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Poznan, dnia 26.09.2022 .

Zapytanie ofertowe
dot. wykonania ustugi wsparcia i doradztwa w zakresie przeprowadzenia badania uzytecznoSci
rozwigzania StethoMe

W zwigzku z realizacjg przez Stethome Sp. z 0.0. z siedzibg w Poznaniu umowy z Narodowym
Centrum Badan i Rozwoju o dofinansowanie projektu nr POIR.01.01.01-00-0528/16 pn. ,Unikalna w
skali Swiata technologia identyfikacji i klasyfikacji dZzwiekéw z badania ostuchowego
przeprowadzonego w warunkach domowych, z wykorzystaniem inteligentnych algorytmoéw, jako
wsparcie zdalnej diagnostyki i monitorowania choréb uktadu oddechowego” (dalej: ,Projekt”)
dofinansowanego w ramach Dziatania 1.1 ,Projekty B+R przedsiebiorstw”, Poddziatania 1.1.1
»,Badania przemystowe i prace rozwojowe realizowane przez przedsiebiorstwa” Programu
Operacyjnego Inteligentny Rozwdj 2014-2020 wspétfinansowanego ze $rodkéw Europejskiego
Funduszu Rozwoju Regionalnego, zapraszamy Panstwa do ztoZenia oferty w postepowaniu, ktérego
celem jest wylonienie wykonawcy ustugi wsparcia i doradztwa w zakresie przeprowadzenia badania
uzytecznosci rozwigzania StethoMe w ramach ww. Projektu.

1. Zamawiajgcy
Stethome Sp. z 0.0.
ul. Winogrady 18A
61-663 Poznan
KRS: 00000558650
NIP: 783-172-65-42

Sposoéb uzyskania informacji dotyczgcych zamdwienia:
e-mail: aniola@stethome.com, freudenreich@stethome.com

2. Informacja o Projekcie

Celem Projektu jest stworzenie systemu, ktéry umozliwi przeprowadzenie badania ostuchowego
przez osobe nieposiadajgcg wyksztatcenia medycznego. W efekcie uzytkownik uzyska informacje o
zarejestrowanych dzwiekach fizjologicznych i patologicznych. Bedzie miat réwniez mozliwos¢
przestania sygnatéw do lekarza i zdalnej konsultacji wyniku. Osobna pula algorytmow i mozliwych
filtrow powigzanych z polepszeniem jakoSci i ,wyostrzeniem” pojawiajgcych sie patologicznych
dZzwiekéw zostanie zaimplementowana dla lekarzy, aby utatwi¢ ocene stuchowg otrzymanych
sygnatéw. Algorytmy wykrywajgce postuzg takze do obiektywnego wspomagania procesu
ostuchowego sugerujgc mozliwo$¢ wystgpienia patologii.

3. Celi przedmiot zapytania
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Cel zaméwienia:

Celem zamdwienia jest wylonienie wykonawcy ustugi polegajgcej na wsparciu i doradztwie na rzecz
Zamawiajgcego w zakresie przeprowadzenia badania uzyteczno$ci rozwigzania StethoMe, wedtug
specyfikacji podanej ponizej.

Rozwigzanie StethoMe to pierwszy system wykrywajgcy nieprawidtowos$ci w uktadzie oddechowym.
StethoMe opiera si¢ na medycznych algorytmach Al wspétpracujgcych z bezprzewodowym
stetoskopem oraz dedykowang aplikacjg. Dzieki wykorzystaniu unikalnych technologii
zapewniajgcych kontrole jakoSci badania, StethoMe moze byC¢ uzywane przez pacjentow w
warunkach domowych.

Stetoskop oraz algorytmy Al StethoMe to wyroby medyczne klasy Ila posiadajace oznakowanie CE (CE
2274) i spetniajgce wymagania Dyrektywy Rady 93/42/EWG'. Jednocze$nie StethoMe Sp. z o.0.
wdrozyfa system zarzgdzania jako$cig, zgodny z wymaganiami standardu ISO 13485:2016, co zostato
potwierdzone certyfikatem akredytowanej jednostki oceniajgcej TUV Nord Polska. Obecnie produkty
te sg jedynymi na $wiecie certyfikowanymi wyrobami medycznymi o tak szerokim zakresie dziatania
w zakresie rejestracji, analizy oraz wykrywania dZwiekow z uktadu oddechowego.

