie do Zamawiajgcego nie
poéiniej niz do dnia 26.05.2025 r. Zamawiajgcy udzieli wyjasnien niezwtocznie, w terminie
umozliwiajgcym przygotowanie oferty z uwzglednieniem udzielonych wyjasnien, nie
pozniej niz trzy dni przed terminem sktadania ofert. Jezeli wniosek o wyjasnienie tresci
Zapytania wpftynie po uptywie terminu, o ktérym mowa powyzej, lub dotyczy juz
udzielonych wyjasnien, Zamawiajgcy moze udzieli¢ wyjasnien albo pozostawi¢ wniosek
bez rozpoznania.

Jezeli ztozone oferty/dokumenty bedg wymagaty uzupetnien lub bedg zawieraty btedy
badz budzity watpliwosci, Zamawiajgcy poprzez e-mail, jednokrotnie wezwie do ich
ztozenia, uzupetnienia lub poprawienia, w terminie przez siebie wskazanym, chyba ze
mimo ich poprawienia oferta wykonawcy podlegataby odrzuceniu albo konieczne bytoby
uniewaznienie postepowania.

6. Opis sposobu przygotowania ofert oraz zatagcznikow:

6.1.

6.2.

Oferta powinna by¢ ztozona na formularzu ofertowym wraz z wymaganymi

zatgcznikami, stanowigcym zatgcznik do niniejszego zapytania ofertowego.

Oferta musi zawierac nastepujace elementy:

a) petne dane identyfikujace oferenta,

b) date przygotowania oraz termin waznosci oferty,

c) odniesienie sie do kazdego z zamieszczonych w zapytaniu ofertowym kryteriow
wyboru oferty,

d) taczna cene brutto, z wyszczegdlnieniem jej sktadowych, tzn. ceny netto i podatku
VAT za realizacje catosci zamdwienia. Cena powinna by¢ wyrazona w jednostkach
pienieznych, tj. z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku,

e) dane osoby do kontaktu: imie i nazwisko, nr telefonu, adres poczty elektronicznej,

f) podpis osoby upowaznionej do ztozenia oferty, zgodnie z reprezentacjg wynikajgca
z wiasciwego rejestru lub na podstawie udzielonego petnomocnictwa (przy czym
petnomocnictwo musi zosta¢ zatgczone do oferty), dopuszcza sie ztozenie oferty
w wersji elektronicznej opatrzonej podpisem kwalifikowanym elektronicznym,

g) zataczniki stanowigce integralng czes¢ oferty zgodnie z ponizszym wykazem
Formularz oferty do zapytania ofertowego nr 2/05/2025/BK:

Zatgcznik nr 1 - Oswiadczenie o braku powigzan z Zamawiajacym.
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Zatgcznik nr 2 - Oswiadczenie o brak przestanek dot. wykluczenia z udziatu
W postepowaniu.

Zatacznik nr 3 — wazny certyfikat 1ISO 13485:2016 w zakresie rozwoju i produkcji
wtryskiwanych elementéw i zespotdw z tworzyw sztucznych. Poczawszy od
komponentéw urzadzen medycznych po sterylne i funkcjonalne wyroby
implantowalne.

Zatgcznik nr 4 — Wykaz doswiadczenia w wykonaniu z okresu ostatnich 3 lat co
najmniej jednej gorgcokanatowej formy wtryskowej do tworzyw sztucznych
i wykonania przynajmniej jednej partii wtryskow z tworzyw w temperaturach
z zakresu 360-400°C, gdzie forma podgrzewana byta podczas wtrysku do temperatur
z zakresu 160-200 °C, do zastosowan medycznych a w szczegdlnosci dtugotrwatego
kontaktu z ciatem cztowieka, powyzej 30 dni.

6.3. Oswiadczenie o braku powigzan osobowych i kapitatowych z Zamawiajgcym sktadaja
wszystkie osoby zaangazowane w przygotowanie oferty i wymienione w formularzu
ofertowym i/lub podpisane pod sktadang oferts.

6.4. Oferty sporzgdzone w jezyku obcym sktadane sg wraz z ttumaczeniem na jezyk polski.
Zamawiajgcy zastrzega, ze dla oceny ofert wigzgca bedzie wersja dokumentow
przettumaczona na jezyk polski.

6.5. Cena ofertowa jest ceng brutto, tj. musi zawiera¢ wszelkie obcigzenia publicznoprawne
wymagane przepisami prawa oraz ewentualnych upustow i rabatéw (w tym koszty
transportu, materiatéw itp.). Cena musi uwzglednia¢ wymagania Zapytania ofertowego
i by¢ wyliczona na podstawie opisu przedmiotu zamdwienia, oraz obejmowac wszystkie
koszty, jakie poniesie Wykonawca z tytutu, nalezytej oraz zgodnej z obowigzujgcymi
przepisami, realizacji przedmiotu zamodwienia.

6.6. Jezeli zaoferowana cena lub koszt wydaja sie razaco niskie w stosunku do przedmiotu
zamowienia, tj. réznig sie o wiecej niz 30% od sredniej arytmetycznej cen wszystkich
waznych ofert niepodlegajgcych odrzuceniu, lub budzg watpliwosci Zamawiajgcego co
do mozliwosci wykonania przedmiotu zamodwienia zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w zapytaniu ofertowym lub wynikajgcymi z odrebnych przepiséw, Zamawiajacy zazada
od Wykonawcy ztozenia w wyznaczonym terminie wyjasnien, w tym ztozenia dowodow
w zakresie wyliczenia ceny lub kosztu. Zamawiajgcy oceni te wyjasnienia w konsultacji
z Wykonawcg i moze odrzucic te oferte wytgcznie w przypadku, gdy ztozone wyjasnienia
wraz z dowodami nie uzasadniajg podanej ceny lub kosztu oferty.

6.7. Zamawiajacy dopuszcza ztozenie ofert w walutach obcych. W przypadku, gdy oferta
zostanie ztozona w walucie innej niz PLN, zostanie ona przeliczona wg kursu sredniego
NBP z dnia uptywu terminu sktadania ofert.

6.8 Cena ofertowa z zapytania ofertowego stanowi wartos¢ umowy.
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7. Informacje dotyczace podstaw odrzucenia / wykluczenia:

7.1.

7.3.

7.4.

7.5.

Z przedtozonych ofert wyklucza sie oferentéw, ktorzy:
nie spetniajg warunkéw udziatu w postepowaniu,
sg powigzani z Zamawiajgcym osobowo badz kapitatowo.
Przez powigzania kapitatowe lub osobowe, o ktorym mowa w pkt 7.1, rozumie sie
wzajemne powigzania miedzy Zamawiajgcym lub osobami upowaznionymi
do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi
w imieniu Zamawiajgcego czynnosci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzaniem
procedury wyboru Wykonawcy, a Wykonawcg, polegajgce w szczegdlnosci na:
- uczestniczeniu w spétce jako wspdlnik spoétki cywilnej lub spétki osobowej,
- posiadaniu co najmniej 10 % udziatéw lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika
Z przepisow prawa,
- petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajgcego, prokurenta,
petnomocnika,
- 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.
Warunek braku powigzan osobowych lub kapitatowych zostanie spetniony, jesli oferent
przedtozy oswiadczenie w tym zakresie. Ocena spetnienia warunku braku powigzan,
o ktérym mowa powyzej nastapi poprzez analize i weryfikacje ztozonego przez oferenta
oswiadczenia. Ocena warunku wg formuty spetnia — nie spetnia. Nalezy wypetni¢

i dotaczy¢ Zatacznik do formularza oferty.

Z udziatlu w postepowaniu wytgczone sg podmioty w stosunku, do ktérego otwarto
likwidacje lub ktérych upadifos¢ ogtoszono, z wyjatkiem wykonawcdéw, ktorzy po
ogfoszeniu upadtosci zawarli uktad zatwierdzony prawomocnym postanowieniem sadu,
jezeli uktad nie przewiduje zaspokojenia wierzycieli przez likwidacje majatku upadtego.
Ocena warunku wg formuty spetnia — nie spetnia. Nalezy wypetni¢ i dotgczyé Zatgcznik do

formularza oferty.

