ZAPROSZENIE DO SKLADANIA OFERT

Warszawa, dnia 23.09.2026 r.
Postepowanie na zakup insuflatoréw dwutlenku wegla

1. Zamawiajacy

Medicover sp. z o0.0. z siedzibg w Warszawie (00-807), al. Jerozolimskie 96, wpisana do rejestru
przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, XII
Wydziat Gospodarczy KRS, pod numerem KRS 0000021314, NIP 525-15-77-627, dalej ,Zamawiajgcy”.

2. Przedmiot zaméwienia

Przedmiotem zaméwienia jest dostawa 10 fabrycznie nowych insuflatoréw dwutlenku wegla wraz
z wyposazeniem, dokumentacja, transportem, wniesieniem, uruchomieniem i przeprowadzeniem instruktazu
uzytkownikéw, przeznaczonych do zabiegéw ablacji endo-epikardialnej w ramach eksperymentu badawczego
EPISODE VT.

Projekt jest wieloosrodkowy. Planowane jest wigczenie 220 uczestnikéw. Okres realizacji projektu wynosi 6 lat,
okres rekrutacji 4 lata, a okres obserwacji pojedynczego uczestnika do 24 miesiecy.

3. Minimalne wymagania techniczne i formalne

Lp. Parametr Wymaganie minimalne

1 State cisnienie insuflacji CO2 Wymagane

Mozliwos$¢ zasilania CO2 z butli oraz z
2 centralnej instalacji gazéw Wymagane
medycznych Szpitala

Przetacznik umozliwiajgcy wybor

3 #rédta zasilania CO2 Wymagane
Wskaznik na panelu frontowym

4 informujgcy o stanie napetnienia butli | Wymagane

CO2

Maksymalne cisnienie podawania

5 cO2 Nie wiecej niz 65 kPa

6 Zasilanie elektryczne 230V /50 Hz

7 Stan urzadzenia Fabrycznle.nowe, nieuzywane,
kompletne i gotowe do pracy
Butla CO2, przewdd gazowy o

- o . dtugosci 1000 mm oraz wszystkie

8 Wyposazenie kazdej sztuki ztacza/reduktory niezbedne do pracy
z butlg i instalacjg centralng
Oznakowanie CE; deklaracja

9 Status wyrobu medycznego zgodnosci UE; certyfikat jednostki

notyfikowanej, jezeli wymagany dla
danej klasy wyrobu

Instrukcja uzywania w jezyku polskim,
10 Dokumentacja dokumentacja techniczna i karta
gwarancyjna

Minimum 24 miesigce od podpisania

" Gwarancja protokotu odbioru bez zastrzezen

Potwierdzenie zgtoszenia do 1 dnia

12 Serwis roboczego; naprawa do 5 dni
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roboczych; w razie przekroczenia
terminu bezptatne urzgdzenie
zastepcze

Wykonawca w formularzu parametrow technicznych wskazuje parametry oferowane oraz miejsce
w materiatlach producenta potwierdzajgce spetnienie wymagania. Brak potwierdzenia moze skutkowac
wezwaniem do jednorazowego wyjasnienia lub uzupetnienia.

3A. Wymagania MDR i zgodnos$¢ wyrobu

1. Oferowane Urzadzenia oraz ich wyposazenie muszg by¢ zgodne z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych, dalej ,,MDR”, ustawg z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych oraz innymi przepisami majacymi zastosowanie do ich
wprowadzania do obrotu, udostepniania na rynku i wprowadzania do uzywania w Polsce.

2. Wykonawca poda producenta, model, numer katalogowy, klase wyrobu, kod Basic UDI-DI oraz UDI-
DI, jezeli ich nadanie jest wymagane, a takze wskaze, czy oferowany wyrob jest wprowadzany
do obrotu zgodnie z MDR, czy na podstawie majacych zastosowanie przepiséw przejsciowych.