Dotychczasowy obszar certyfikacji obejmuje swoim zasiegiem UE oraz kraje uznajgce oznakowanie
CE. W zwigzku z rozszerzaniem swojej dziatalnoSci oraz poszerzaniem oferty na kolejne kraje
poszukujemy do wspotpracy podmioty, ktére wykonajg dla nas badania uZytecznoSci/inZzynierii
czynnika ludzkiego (usability study/human factor analysis — US/HFS) zgodnie z wymaganiami rynku
amerykanskiego (badania zgodne z wymaganiami U.S. Food and Drug Administration — FDA) przy
jednoczesnym zapewnieniu zgodno$ci z wymaganiami rynku europejskiego (badania zgodne z tzw.
Medical Device Regulation?, zwanym dalej MDR).

StethoMe z sukcesem zakohczylo pilotazowy program E-stetoskop zrealizowany przez Ministerstwo
Zdrowia w Polsce w ramach projektu Domowa Opieka Medyczna (DOM). To pierwszy taki pilotaz z
wykorzystaniem elektronicznych stetoskopdw realizowany w publicznej ochronie zdrowia.

Program objgt ponad 1000 pacjentéw po przebytym zakaZeniu wirusem SARS-CoV-2 ze
wspdtistniejgcymi chorobami uktadu oddechowego. Celem programu byto wsparcie pacjentéw oraz
lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej w diagnostyce i monitorowaniu w trakcie udzielanych
teleporad. W ramach projektu przekazano 1000 elektronicznych stetoskopdw oraz przeszkolono 101
lekarzy z jego obstugi. Pacjenci biorgcy udziat w programie przeprowadzili ponad 30 000 badan.

W 90% opinii nadestanych przez uczestnikdw programu pilotazowego e-stetoskop zostat uznany za
pomocny w opiece nad pacjentami po przechorowaniu COVID-19 ze wspdtistniejgcymi schorzeniami

! Dyrektywa Rady nr 93/42EWG z 14 czerwca 1993 r. dotyczgca wyrobdéw medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z
12.07.1993 ., s. 1, z pdZn. zm.), zwana dalej MDD.

2 Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 2017/745 z 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr
1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 5.05.2017 r,,s. 1, z
pdézn. zm.).



UNIA EUROPEJSKA
Fundus;e . EUROPEJSKI FUNDUSZ
Europejskie ROZWOJU REGIONALNEGO
Inteligentny Rozwdj

ukfadu oddechowego. W przypadku ankiet wypetnionych przez lekarzy, az 9 na 10 z nich zwraca
uwage na mozliwoSC wykorzystania elektronicznego stetoskopu w poradniach specjalistycznych
sprawujgcych opieke nad pacjentami ze schorzeniami przewleklymi, w tym mozliwo$¢
monitorowania ostrych infekcji, czy takich schorzen jak astma, POChP. Co wiecej, 91% pacjentow,
ktérzy wypetnili ankiete potwierdzito przystepnosSc¢ uzytkowania zaréwno stetoskopu, jak i aplikacji
DOM, a 78%. ankietowanych wskazato, Zze w przysztoSci chcieliby skorzystaé z elektronicznego
stetoskopu.

Obecnie realizowany jest Il program pilotazowy e-stetoskop, ktdry obejmie 3000 pacjentow. W
ramach pilotazu do placéwek POZ w catym kraju trafito kolejne 1000 stetoskopdw.