Z udziatu w postepowaniu wytgczone sa podmioty /osoby fizyczne, ktére prawomocnie
skazano za przestepstwo popetnione w zwigzku z postepowaniem o udzielenie
zamoéwienia, przestepstwo przeciwko prawom osdb wykonujgcych prace zarobkowa,
przestepstwo przeciwko srodowisku, przestepstwo przekupstwa, przestepstwo
przeciwko obrotowi gospodarczemu lub inne przestepstwo popetnione w celu osiggniecia
korzysci majatkowych, a takze za przestepstwo skarbowe lub przestepstwo udziatu
W zorganizowanej grupie przestepczej albo zwigzku majacych na celu popetnienie
przestepstwa lub przestepstwa skarbowego. Ocena warunku wg formuty spetnia — nie

spetnia. Nalezy wypetnié i dotaczyé Zatacznik do formularza oferty.
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7.6. Z postepowania o udzielenie zaméwienia, zgodnie z art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13 kwietnia
2022 r. o szczegolnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na
Ukraine oraz stuzgcych ochronie bezpieczeristwa narodowego (Dz. U. z 2022 r., poz. 835)
dalej ,Ustawa o przeciwdziataniu wspieraniu agresji”, wyklucza sie: a) wykonawce
wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste
rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 Ustawy
o przeciwdziataniu wspieraniu agresji; b) wykonawce, ktorego beneficjentem
rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r. o przeciwdziataniu praniu
pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593 i 655) jest osoba
wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu
269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym od dnia
24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na
liste rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 Ustawy
o przeciwdziataniu wspieraniu agresji; c) wykonawce, ktérego jednostkg dominujaca
w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci
(Dz. U.z2021r.poz.217,2105i2106) jest podmiot wymieniony w wykazach okreslonych
w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzgdzeniu 269/2014 albo wpisany na liste lub bedacy
taka jednostkg dominujgcg od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat wpisany na liste na
podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste V. Warunki udziatu w postepowaniu wraz
z opisem sposobu ich spefnienia oraz podstawy wykluczenia z postepowania
rozstrzygajgcej o zastosowaniu srodka, o ktdrym mowa w art. 1 pkt Ustawy
o przeciwdziataniu wspieraniu agresji. Wykluczenie nastepuje na okres trwania ww.
okolicznosci. Ocena warunku wg formuty spetnia — nie spetnia. Nalezy wypetnic i dotgczyé

Zatacznik do formularza oferty.

7.7. Zamawiajacy odrzuca oferte, jezeli:
a) jejtres¢ nie odpowiada tresci niniejszego zapytania ofertowego lub jest niekompletna,
b) nie ztozyt w wyznaczonym terminie na wezwania Zamawiajgcego wyjasnien
dotyczacych tresci ztozonej oferty,
c) zostata ztozona przez Oferenta nie spetniajgcego kryteriow tego postepowania lub
przez Oferenta wykluczonego,
d) jest niewazna na podstawie odrebnych przepisow.

8. Miejsce oraz termin sktadania ofert:

8.1. Oferte nalezy ztozy¢ w terminie do 30.05.2025 do godz. 15.00 czasu polskiego za

posrednictwem serwisu Baza Konkurencyjnosci pod adresem:
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl

8.2. Oferty ztozone w innej formie nie beda rozpatrywane i zostang zniszczone.
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9. Warunki udziatu w postepowaniu:

9.1. O udzielenie zaméwienia mogg ubiegac sie oferenci, ktérzy spetniajg tacznie wszystkie
warunki okreslone w niniejszym zapytaniu.

9.2. O udzielenie zamodwienia moze ubiegac sie podmiot posiadajacy niezbedng wiedze oraz
dysponujgcy potencjatem technicznym i personelem zdolnym do wykonania zamdwienia.

9.3. Wykonawca zobowigzany jest dostarczy¢ wraz z ofertg Certyfikat 1ISO 13485:2016
w zakresie rozwoju i produkcji wtryskiwanych elementéw i zespotéw z tworzyw
sztucznych. Poczgwszy od komponentdw urzadzen medycznych po sterylne i funkcjonalne
wyroby implantowalne.

9.4. Elementem warunkéw zamdwienia jest gwarancja Dostawcy, ze ustuga za kazdym razem
wykonana bedzie na tozsamych parametrach wtrysku. Zapewnienie solidnych proceséw
produkcyjnych w koricowej konfiguracji. Stabilne, powtarzalne, mierzalne.

9.5. Zamawiajacy wymaga dokumentacji niezbednej do kontroli jakosci. Dokumenty i zapisy
dotyczgce procesu projektowania, rozwoju, produkcji powinny by¢ przygotowane zgodnie
z Systemem Zarzgdzania Jakoscig (QMS) 13485:2016 i udostepnione przed przekazaniem
wytworu w postaci klipséw Zamawiajgcemu.

9.6. Wykonawca wyraza zgode na audyty kwalifikacji i nadzoru (w tym krytycznych
dostawcow).

9.7. Wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢ za zakup, transport i przechowywanie tworzywa,
w ilosci niezbednej do wykonania zamdwienia.

9.8. Wykonawca musi wykaza¢ sie doswiadczeniem w wykonaniu z okresu ostatnich 3 lat co
najmniej jednej goracokanatowej formy wtryskowej do tworzyw sztucznych
i wykonania przynajmniej jednej partii wtryskédw z tworzyw w temperaturach
z zakresu 360-400°C, gdzie forma podgrzewana byfa podczas wtrysku do temperatur
z zakresu 160-200°C , do zastosowan medycznych a w szczegoélnosci dtugotrwatego
kontaktu z ciatem cztowieka, powyzej 30 dni (zgodnie z normg PN-EN I1SO 10993-1:2021-
06).

9.9. Ocena spetnienia warunkéw udziatu w niniejszym postepowaniu wg formuty spetnia — nie

spetnia, zostanie dokonana na podstawie oswiadczen i ww. zatacznikéw ztozonych przez
oferenta w tym zakresie.

10. Wybor oferty:
Wyboru najkorzystniejszej oferty dokonuje sie sposrdéd oferentow, ktérzy ztozyli

w przewidzianym terminie oferte spetniajgca wymagania okres$lone w niniejszym zapytaniu
ofertowym. Zarowno w zakresie kryteriow dostepowych jak i kryteriéw oceny. Odrzuceniu
podlega wytgcznie oferta, ktorej tresc jest niezgodna z trescig specyfikacji istotnych warunkow
zamowienia, nie odpowiada w petni przedmiotowi zamowienia, nie zapewniajac jego realizacji
w catosci zgodnie z wymogami zamawiajgcego. Wybor oferty zostanie dokonany z nalezyta
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starannos$cia z zachowaniem zasad uczciwej konkurencji, bezstronnosci, obiektywnosci,

efektywnosci i przejrzystosci. Za oferte najkorzystniejszg zostanie uznana oferta, ktéra w toku

oceny uzyska najwiekszg liczbe punktow

10.1. Z wyboru najkorzystniejszej oferty sporzadza sie protokot.

10.2. Jezeli oferent, ktérego oferta zostata wybrana uchyla sie od zawarcia umowy,
Zamawiajacy moze podpisa¢é umowe z kolejnym oferentem, ktéry uzyskat kolejna
najwyzszg liczbe punktow.

10.3. Sposdb oceny ofert:

Zamowienie zostanie udzielone wykonawcy po uprzednim pordwnaniu i ocenie
wszystkich ofert. Zamawiajgcy dokona oceny waznych ofert na podstawie
przedstawionych ponizej kryteridw oceny ofert i ustalonej dla nich punktacji.

Oferta moze otrzymac maksymalnie 100 pkt.