Przedmiot zamodwienia — specyfikacja techniczna:

Przedmiotem zamoéwienia jest ustuga polegajgca n wsparciu i doradztwie na rzecz Zamawiajgcego
przy wykonaniu badan uzyteczno$ci rozwigzania StethoMe, ktére pozwolg spetni¢ wymagania
certyfikacyjne dla wyrobdw medycznych zapisane w regulacjach prawnych w Stanach Zjednoczonych,
wedlug wytycznych FDA. Badania uZytecznoSci zostang przeprowadzone bezpoSrednio na
uzytkownikach z USA. Celem Zamawiajgcego w zakresie przeprowadzenia badan uzyteczno$ci
bedzie umozliwienie certyfikacji wyrobu StethoMe w Stanach Zjednoczonych. Wykonawca
Swiadczgcy ustugi w ramach niniejszego zamowienia zobowigzany bedzie do uwzglednienia tego
celu i podejmowania dziatah w sposéb maksymalnie umozliwiajgcy jego osiggniecie.

W ramach ustugi $wiadczonej wykonawca bedzie zobowigzany do zaprojektowania i wykonania
badahh US/HFE zgodnie z wymaganiami i wytycznymi FDA, przeprowadzonych na grupie
uzytkownikéw amerykanskich, przy jednoczesnym zachowaniu zgodno$ci z metodologig wymagang
przez MDR, aby mozna byto poréwna¢ wyniki dla grupy uzytkownikéw z USA i Unii Europejskie;j.
Szczegotowy zakres ustugi jest nastepujgcy:

e przeprowadzenie spotkania otwierajgcego, na ktéorym wykonawca przedstawi wymagania
regulacyjne oraz petny spis dokumentacji i jej zakres, ktéry Zamawiajgcy musi dostarczy¢ do
celéw przeprowadzenia badan US/HFE;

e przygotowanie dokumentacji inzZynierii uzytecznoSci zgodnie z wymaganiami IEC
62366-1:2015+A1:2020, IEC TR 62366-2:2016(E), IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020 oraz
wytycznymi FDA, w tym:

o opracowanie specyfikacji uzytkowania,

o przeprowadzenie i udokumentowanie analizy ryzyka uzytecznosci (usability-related
risk analysis — URRA),

0o opracowanie scenariuszy uzytkowania oraz scenariuszy uzytkowania zwigzanych z
zagrozeniami,

o przygotowanie raportu HFE po podsumowujgcej ocenie uzyteczno$ci (jak ponizej);
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e jesli bedzie to wymagane przez FDA — zaplanowanie i wykonanie formatywnego badania
uzytecznosci, zgodnie z IEC 62366-1;

e wykonanie  sumatywnej oceny  uzytecznoSci  zgodnie z  wymogami  IEC
62366-1:2015+AMD1:2020 CSV, IEC TR 62366-2:2016, IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020
CSV oraz wytycznymi FDA:

o zaplanowanie testow uzytecznoSci, w tym opracowanie procedur testowych,
ustalenie wymagan dotyczacych czynnikdw ludzkich zwigzanych z bezpieczenstwem,
zidentyfikowanie scenariuszy przypadkow uzycia,

o przeprowadzenie gidwnego testu uzytecznoSci obejmujgcego zaaranZowanie
lokalizacji testowej, rekrutacje uczestnikdw (upewnienie sie, Ze sg spetnione
metodologiczne wymagania FDA i MDR),

o napisanie raportu koncowego zgodnego z IEC 62366-1:2015+A1:2020, IEC TR
62366-2:2016(E), IEC 60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020 oraz wytycznymi FDA;

e przygotowanie i dostarczenie petnej dokumentacji inzynierii uzytecznosci (US/HFE);

e przygotowanie w wersji edytowalnej standardowych procedur operacyjnych dotyczgcych
czynnikow ludzkich, zarzgdzania ryzykiem i kontroli projektu w celu zintegrowania zgodnosci
z normami |EC  62366-1:2015+A1:2020, |IEC TR  62366-2:2016(E) i IEC
60601-1-6:2010+A1:2013+A2:2020 oraz wymaganiami FDA;

e wsparcie przy przedtozeniu dokumentacji do FDA i naniesienie odpowiednich zmian,
przeprowadzenie dodatkowych badan oraz wykonanie modyfikacji raportu w przypadku
uwag FDA.