NUMER KRYTERIUM WAGA
KRYTERIUM (pkt)
K1 Cena 100

Kryterium ,K1” — ,,Cena”
Przez to kryterium Zamawiajgcy rozumie okreslong przez oferenta cene catkowitg za
zrealizowanie catosci przedmiotu zamdwienia wskazang w ofercie. Punktacja za powyisze

kryterium zostanie obliczona wg nastepujgcego wzoru:

Cena oferty
najtanszej x | 100 | = | ilos¢ punktéw

Cena oferty badanej

10.4. Zamawiajgcy dokona oceny ofert na podstawie wynikow osiggnietej liczby punktéw
wyliczonych w oparciu o powyzsze kryteria i ustalong punktacje, ktéra beda stanowic
koricowa ocene oferty. Za najkorzystniejszg zostanie uznana oferta, ktdra uzyska
najwiekszg ilos¢ punktow wg nastepujgcego wzoru:

punktacja ogétem | = ‘ punktacja za K1

10.5. Jezeli nie bedzie mozna wybrac oferty najkorzystniejszej z uwagi na to, ze dwie lub wiecej
ofert przedstawia taki sam bilans punktdw, Zamawiajgcy wezwie wykonawcow, ktérzy
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ztozyli réwnie korzystne oferty, do ztozenia w terminie okresSlonym przez zamawiajgcego
ofert dodatkowych.

10.6. Wykonawcy, sktadajgc oferty dodatkowe, nie mogg zaoferowac cen wyzszych niz
zaoferowane w ztozonych ofertach. Zamawiajgcy dokonuje nastepnie wyboru tej oferty,
ktora przedstawia nizszg cene.

10.7. Ponadto Zamawiajgcy przy dokonywaniu wyboru wykonawcy bedzie sie kierowat
elementarnymi zasadami obowigzujagcymi na wspolnotowym jednolitym rynku
europejskim, min:

- zasadg przejrzystosci i jawnosci prowadzonego postepowania,

zasadg ochrony uczciwe] konkurencji,

- zasadg swobody przeptywu kapitatu, towardéw, débr i ustug,

- zasada niedyskryminacji i rGwnego traktowania wykonawcdéw na rynku.

- Oswiadczeniem, iz udziat w realizacji zamodwienia poszczegdlnych oséb
uzalezniony bedzie od doswiadczenia i posiadanych kompetencji bez wzgledu na
pte¢, wiek, niepetnosprawnos¢, rase, pochodzenie etniczne, wyznawang religie,
Swiatopoglad czy orientacje seksualng (zgodno$¢ z zasadami horyzontalnymi
wymienionymi w art. 7 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1303/2013 z dnia 17.12.2013 r z p6z. zmianami.).

- Oswiadczeniem, iz oferent zapewni sposdb realizacji zamowienia zgodny z zasadg

zrownowazonego rozwoju, o ktérej mowa w art. 8 Rozporzadzenia Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) nr 1303/2013 z dnia 17.12.2013 r. z p6z. zmianami.)., tj.

w zakresie wymogdéw ochrony S$rodowiska, efektywnego gospodarowania

zasobami, dostosowania do zmian klimatu i fagodzenia jego skutkow,

roznorodnosci biologicznej, odpornosci na kleski zywiotowe oraz zapobieganiu
ryzyka i zarzadzania ryzykiem zwigzanym z ochrong srodowiska korzystnego

z punktu widzenia ochrony srodowiska poprzez zapewnienie minimalizacji zuzycia

materiatdw, surowcéw, energii itp. niezbednych do realizacji ustugi bedacej

przedmiotem zamowienia.

11. Informacja dotyczaca wyboru najkorzystniejszej oferty:

Wyniki postepowania zostang upublicznione na stronie www.bazakonkurencyjnosci.gov.pl

12. Uniewaznienie postepowania

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do uniewaznienia/anulowania postepowania,
w przypadkach, gdy:
- cena najkorzystniejszej oferty lub oferta z najnizszg ceng przewyisza kwote, ktora
Zamawiajacy zamierza przeznaczy¢ na sfinansowanie zamdwienia, chyba, ze Zamawiajacy
moze zwiekszy¢ te kwote do ceny najkorzystniejszej oferty;
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nie ztozono zadnej oferty niepodlegajgcej odrzuceniu albo nie wptynat zaden wniosek
o dopuszczenie do udziatu w postepowaniu od wykonawcy niepodlegajgcego wykluczeniu;
postepowanie obarczone jest niemozliwg do usuniecia wadg majgcg lub mogacg miec
istotny wptyw na wynik postepowania o udzielenie zamowienia;

wystgpita istotna zmiana okolicznosci powodujgca, ze prowadzenie postepowania lub
wykonanie zamodwienia nie lezy w interesie publicznym, czego nie mozna byto wczesniej
przewidzie¢;

a takze jego odwotania oraz zakonczenia postepowania bez wyboru ofert bez podania
przyczyny.

13. Zawarcie umowy

13.1

13.2

13.3

. Umowa w sprawie wykonania zamdwienia, ktdrego przedmiot zostat okreslony
W niniejszym zapytaniu ofertowym, zawarta zostanie z uwzglednieniem postanowien
wynikajgcych z tresci zapytania ofertowego oraz danych zawartych w ofercie. Ze wzgledu,
iz przedmiot zamowienia (ustuga) dotyczy przysztego wyrobu medycznego wymagane
bedzie zawarcie rowniez dodatkowej umowy jakosciowej z Wykonawca.
Zamawiajacy moze wypowiedzie¢ Umowe bez zachowania okresu wypowiedzenia
z waznych powoddéw, w szczegdlnosci, jesli Wykonawca w sposdb razacy narusza
postanowienia Umowy, w przypadku wszczecia przeciwko Wykonawcy postepowania
likwidacyjnego, naprawczego badZ upadtosciowego, a takze karnego w zakresie
zwigzanym z przedmiotem Umowy.

Niezaleznie od pozostatych postanowien Umowy, Zamawiajgcy dopuszcza mozliwos$¢
zmiany postanowien Umowy w stosunku do tresci oferty w punktach dotyczacych
zakresu, terminu i sposobu wykonania, w przypadkach:

a) zmiany danych Stron (np. zmiana siedziby, nazwy);

b) zmian regulacji prawnych obowigzujgcych w dniu podpisania umowy;

c) termin badZz zakres realizacji zamdwienia moze ulec zmianie w nastepujacych

sytuacjach:

e W przypadku wystgpienia sity wyzszej, tj. zdarzenia nieprzewidywalnego,
bedacego poza kontrolg Stron Umowy. W takim przypadku termin realizacji
przedmiotu Umowy zostanie wydtuzony o czas wystgpienia zdarzenia oraz
usuwania jego skutkéw.

e W przypadku wystgpienia okolicznosci niezaleznych od Wykonawcy, na jego
uzasadniony wniosek, pod warunkiem, ze zmiana ta wynika z okolicznosci,
ktorych Wykonawca nie mégt przewidzie¢ na etapie sktadania oferty i nie jest
przez niego zawiniona. Termin realizacji danego zakresu Przedmiotu Umowy
zostanie wydtuzony o czas niezbedny do eliminacji okolicznosci, za ktére
Wykonawca nie odpowiada.
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e W przypadku wystapienia okolicznosci niezaleznych od Zamawiajgcego, na jego
uzasadniony wniosek, pod warunkiem, ze zmiana ta wynika z okolicznosci,
ktorych Zamawiajgcy nie mogt przewidzie¢ na etapie zawierania umowy i nie
jest przez niego zawiniona. Termin realizacji danego zakresu Przedmiotu Umowy
zostanie wydtuzony o czas niezbedny do eliminacji okolicznosci, za ktore
Zamawiajacy nie odpowiada.

e W przypadku koniecznosci wprowadzenia zmian w projekcie Zamawiajgcego
wymagajgcych akceptacji IP. W takim przypadku termin realizacji Umowy moze
zosta¢ wydtuzony o czas odpowiadajgcy okresowi od ztozenia wniosku o zmiane
projektu przez Zamawiajgcego do czasu akceptacji zmian przez Instytucje
Posredniczaca.

d) Wynagrodzenie Wykonawcy okreslone w umowie moze ulec zmianom w nastepujgcych
przypadkach:

e Zmiany wynagrodzenia umownego brutto w przypadku zmiany przez
ustawodawce przepisow dotyczacych stawki procentowej naleznego podatku
VAT; zmiana bedzie wprowadzona do umowy od dnia wejscia w zycie ustawowej
zmiany stawki podatku VAT,

e) Inne zmiany:

e W przypadku zmiany regulacji prawnych obowigzujgcych w dniu podpisania
umowy z Wykonawca, gdzie konieczne bedzie dostosowanie tresci umowy do
aktualnego stanu prawnego. Zmiana wymaga zgtoszenia w formie pisemnej
w ciggu 7 dni od powziecia informacji stanowigcej podstawe do wprowadzenia
zmian. Inicjatorem tej zmiany moze by¢ Zamawiajacy lub Wykonawca pod
warunkiem, ze nie bedzie to zwigzane ze zmiang zakresu i wartosci Przedmiotu
Umowy;

e Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo odstgpienia od zawarcia umowy w sytuacji
wycofania sie z realizacji projektu w przypadku zaistnienia okolicznosci
nieznanych Zamawiajgcemu w dniu sporzgdzania niniejszego Zapytania
Ofertowego.

14. Dodatkowe wymagania:

14.1. Z uwagi na charakter wytworu w postaci klipséw, ktére dozywotnio bedg umieszczane
w cztowieku kluczowym elementem warunkdéw zamowienia jest gwarancja Dostawcy, ze
ustuga za kazdym razem wykonana bedzie na tozsamych parametrach wtrysku.
Zapewnienie solidnych proceséw produkcyjnych w konicowej konfiguracji. Stabilne,
powtarzalne, mierzalne.
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14.2. WYNAGRODZENIE (warunki ptatnosci): Zamawiajacy dopuszcza ptatnosci czesciowe,

jednakze min. 40% wartosci umowy brutto pfatne bedzie w terminie 7 dni od daty

korncowego odbioru zamdwienia.

15. Prawa wtasnosci intelektualnej

15.1. Wykonawca przenosi w catosci na Zamawiajgcego bez odrebnego wynagrodzenia

autorskie prawa majatkowe do wszelkich utworédw (i ich elementéw) powstatych

w zwigzku z realizacjg Przedmiotu umowy, oraz w catosci prawa zaleine, jak rowniez

wtasnosé¢ przedmiotédw, na ktérych utwor (utwory) utrwalono. Przeniesienie praw

o ktérych mowa w zdaniu poprzedzajacym dotyczy wszystkich znanych pdl eksploataciji,

w szczegolnosci nastepujgcych pdl eksploatacji:

a)

b)

d)

e)

f)

g)

h)

prawa do utrwalania i zwielokrotniania przedmiotu umowy dowolng technikg
i w dowolnym materiale, w szczegdlnosci poprzez jego kopiowanie oraz
przechowywanie na dowolnych nosnikach w dowolnym formacie, w tym
elektronicznych i magnetycznych, jak réwniez prawa do zapisywania i/lub
odtwarzania przedmiotu umowy w pamieci wszelkich nosnikéw/srodkéw/urzadzen,
komputerdw lub sieci komputerowych (w tym w szczegdlnosci przy wykorzystaniu
sieci Internet i/lub baz danych, sieci wewnetrznej typu Intranet), w tym
upublicznianie w sieci Internet, w szczegdlnosci poprzez wykorzystywanie i/lub
zapisywanie na stronach www,

prawa do zastosowania przedmiotu w nieograniczonej liczbie, w tym uzyskania
patentu lub innego srodka ochrony prawnej,

prawa wprowadzania do obrotu zaréwno oryginatu przedmiotu umowy jak
i egzemplarzy, na ktérych zostat on utrwalony,

prawa do uzyczenia lub najmu, jak tez dzierzawy, zaréwno oryginatu przedmiotu
umowy jak i egzemplarzy, na ktérych zostat on utrwalony,

prawa do udzielania licencji do korzystania z przedmiotu umowy na wszelkich polach
eksploatacji wykorzystywanych do uzywania przedmiotu umowy,

prawo do rozporzgdzania i korzystania z opracowanego przedmiotu umowy poprzez
wprowadzenie go do obrotu jak réwniez uzyczenia oraz najem, a takze do
wykorzystywania przedmiotu umowy na skale przemystowa,

prawa do wprowadzania do pamieci komputera w wersji elektronicznej i innych
podobnie dziatajgcych urzadzen, a takze do digitalizacji, umieszczenia w sieci
internetowej oraz na wszelkich nosnikach danych,

prawo do publicznego wykonania albo publicznego odtworzenia, wystawienia,
wyswietlania,

prawo do publicznej prezentacji, w tym pierwszej publikacji,
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j)  tlumaczenia na inne jezyki niz jezyk polski, w zakresie rozpowszechniania
przedmiotu umowy (utwordw) w sposéb inny niz okreslony powyzej — publiczne
wykonanie, wystawienie, wysSwietlenie, odtworzenie oraz nadawanie
i reemitowanie, a takze publiczne udostepnianie przedmiotu umowy w taki sposdb,
aby kazdy moégt mie¢ do nich dostep w miejscu i w czasie przez siebie wybranym,
a takze przeprowadzanie prezentacji publicznych, rowniez w potaczeniu z innymi
utworami, dzietami, prezentacjami i/lub produkcjami, w szczegdlnosci na nosnikach
audiowizualnych lub multimedialnych, dla ograniczonej lub nieograniczonej liczby
0s6b.

Wykonawca przenosi na Zamawiajgcego prawa na korzystanie i rozporzadzanie
dokumentacja techniczng powstatego w zwigzku z realizacjg Przedmiotu umowy. W razie
watpliwosci uznaje sie, iz prawa o ktédrych mowa w zdaniu poprzedzajagcym s3
przedmiotem definitywnego przejscia na Zamawiajgcego, a nie licencji.

Zamawiajacy nie jest zobowigzany do rozpowszechniania utworow powstatych w zwigzku
z realizacjg przedmiotu niniejszej umowy, co do ktérych nabyt autorskie prawa
majatkowe. Zamawiajacy moze samodzielnie zdecydowa¢ o publikacji lub
o niepublikowaniu Przedmiotu umowy w catosci lub cze$ci. Zamawiajagcy ma prawo
opublikowa¢ Przedmiot umowy w catosci lub czesci jako element wiekszego utworu,
opracowania krytycznego.

Wykonawca zobowigzuje sie zwolni¢ Zamawiajgcego od wszelkich roszczen oséb trzecich
powstatych w zwigzku z realizacjg przedmiotu zamowienia, w szczegdlnosci w zwigzku
z wdrozeniem go do stosowania, w tym na skale przemystowg, Wykonawca przejmuje
wszelka odpowiedzialnos¢ z tego tytutu.

Wykonawca odpowiada za dziatania lub zaniechania swoich pracownikéw lub
wspotpracownikéw jak za swoje wtasne dziatania lub zaniechania.