Ponadto, Zamawiajgcy wymaga, aby do realizacji zamdwienia zostata przypisana przynajmniej jedna
osoba kontaktowa od strony wykonawcy, ktéra bedzie zobowigzania odpowiadaé na wszelkie
zapytania ze strony Zamawiajgcego w ciggu maksymalnie 24 h w dni robocze.

Kategoria ogloszenia

Ustugi

Podkategoria ogloszenia

Ustugi badawcze

Miejsce realizacji zamoéwienia

Wojewddztwo: wielkopolskie Powiat: Poznan Miejscowo$¢: Poznan

Nazwa i kod CPV:
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73000000-2 — Ustugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe oraz pokrewne ustugi doradcze

Uzupetniajace kody CPV:
73300000-5 - Projekt i realizacja badan oraz rozwéj

4. Obligatoryjne warunki udziatu w postepowaniu ofertowym

1) Posiadanie uprawnien do wykonywania okreslonej dziatalnoSci lub czynnosci, jezeli przepisy
prawa nakfadajg obowigzek ich posiadania (lub — w stosownym przypadku — dysponowanie
osobami posiadajgcymi takie uprawnienia);

2) Dysponowanie odpowiednim potencjatem technicznym oraz osobami zdolnymi do prawidtowego
wykonania zamdwienia;

3) Pozostawanie w sytuacji ekonomicznej i finansowej umozliwiajgcej niezaktécong i prawidtowg
realizacje zlecenia.

4) Na dzien publikacji niniejszego zapytania ofertowego w Bazie Konkurencyjno$ci Wykonawca
posiada udokumentowane, co najmniej szeScioletnie doSwiadczenie w zakresie wsparcia
producentéw sprzetu medycznego w zakresie spetniania europejskich i amerykanskich wymagan
dotyczgcych czynnikéw ludzkich oraz inzynierii uzyteczno$ci — zgodno$¢ z normami IEC
62366-1, IEC 60601-1-6, MDR lub MDD oraz wymogami FDA,;

5) Na dzien publikacji niniejszego zapytania ofertowego w Bazie Konkurencyjno$ci Wykonawca
przeprowadzit co najmniej 6 badan US/HFE dla wyrobdw medycznych klasy Ila lub wyZszej
zgodnie z wymaganiami FDA oraz UE (MDR lub MDD).

Weryfikacja spetnienia powyZszych warunkéw nastgpi na podstawie oSwiadczenia Wykonawcy,
ztozonego w formularzu stanowigcy zatgcznik nr 1 do niniejszego zapytania. Na etapie oceny ofert
Zamawiajgcy moze poprosiC oferenta o przedstawienie dokumentdéw na potwierdzenie spetnienia
jednego, kilku lub wszystkich z powyzZszych kryteriow. Je$li dokumenty lub wyjasnienia nie
potwierdzg informacji przedstawionych przez danego oferenta w ofercie, Zamawiajgcy odrzuci oferte
tego oferenta.

5. Wykluczenia
Z postepowania wyklucza sie:

1) Wykonawcéw powigzanych osobowo lub kapitatowo z Zamawiajgcym. Przez powigzania
kapitatowe lub osobowe rozumie sie¢ wzajemne powigzania miedzy Zamawiajgcym lub osobami
upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami wykonujgcymi w
imieniu Zamawiajgcego czynnosSci zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury
wyboru wykonawcy, a wykonawcg, polegajgce w szczegélnosci na:

a) uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowej;
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b) posiadaniu co najmniej 10% udziatow akcji;

c) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzgdzajgcego, prokurenta, petnomocnika;

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

2) Wykonawcdw, ktérzy nie wykazg spetnienia obligatoryjnych warunkéw udziatu w postepowaniu.

3) Wykonawcow, ktorzy nie wykazali, w formie o$wiadczenia, ktérego treSC jest zawarta w
formularzu ofertowym, ktérego wzoér stanowi zalgcznik do niniejszego zapytania, Ze nie s3
wykluczeni na mocy regulacji sankcyjnych w zwigzku ze zbrojng agresjg Federacji Rosyjskiej na
Ukraine.

Oferte wykonawcy wykluczonego uznaje si€ za odrzucong.
6. Kryteria oceny ofert:

1) cena catkowita brutto (70%)
Cena musi by¢ podana w zlotych polskich lub euro® i musi by¢ ceng ostateczng, sumaryczng,
ryczattowg, obejmujgcg wszystkie koszty wykonania ustugi (w tym podatek uwzgledniajgcg VAT —
jesli dotyczy; do oceny uwzgledniana bedzie cena brutto, tj. uwzgledniajgca podatek VAT — jesli
dotyczy).

Sposbb przyznania punktacji:
e oferta z najnizszg ceng otrzymuje 70 punktéw,
e pozostale oferty sg punktowane liniowo wedle nastepujgcej formuty arytmetycznej
70x(X+Y), gdzie: X = najniZsza cena, Y = cena ocenianej oferty.

2) termin realizacji umowy (20%)
Sposdb przyznania punktaciji:
e oferta Wykonawcy, ktéry zaoferuje wykonanie ustugi w terminie do 31 marca 2023 r,
otrzymuje 20 punktow,
e oferta Wykonawcy, ktdry zaoferuje wykonanie ustugi w terminie dtuzszym niz do 31 marca
2023 r. (jednak nie pdzniej niz do 15 czerwca 2023 r.), otrzymuje 0 punktow.

3) posiadanie certyfikatu 1ISO 13485:2016 (10%)
e oferta Wykonawcy, ktéry oSwiadczy, ze posiada certyfikat ISO 13485:2016, otrzymuje 10
punktow,

® Przy podaniu ceny w euro, Zamawiajgcy w celu oceny oferty dokona jej przeliczenia na zlotéwki wedtug
$redniego kursu Narodowego Banku Polskiego z dnia ztoZenia oferty.
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e oferta Wykonawcy, ktory oSwiadczy, Ze nie posiada certyfikatu 1ISO 13485:2016, otrzymuje 0
punktow.

Na etapie oceny ofert Zamawiajgcy moze poprosiC oferenta o przedstawienie dokumentéw na
potwierdzenie ww. o$wiadczenia. Jesli dokumenty nie potwierdzg o$wiadczenia, Zamawiajgcy
odrzuci oferte tego oferenta.

W wyniku oceny otrzymanych ofert zostanie wybrany ostateczny Wykonawca zamodwienia, ktérym
zostanie podmiot, ktérego oferta zdobedzie najwiekszg liczbe punktéw, obliczonych w sposdb
wskazany powyzZe;j.

W trakcie oceny ofert Zamawiajgcy moze zwrdciC sie do Wykonawcow o dodatkowe informacje lub
spotkanie w siedzibie firmy albo on-line w celu wyjadnienia ewentualnych niejasnoSci dotyczgcych

ztozonych ofert. Umowa zostanie zawarta z wybranym Wykonawcg z uwzglednieniem istotnych

warunkéw umowy, wskazanych w Zatgczniku nr 2 do zapytania, na co Wykonawca wyraZa zgode.
Ocena ofert zostanie dokonana w terminie 14 dni, a wyniki i wybor najkorzystniejszej oferty zostanie

ogtoszony na stronie internetowej pod adresem
https://bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl pod niniejszym zapytaniem ofertowym.

7. Warunki zmiany umowy zawartej w wyniku rozstrzygniecia niniejszego postepowania
Zamawiajgcy przewiduje mozliwo$S¢ zmiany umowy zawartej w wyniku rozstrzygniecia niniejszego
postepowania o udzielenie zaméwienia, na warunkach wskazanych w Zatgczniku nr 2 do zapytania.