16. Klauzula informacyjna w sprawie ochrony danych osobowych

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osdb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem

danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych (RODO), informujemy,

ze:

1. Administrator danych osobowych

Administratorem danych osobowych jest Medinice S.A. z siedzibg w Warszawie
ul. Hankiewicza 2, z ktérym mozna sie skontaktowaé pod adresem e-mail:
biuro@medinice.pl
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2. Celeipodstawy przetwarzania
Dane osobowe umieszczone ofercie bedg przetwarzane w celu:
o Przeprowadzenia procesu rozpatrywania ofert,
o Prowadzenia negocjacji handlowych,
o Wykonania umowy na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b RODO.
3. Odbiorcy danych
Dane osobowe mogg by¢ udostepniane podmiotom wspétpracujgcym z
administratorem w zakresie realizacji umow (np. firmy kurierskie), a takze podmiotom
uprawnionym na podstawie przepisdw prawa.
4. Okres przechowywania danych
Dane osobowe bedg przechowywane przez okres niezbedny do realizacji celéw, dla
ktorych sg przetwarzane, a po tym czasie przez okres wymagany przepisami prawa lub
do czasu uptywu przedawnienia ewentualnych roszczen.
5. Prawa osdb, ktérych dane dotycza
Osobie, ktérej dane dotyczg, przystugujg prawa:
o dostepu do swoich danych osobowych,
o sprostowania, usuniecia lub ograniczenia przetwarzania danych,
o Whiesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych,
o przenoszenia danych,
o whniesienia skargi do organu nadzorczego, jesli uzna, ze przetwarzanie danych
osobowych narusza przepisy RODO.
6. Dobrowolnos$¢ podania danych
Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednak ich niepodanie moze
uniemozliwi¢ realizacje zapytania ofertowego i nawigzanie wspotpracy.

* Wyjasnienie: Skorzystanie z prawa do sprostowania nie moze skutkowac¢ zmiang wyniku postepowania
o udzielenie zamdwienia ani zmiang postanowieri umowy w zakresie niezgodnym z Wytycznymi
w zakresie kwalifikowalnosci wydatkédw w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego.

17. Zataczniki do zapytania ofertowego:
17.1 Formularz oferty do zapytania ofertowego nr 2/05/2025/BK

— Zafacznik nr 1 — Oswiadczenie o braku powigzan z Zamawiajgcym;

— Zafacznik nr 2 — Oswiadczenie o braku przestanek dot. wykluczenia z udziatu
w postepowaniu;

— Zafacznik nr 4 — Wykaz doswiadczenia w wykonaniu z okresu ostatnich 3 lat co
najmniej jednej gorgcokanatowej formy wtryskowej do tworzyw sztucznych
i wykonania przynajmniej jednej partii wtryskdw z tworzyw w temperaturach
z zakresu 360-400°C, gdzie forma podgrzewana byta podczas wtrysku do temperatur



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez
dla Mazowsza - Polska Unie Europejska

‘ Mazowsze.

serce Polski

z zakresu 160-200 °C, do zastosowan medycznych a w szczegdlnosci dtugotrwatego
kontaktu z ciatem cztowieka, powyzej 30 dni.
— Zatacznik nr 5 — Umowa o zachowaniu poufnosci (NDA)
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MATERIAL TERMS OF INQUIRY NO. 2/05/2024/BK
of 21.05.2025

Request for proposal for a project implemented under the

Priority | "European Funds for a more competitive and intelligent Mazovia" for Measure 1.1
"Research, development and innovation of enterprises"

European Funds for Mazovia 2021-2027
Project title:
"AtriClamp - an innovative system for closing the left atrial appendage (LAAO)"

Project number: FEMA.01.01-1P.01-02I1D/24
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1. Name and address of the Ordering Party:

Medinice S.A.

2 S. K. Hankiewicza Street,

02-103 Warsaw

2. General:

2.1.

2.2.
2.3.
2.4.
2.5.
2.6.
2.7.

2.8.

2.9.
2.10.

2.11.

2.12.

The contracting authority awards the contract in the form of a request for proposal in
accordance with the principle of competitiveness set out in the guidelines on the
eligibility of expenditure under the European Regional Development Fund, the European
Social Fund and the Cohesion Fund for 2021-2027.

The Contracting Authority does not allow the submission of partial offers.

The Contracting Authority does not allow the submission of variant offers.

Each bidder can submit only one offer.

Submitting an offer is tantamount to accepting the content and terms of the request for
proposal.

The Ordering Party informs that the submission of the offer by the Bidder does not
constitute the conclusion of a contract.

The offer is valid for a minimum of 30 days (in words: thirty days). The offer validity
period begins with the expiry of the bid submission deadline.

The Contractor may extend the validity period of the offer on its own or at the request
of the Ordering Party, provided that the Ordering Party may only once, at least 3 days
before the expiry of the validity period of the offer, apply to the Contractors for consent
to extend this period by a specified period, but not longer than 30 days.

The Tenderer bears all costs related to the preparation and submission of the offer.
The Contracting Authority reserves the right to change the request for proposal before
the deadline for submission of offers. Information about the changes will include the
date of publication of the amended query and a description of the changes made.

If it is justified by the scope of changes introduced to the request for proposal, the
Contracting Authority will extend the deadline for submitting offers by the time
necessary to take into account the changes made in the offers.

It is stipulated that all information and changes relating to the subject of the contract
will be made publicly available in the competitiveness database on the website
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl/
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2.13. Any changes to the content of the request for proposal and explanations given to the

bidders' inquiries become an integral part of the request for proposal and are binding
on the bidders.

2.14. The contracting authority allows for the possibility of awarding additional contracts

selected under the principle of competitiveness, not covered by the basic contract
and not exceeding in total 50% of the value of the contract performed, necessary for its
proper performance, the performance of which has become necessary as a result of a
situation that was previously unforeseeable, if, for technical or economic reasons, the
separation of the additional contract from the basic contract would require incurring
disproportionately high costs or the performance of the basic contract is dependent on
the performance of the additional contract.

3. Specification of the subject of the contract:

Leading CPV Code:
71356000-8 Technical Services

Other:

98390000-3 Other Services

33190000-8 Miscellaneous Medical Devices and Products
33140000-3 Medical supplies

45262670-8 Metalworking

79920000-9 Packing and similar services

3.1 Subject of the contract:

a)

b)

The subject of the contract is the analysis of the clip design in terms of execution in
injection technology, possible production of tools for welding clip elements, production
of a prototype mold for plastic injection along with the execution of clip injections (200
pcs. with an approximate volume of 4 cm3 / pc.), possible welding of the clip parts,
packaging and delivery.

Mould — a hot-runner prototype mould, resistant to a minimum of 2000 cycles of plastic
injection, for injection at temperatures ranging from 360-400°C, the mould heated
during injection to temperatures ranging from 160-200 °C.

The clip can consist of welded parts.

It is required to make the necessary tooling for welding the elements of the clip (in order
to maintain its geometric features).

The clips will be made of material purchased by the Subcontractor,
implantable granules, as the subject of the order is a medical device.
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f) It is required that the production process takes place in a clean room of class min.
ISO 8.

g) Packing: Multi-piece (double) packaging for safe transport, with EO or radiation
sterilization option.

Due to the protection of the Ordering Party's know-how, the documentation necessary to
prepare the offer is not made public in this inquiry. All technical data regarding the design of
the molds to be made will be sent after sending by e-mail a scan or a personally signed
confidentiality agreement (NDA) signed electronically or in person/by mail/courier, which is an
attachment to this announcement. The technical data will be sent within 2 working days from
the date of receipt of the above-mentioned validly signed NDA. A request for access to the
above-mentioned documentation necessary to prepare an offer should be sent by e-mail to the
following address: przetargi@medinice.pl

3.2 The Ordering Party declares that if the attached documents and the description of the
subject of the contract indicate the proper name or technology, the Ordering Party allows the
use of equivalent materials or technologies, i.e. not lowering the standards and technical,
functional and functional requirements specified by the Ordering Party. Therefore, all
descriptions and indications containing functions and requirements related to
the benefits and functionalities required by the Ordering Party should be treated as indications
of requirements regarding equivalence conditions. Possible names are only intended to specify
the quality and technological expectations of the ordering party. The obligation to demonstrate
equivalence rests with the Contractor, who, in the case of offering equivalent solutions, should
attach technical specifications, data sheets, instructions or other documents containing
technical data of equivalent elements to the Offer. In case of doubts as to the equivalence of
individual elements, the Ordering Party will call on the Contractor to submit additional
explanations or documents.

4. Order completion date:

4.1 Completion date: no later than 24.09.2025

4.2 The total date of completion of the subject of the contract is the date of drawing up the
final protocol of acceptance of the subject of the contract or other documents confirming
its performance: documents confirming the performance in accordance with the
specification and obtaining positive results of strength tests of the subject of the contract.
The specification (URS) contains information on the requirements: dimensions according
to the technical drawing, necessary to release the subject of the order and strength
parameters. The final acceptance report will be drawn up within 21 days from the date
specified in point 4.1.



Fundusze Europejskie Rzeczpospolita Dofinansowane przez

dla Mazowsza - Polska Unie Europejska

| Mazowsze.

serce Polsk

5. Information on the manner of communication between the Ordering Party and the

bidders:

5.1.

5.2.

5.3.

Questions and answers and other additional information are provided by the Ordering
Party and bidders in writing, electronically via the Competitiveness Database website at
the following address:: https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl

The Contractor may ask the Ordering Party to clarify the content of the Inquiry (in
accordance with point 5.1.). If the request for clarification of the content of the Inquiry is
received by the Ordering Party no later than by 26.05.2025 , the Ordering Party will
provide explanations immediately, within a time limit enabling the preparation of the
offer, taking into account the explanations provided, no later than three days before the
date of submission of offers. If the request for clarification of the content of the Inquiry is
received after the deadline referred to above or concerns already provided explanations,
the Contracting Authority may provide explanations or leave the request without
consideration.

If the submitted offers/documents require supplementation or contain errors or raise
doubts, the Contracting Authority will request via e-mail to submit, supplement or correct
them once, within the time limit indicated by the Contracting Authority, unless despite
their correction, the contractor's offer would be rejected or it would be necessary to
invalidate the procedure.

6. Description of the method of preparing offers and attachments:

6.1.

6.2.

The offer should be submitted on the offer form with the required attachments,

constituting an attachment to this request for proposal.

Your offer must include the following:

a) full identification data of the bidder,

b) the date of preparation and the validity period of the offer,

c) refer to each of the bid selection criteria posted in the request for proposals,

d) the total gross price, specifying its components, i.e. the net price and VAT for the
performance of the entire contract. The price should be expressed in monetary units,
i.e. with an accuracy of two decimal places,

e) Contact person's details: name and surname, telephone number, e-mail address,

f) signature of the person authorized to submit the offer, in accordance with the
representation resulting from the relevant register or on the basis of the power of
attorney granted (where the power of attorney must be attached to the offer), it is
allowed to submit the offer in an electronic version with a qualified electronic
signature,

g) attachments constituting an integral part of the offer in accordance with the list
below Offer form for the request for proposal No. 2/05/2025/BK:
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Appendix No. 1 - Declaration of no relationship with the Ordering Party.

Appendix No. 2 - Statement on the lack of grounds for exclusion from participation
in the procedure.

Appendix 3 — valid ISO 13485:2016 certificate for the development and production
of injected plastic components and assemblies. From medical device components to
sterile and functional implantable devices.

Appendix No. 4 — List of experience in the production of at least one hot runner
injection mould for plastics over the last 3 years and in the production of at least one
batch of plastic injections at temperatures in the range of 360-400°C, where the
mould was heated during injection to temperatures in the range of 160-200 °C, for
medical applications, in particular long-term contact with the human body, over 30
days.

6.3. Astatement on the lack of personal and capital ties with the Ordering Party is submitted
by all persons involved in the preparation of the offer and listed in the offer form and/or
signed under the submitted offer.

6.4. Offers drawn up in a foreign language are submitted with a translation into Polish. The
Contracting Authority stipulates that the version of the documents translated into Polish
will be binding for the evaluation of the offers.

6.5. The offer price is a gross price, i.e. it must include all public law charges required by law
and possible discounts and rebates (including costs of transport, materials, etc.). The
price must take into account the requirements of the Request for Proposal and be
calculated on the basis of the description of the subject of the contract, and include all
costs that the Contractor will incur due to the proper and compliant with applicable
regulations implementation of the subject of the contract.

6.6. If the offered price or cost seems grossly low in relation to the subject of the contract,
i.e. differs by more than 30% from the arithmetic average of the prices of all valid offers
not subject to rejection, or raises doubts of the Contracting Authority as to the possibility
of performing the subject of the contract in accordance with the requirements specified
in the request for proposal or resulting from separate regulations, the Contracting
Authority will request the Contractor to provide explanations within the specified
period, including the submission of evidence regarding the calculation of the price or
cost. The Contracting Authority will assess these explanations in consultation
with the Contractor and may reject this offer only if the submitted explanations together
with evidence do not justify the price or cost of the offer.

6.7. The Contracting Authority allows for the submission of bids in foreign currencies. If the
offer is submitted in a currency other than PLN, it will be converted according to the
average exchange rate of the National Bank of Poland as of the deadline for submission
of offers.
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The offer price from the request for proposal is the value of the contract.

7. Information on the grounds for rejection / exclusion:

7.1.

7.3.

7.4.

7.5.

Tenders submitted shall exclude from offers which:
do not meet the conditions for participation in the procedure,
are related to the Ordering Party personally or by capital.
Capital or personal ties referred to in point 7.1 shall be understood as mutual
connections between the Contracting authority or persons authorized to incur liabilities
on behalf of the Contracting authority or persons performing on behalf of the
Contracting authority activities related to the preparation and conduct of the
Contractor's selection procedure, and the Contractor, consisting in particular in:
- participation in the company as a partner in a civil law partnership or partnership,
- holding at least 10% of shares, unless a lower threshold results from the provisions
of law,
- performing the function of a member of the supervisory or management body, proxy,
- being married, in a relationship of consanguinity or affinity in a direct line,
consanguinity of the second degree or affinity of the second degree in a collateral
line, or in a relationship of adoption, guardianship or guardianship.
The condition of no personal or capital ties will be met if the tenderer submits a statement
in this regard. The assessment of the fulfilment of the condition of lack of relationships
referred to above will be made through the analysis and verification of the statement
submitted by the bidder. The assessment of the condition according to the formula meets

— does not meet. The Appendix to the offer form should be completed
and attached.
Entities in relation to which liquidation has been opened or whose bankruptcy has been

declared bankruptcy are excluded from participation in the proceedings, except for
contractors who, after declaring bankruptcy, concluded an arrangement approved by a
final court decision, if the arrangement does not provide for the satisfaction of creditors
by liquidation of the bankrupt's assets. The assessment of the condition according to the

formula meets — does not meet. The Appendix to the offer form should be completed and
attached.
Excluded from participation in the procedure are entities/natural persons who have been

convicted by a final and binding judgment for an offence committed in connection with
the procurement procedure, an offence against the rights of persons performing gainful
employment, an offence against the environment, an offence of bribery, an offence
against business or another offence committed for financial gain, as well as for a fiscal
offence or an offence of participation in an organized criminal group or association aimed
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at committing a crime or fiscal crime. The assessment of the condition according to the

formula meets — does not meet. The Appendix to the offer form should be completed and
attached.
Pursuant to Article 7(1) of the Act of 13 April 2022 on special solutions for counteracting

support for aggression against Ukraine and for the protection of national security (Journal
of Laws of 2022, item 835), hereinafter referred to as the "Act on Counteracting Support
for Aggression", the following are excluded from the procurement procedure: a) a
contractor listed on the basis of a decision on entry on the list of
b) a contractor whose beneficial owner within the meaning of the Act of 1 March 2018 on
Counteracting Money Laundering and Terrorist Financing (Journal of Laws of 2022, items
593 and 655) is a person listed in the lists set out in Regulation 765/2006 and Regulation
269/2014 or entered on the list or being such beneficial owner as of
24 February 2022, provided that it has been entered on the list on the basis of a decision
on entry on the list deciding on the application of the measure referred to in Article 1(3)
of the Act on Counteracting Support for Aggression; c) a contractor whose parent
company within the meaning of Article 3(1)(37) of the Accounting Act of 29 September
1994 (Journal of Laws of 2021, items 217, 2105 and 2106) is an entity included in the lists
set out in Regulation 765/2006 and Regulation 269/2014 or entered on the list or being
such a parent company as of 24 February 2022, provided that it has been entered on the
list on the basis of a decision on entry on list V. Conditions for participation in the
procedure, together with a description of how they are met and the grounds for exclusion
from the procedure determining the application of the measure, referred to in Article
1(1) of the Act on Counteracting Support for Aggression. The exclusion takes place for the
duration of the above-mentioned circumstances. The assessment of the condition

according to the formula meets — does not meet. The Appendix to the offer form should

be completed and attached.