Warunki formalne ofert
1. Oferta musi zostaC ztoZona na formularzu ofertowym, stanowigcym zatgcznik nr 1 do
niniejszego zapytania, zawierajgcym os$wiadczenie o spetnieniu obligatoryjnych warunkow
udziatlu w postepowaniu oraz o braku powigzan osobowych i kapitatowych, jak rowniez o
niepodleganiu wykluczeniu na mocy regulacji sankcyjnych w zwigzku ze zbrojng agresjg
Federacji Rosyjskiej na Ukraine. Wykonawca moze przed uptywem terminu sktadania ofert
zmieni€ lub wycofaC swojg oferte.
Oferta musi by¢ przygotowana w jezyku polskim lub angielskim.
Oferta powinna by¢ wazna przez okres 90 dni od terminu skfadania ofert.
Nie dopuszcza sie wariantowo$ci oferty.
Nie dopuszcza si€ sktadania ofert cze$ciowych.

o vk wnN

Oferta musi byC podpisana.

9. Harmonogram realizacji zamdwienia
Zawarcie umowy na wykonanie ustugi wsparcia i doradztwa w zakresie przeprowadzenia badania
uzyteczno$ci nastgpi w terminie 90 dni od dnia zawiadomienia Wykonawcy przez Zamawiajgcego o
dokonaniu wyboru oferty.
Wersja ostateczna Ustugi powinna by¢ przekazana Zamawiajgcemu w terminie zaoferowanym przez
Wykonawce, ktéry jednak nie moze by€ dtuzszy niz do 15 czerwca 2023 r.
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10. Termin i forma skladania ofert
Termin sktadania ofert: 30 dni.
Oferty ztoZone po terminie, o ktérym mowa powyZej nie bedg rozpatrywane. W toku badania i
oceny ofert Zamawiajgcy moze zgdaC od Wykonawcdw wyjasnien dotyczgcych tresci ztoZonych
ofert.
Forma skfadania ofert — do wyboru przez Wykonawce:

e Wersja elektroniczna (w  formie podpisanego skanu) przestana na adres
przetarg@stethome.com. Przestanie oferty drogg elektroniczng nie zwalnia Wykonawcy z
obowigzku przestania podpisanej wersji papierowej oferty na adres Zamawiajgcego, przy
czym w tym przypadku o zachowaniu terminu decyduje data wptywu elektronicznej wersji
oferty na wskazang powyzej skrzynke poczty elektronicznej Zamawiajgcego, lub

e \Wersja papierowa dostarczona osobiScie, pocztg lub kurierem na adres siedziby
Zamawiajgcego, przy czym o zachowaniu terminu ztoZenia oferty decyduje data nadania.
Uwaga: zfozenie ofert w formie pisemnej jest mozliwe w godzinach urzedowania
Zamawiajgcego, tj. od 8:30 do 16:30.

Tryb skfadania ofert oraz wyboru najkorzystniejszej oferty nie odbywa sie na podstawie ustawy z dnia
11 wrzes$nia 2019 r. — Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1129, z pdézn. zm.).
Postepowanie prowadzone jest zgodnie z zasadg konkurencyjno$ci. Zamoéwienie zostanie udzielone
na podstawie obiektywnych kryteridw, zapewniajgc zgodno$S¢ z zasadami przejrzystodci,
niedyskryminacji, rownego traktowania oraz gwarantujgcych, ze oferty zostang rozpatrzone z
zachowaniem zasady konkurencyjnosci.

Jezeli oferta danego Wykonawcy zawiera informacje, ktére stanowig jego tajemnice
przedsiebiorstwa w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji (Dz. U. z 2022 r. poz. 1233), wéwczas Wykonawca ten powinien wyrazZnie oznaczy¢, ktére
elementy oferty sg objete takg tajemnicg, pod rygorem potraktowania oferty jako w catoSci
nieobjetej tajemnicg przedsiebiorstwa.

Zamawiajgcy zastrzega sobie prawo do zamkniecia naboru ofert bez dokonania wyboru zadnej
oferty, na kazdym etapie postepowania, bez podania przyczyny. Z tytulu powyZszych dziatan
Zamawiajgcego Wykonawcom nie przystuguje Zadne roszczenie w stosunku do Zamawiajgcego.