The contracting authority rejects the offer if:
its content does not correspond to the content of this request for proposal or is
incomplete,
failed to provide explanations regarding the content of the submitted offer within the
set deadline to the Ordering Party's requests,
was submitted by a Bidder who does not meet the criteria of this procedure or by an
excluded Bidder,
is invalid under separate regulations.
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8. Place and deadline for submitting offers:

8.1. The offer should be submitted by 30.05.2025, 3.00 p.m. Polish time via the

8.2.

Competitiveness Database website at:
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl

Offers submitted in any other form will not be considered and will be destroyed.

9. Conditions for participation in the procedure:

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.
9.7.

9.8.

9.9.

Bidders who meet all the conditions set out in this request may apply for the award of the
contract.

An entity with the necessary knowledge and technical potential and personnel capable of
performing the contract may apply for the award of the contract.

The Contractor is obliged to provide the offer with the I1ISO 13485:2016 Certificate
for the development and production of injected plastic elements and assemblies. From
medical device components to sterile and functional implantable devices.

An element of the terms of the order is the Supplier's guarantee that the service will be
performed each time on the same injection parameters. Ensuring robust manufacturing
processes in the final setup. Stable, repeatable, measurable.

The contracting authority requires documentation necessary for quality control.
Documents and records concerning the design, development and production processes
should be prepared in accordance with the Quality Management System (QMS)
13485:2016 and made available before handing over the product in the form of clips to
the Ordering Party.

Contractor agrees to qualification and supervision audits (including critical suppliers).
The Contractor is responsible for the purchase, transport and storage of the material
in the amount necessary to perform the order.

The Contractor must demonstrate experience in the production of at least one hot runner
injection mould for plastics over the last 3 years and in making at least one batch of plastic
injections at temperatures ranging from 360-400°C, where the mould was heated during
injection to temperatures ranging from 160-200°C, for medical applications, in particular
long-term contact with the human body, more than 30 days (in accordance with PN-EN
ISO 10993-1:2021-06).

The assessment of the fulfilment of the conditions for participation in this procedure

according to the formula meets — does not meet, will be made on the basis of the

statements and the above-mentioned attachments submitted by the tenderer in this
respect.

10. Selection of the offer:

The selection of the most advantageous offer is made from among the bidders who submitted

an offer that meets the requirements set out in this request for proposal within the stipulated
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time. Both in terms of access criteria and evaluation criteria. Only a bid whose content is
inconsistent with the content of the terms of reference, does not fully correspond to the subject
of the contract, and does not ensure its full performance in accordance with the contracting
authority's requirements, is subject to rejection. The selection of the offer will be made with
due diligence in accordance with the principles of fair competition, impartiality, objectivity,
efficiency and transparency. The offer that receives the highest number of points in the course
of evaluation will be considered the most advantageous offer.

10.1. A protocol is drawn up from the selection of the most advantageous offer.

10.2. If the bidder whose bid has been selected refuses to conclude the contract, the
Contracting Authority may sign the contract with the next bidder who has obtained the
next highest number of points.

10.3. Method of evaluating offers:

The contract will be awarded to the contractor after all bids have been compared and
evaluated. The Contracting Authority will evaluate valid bids on the basis of the bid
evaluation criteria and the score set for them.

The offer can receive a maximum of 100 points.

NUMBER CRITERION SCALES
CRITERION (pts)
K1 Price 100

Criterion "K1" — "Price"
By this criterion, the Contracting Authority understands the total price specified by the bidder
for the completion _of the entire subject of the contract indicated in the bid. The score for the

above criterion will be calculated according to the following formula:

Price of the cheapest

offer number of
- x | 100 | = .
Price of the points

examined offer

10.4. The Contracting Authority will evaluate the offers on the basis of the results of the
achieved number of points calculated on the basis of the above criteria and the
established score, which will constitute the final evaluation of the offer. The offer that
obtains the highest number of points according to the following formula will be
considered the most advantageous:
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10.5. If it is not possible to select the most advantageous offer due to the fact that two or more
offers present the same balance of points, the Contracting Authority will call on the
contractors who have submitted equally advantageous offers to submit additional offers
within the time limit specified by the Contracting Authority.

10.6. When submitting additional bids, contractors may not offer prices higher than those
offered in the submitted bids. The contracting authority then selects the offer that
presents a lower price.

10.7. In addition, when selecting the contractor, the Contracting Authority will be guided by the
elementary principles applicable on the European single market, including:

- the principle of transparency and openness of the proceedings,

- the principle of fair competition,

- the principle of the free movement of capital, goods, goods and services,

- principle of non-discrimination and equal treatment of economic operators in the
market.

- Astatement that the participation of individual persons in the performance of the
contract will depend on their experience and competences regardless of gender,
age, disability, race, ethnic origin, religion, worldview or sexual orientation
(compliance with the horizontal principles listed in Article 7 of Regulation (EU)
No 1303/2013 of the European Parliament and of the Council of 17.12.2013 as
amended).

- A statement that the bidder will ensure the manner of contract performance in
accordance with the principle of sustainable development, referred to in Article 8
of Regulation (EU) No. 1303/2013 of the European Parliament and of the Council
of 17.12.2013, as amended, i.e. in the field of environmental protection
requirements, resource efficiency, adaptation to climate change and mitigation,
biodiversity, resilience to natural disasters, and risk prevention and management
related to environmental protection beneficial from the point of view of
environmental protection by ensuring the minimization of the consumption of
materials, raw materials, energy, etc. necessary for the performance of the service
which is the subject of the contract.

11. Information on the selection of the most advantageous offer:

The results of the procedure will be made public on the website
www.bazakonkurencyjnosci.gov.pl

12. Cancellation of the procedure
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Contracting Authority reserves the right to annul/cancel the procedure

in cases where the:

13.

the price of the most advantageous offer or the offer with the lowest price exceeds the
amount that the Contracting Authority intends to allocate for the financing of the contract,
unless the Contracting Authority may increase this amount to the price of the most
advantageous offer;

no non-rejectable bid has been submitted or no application for admission to participate in
the procedure has been submitted from a non-exclusionable contractor;

The procedure is burdened with an irremediable defect that has or may have a significant
impact on the outcome of the procurement procedure;

there is a significant change in circumstances resulting in the fact that the conduct of the
procedure or the performance of the contract is not in the public interest, which could not
have been foreseen in advance;

as well as its cancellation and termination of the procedure without selection of bids
without giving a reason.

Conclusion of the contract

13.1. The contract for the performance of the contract, the subject of which has been specified

in this request for proposal, will be concluded taking into account the provisions resulting
from the content of the request for proposal and the data contained in the offer. Due to
the fact that the subject of the order (service) concerns a future medical device, it will
also be required to conclude an additional quality agreement with the Contractor.

13.2 The Ordering Party may terminate the Contract without notice for important reasons, in

particular if the Contractor grossly violates the provisions of the Contract, in the event of
initiating liquidation, reorganization or bankruptcy proceedings against the Contractor, as
well as criminal proceedings to the extent related to the subject of the Contract.

13.3 Notwithstanding the other provisions of the Agreement, the Ordering Party allows for the

possibility of changing the provisions of the Agreement in relation to the content of the
offer in points concerning the scope, date and manner of performance, in cases of:

a) changes in the data of the Parties (e.g. change of the registered office, name);
b) changes in legal regulations in force on the date of signing the contract;
c) The date or scope of the order may be changed in the following situations:

e Inthe event of force majeure, i.e. an unforeseeable event beyond the control of
the Parties to the Agreement. In such a case, the deadline for the performance
of the subject of the Agreement will be extended by the time of the occurrence
of the event and removal of its effects.

e In the event of circumstances beyond the control of the Contractor, at its
justified request, provided that the change results from circumstances that the
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Contractor could not have foreseen at the stage of concluding the contract and
is not attributable to the Contractor. The deadline for the implementation of a
given scope of the Subject of the Contract will be extended by the time
necessary to eliminate the circumstances for which the Contractor is not
responsible.

e In the event of circumstances beyond the control of the Ordering Party, at its
justified request, provided that the change results from circumstances that the
Ordering Party could not have foreseen at the stage of concluding the contract
and is not attributable to the Ordering Party. The deadline for the
implementation of a given scope of the Subject of the Contract will be extended
by the time necessary to eliminate the circumstances for which the Ordering
Party is not responsible.

e If it is necessary to make changes to the Ordering Party's design requiring the
approval of the IP. In such a case, the deadline for the implementation of the
Agreement may be extended by the time corresponding to the period from the
submission of the application for change of the design by the Ordering Party to
the time of acceptance of the changes by the Intermediate Body.

d) The Contractor's remuneration specified in the contract may be subject to changes in
the following cases:

e Changes in the gross contractual remuneration in the event of a change in the
provisions on the percentage rate of VAT due; the change will be introduced into
the agreement from the date of entry into force of the statutory change in the
VAT rate,

e) Other changes:

¢ In the event of a change in the legal regulations in force on the date of signing
the contract with the Contractor, where it will be necessary to adapt the content
of the contract to the current legal status. The change must be notified in writing
within 7 days of receiving the information constituting the basis for introducing
the changes. The initiator of this change may be the Ordering Party or the
Contractor, provided that it will not be related to a change in the scope and value
of the Subject of the Contract;

e The Ordering Party reserves the right to withdraw from the conclusion of the
contract in the event of withdrawal from the implementation of the project in
the event of circumstances unknown to the Ordering Party on the day of
preparation of this Request for Proposal.

14. Additional requirements:




14.1.

14.2.
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Due to the nature of the product in the form of clips, which will be placed
in the human for life, the key element of the terms of the order is the Supplier's guarantee
that the service will be performed each time on the same injection parameters. Ensuring
robust manufacturing processes in the final setup. Stable, repeatable, measurable.

REMUNERATION (payment terms): The Ordering Party allows partial payments,
however, at least 40% of the gross contract value will be payable within 7 days from the
date of final receipt of the order.

15. Intellectual property rights

15.1.

The Contractor transfers in full to the Ordering Party without separate remuneration the
author's economic rights to all works (and their elements) created in connection with the
performance of the Subject of the Contract, as well as the derivative rights in their
entirety, as well as the ownership of the objects on which the work(s) were recorded. The
transfer of rights referred to in the preceding sentence applies to all known fields of
exploitation, in particular the following fields of exploitation:

a) therighttorecord and reproduce the subject of the agreement using any technique
and in any material, in particular by copying and storing it on any media in any
format, including electronic and magnetic, as well as the right to save and/or
reproduce the subject of the agreement in the memory of any
media/means/devices, computers or computer networks (including in particular
using the Internet and/or databases), internal network such as Intranet), including
making it public on the Internet, in particular by using and/or saving on websites,

b) the right to use the subject matter in an unlimited number, including obtaining a
patent or other legal remedy,

c) the right to market both the original subject of the contract
and the copies on which it has been recorded,

d) therighttolend orrent, as well as lease, both the original subject of the agreement
and the copies on which it has been recorded,

e) the right to grant licenses to use the subject of the agreement in all fields of
exploitation used to use the subject of the agreement,

f)  theright to dispose of and use the developed subject of the agreement by placing it
on the market, as well as lending and renting, as well as to use the subject of the
agreement on an industrial scale,

g) theright to enter into the memory of a computer in an electronic version and other
similarly operating devices, as well as to digitize, place on the Internet and on any
data carriers,

h)  the right to publicly perform, or publicly reproduce, exhibit, display,

i)  theright to public presentation, including the first publication,
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15.3.

15.4.

15.5.
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j)  translations into languages other than Polish, in the scope of dissemination of the
subject of the agreement (works) in a manner other than specified above — public
performance, exhibition, display, reproduction, broadcasting
and rebroadcasting, as well as making the subject of the agreement available to the
public in such a way that everyone can access them in a place and at a time chosen
by them, as well as making public presentations, also in combination with other
works, works, presentations and/or productions, in particular on media audiovisual
or multimedia services, for a limited or unlimited number of persons.

The Contractor transfers to the Ordering Party the rights to use and dispose of the
technical documentation created in connection with the performance of the Subject of
the Contract. In case of doubt, it is considered that the rights referred to in the preceding
sentence are subject to a definitive transfer to the Ordering Party, and not a license.

The Ordering Party is not obliged to distribute works created in connection with the
performance of the subject of this agreement, for which it has acquired economic
copyrights. The Ordering Party may independently decide on the publication or non-
publication of the Subject of the Agreement in whole or in part. The Ordering Party has
the right to publish the Subject of the Contract in whole or in part as an element of a
larger work, a critical study.

The Contractor undertakes to indemnify the Ordering Party against any claims of third
parties arising in connection with the performance of the subject of the contract, in
particular in connection with its implementation for use, including on an industrial scale,
the Contractor assumes all liability in this respect.

The contractor is liable for the acts or omissions of its employees or associates as for its
own acts or omissions.

16. Information clause on the protection of personal data

In accordance with Article 13(1) and (2) of Regulation (EU) 2016/679 of the European
Parliament and of the Council of 27 April 2016 on the protection of natural persons with regard

to the processing of personal data and on the free movement of such data (GDPR), we inform

you that:

1. Personal data administrator

The administrator of personal data is Medinice S.A. with its registered office in
Warsaw, 2 Hankiewicza Street, which can be contacted at the following e-mail address:
biuro@medinice.pl
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2. Purposes and grounds for processing

Personal data placed in the offer will be processed for the purpose of:

o Conducting the tender process,
o Conducting trade negotiations,
o Performance of a contract pursuant to Article 6(1)(b) of the GDPR.

3. Data recipients

Personal data may be made available to entities cooperating with the

administrator in the performance of contracts (e.g. courier companies), as well as to

entities authorized under the law.
4. Data retention period

Personal data will be stored for the period necessary to achieve the purposes for

which they are processed, and after that time for the period required by law or until

the expiry of the statute of limitations for possible claims.
5. Rights of data subjects
The data subject has the rights of the:

o access to your personal data,

o rectification, deletion or restriction of data processing,

o object to the processing of your data,

o data portability,

o lodge a complaint with the supervisory authority if they consider that the
processing of personal data violates the provisions of the GDPR.

6. Voluntary provision of data
Providing personal data is voluntary, however, failure to provide them may prevent

the implementation of the inquiry and establishing cooperation.

* Explanation: The exercise of the right to rectification may not result in a change in the outcome of the

procurement procedure or a change in the provisions of the contract to the extent inconsistent with the

Guidelines on the eligibility of expenditure under the European Regional Development Fund.

17. Attachments to the request for proposal:
17.1 Offer form for the request for proposal No. 2/05/2025/BK

Appendix No. 1 — Declaration of no relationship with the Ordering Party;

Appendix No. 2 — Statement on the lack of grounds for exclusion from participation
in the procedure;

Appendix No. 4 — List of experience in the production of at least one hot runner
injection mould for plastics over the last 3 years and in the production of at least one
batch of plastic injections at temperatures in the range of 360-400°C, where the
mould was heated during injection to temperatures in the range of 160-200 °C, for
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medical applications, in particular long-term contact with the human body, over 30
days.
— Appendix 5 — Non-disclosure agreement (NDA).