3. Wraz z ofertq Wykonawca przediozy deklaracje zgodnosci UE wystawiong przez producenta
oraz certyfikat jednostki notyfikowanej, jezeli udzial jednostki notyfikowanej jest wymagany
dla danego wyrobu. Dokumenty musza obejmowaé oferowany model i pozostawa¢ wazne na dzien
skladania oferty.

4. Jezeli Wykonawca powotuje sie na przepisy przejsciowe MDR, przediozy dokumenty potwierdzajace
mozliwos¢ dalszego legalnego wprowadzania wyrobu do obrotu lub do uzywania, w tym wiasciwy
certyfikat, deklaracje producenta i inne dokumenty wymagane dla danego przypadku.

5. Oferowane Urzadzenia muszg posiadaé oznakowanie CE, wymagane etykiety oraz instrukcje
uzywania w jezyku polskim. Dane na urzadzeniu, opakowaniu, deklaracji zgodnosci, certyfikacie
i w ofercie musza by¢ wzajemnie zgodne.

6. Wykonawca zapewni identyfikowalnosé¢ Urzadzen poprzez podanie przy dostawie co najmniej
producenta, modelu, numeru seryjnego, numeru katalogowego i UDI, jezeli ma zastosowanie.

7. Wykonawca zobowigzuje sie niezwlocznie informowaé Zamawiajacego o komunikatach
bezpieczenstwa, dzialaniach korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa, wycofaniu, zawieszeniu
lub ograniczeniu certyfikatu albo innych okolicznosciach wptywajacych na legalne lub bezpieczne
uzywanie Urzadzen.

4. Termin i miejsce realizacji

Termin dostawy: do 5 tygodni od dnia zawarcia umowy.

Podstawowe miejsce dostawy: Szpital Medicover, al. Rzeczypospolitej 5, 02-972 Warszawa. Zamawiajacy
moze wskazaé inne miejsce realizacji projektu na terenie Polski, jezeli zostanie ono uzgodnione przed
zawarciem umowy.

Za wykonanie dostawy uznaje sie podpisanie protokotu odbioru bez zastrzezen po sprawdzeniu kompletnosci,
dokumentacji, uruchomieniu i potwierdzeniu zgodnosci urzgdzen z umowa.

5. Kryterium oceny ofert

Cena brutto za wykonanie catego przedmiotu zamoéwienia: 100%. Za najkorzystniejszg zostanie uznana wazna
oferta zawierajgca najnizszg cene brutto, pod warunkiem spetnienia wszystkich wymagan minimalnych.

6. Sposo6b przygotowania i ztozenia oferty

Oferte nalezy przygotowac w jezyku polskim, zgodnie z formularzem stanowigcym Zatgcznik nr 1. Dopuszcza
sie wtasny formularz, jezeli zawiera wszystkie wymagane informacje i oswiadczenia.

Oferta powinna zosta¢ podpisana przez osoby uprawnione do reprezentacji Wykonawcy. Jezeli oferte podpisuje
petnomocnik, nalezy dotgczy¢ petnomocnictwo.
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Podpisang oferte nalezy przestaé w postaci nieedytowalnego pliku, np. PDF, na adres
episodeVT@medicover.pl do 30 wrzesnia 2026 r. do godz. 12:00. W tytule wiadomosci nalezy wpisac¢: ,Oferta
- insuflatory CO2 - EPISODE VT".

Wykonawca moze ztozy¢ jedng oferte. Oferta ztozona po terminie nie bedzie podlegata ocenie.
Termin zwigzania ofertg wynosi 30 dni od uptywu terminu sktadania ofert.

7. Pytania i wyjasnienia

Pytania dotyczace postepowania nalezy przesyta¢ na adres episodeVT@medicover.pl

nie pézniej niz do 25 wrzesnia 2026 r. Zamawiajgcy moze przekazaé¢ odpowiedzi wszystkim Wykonawcom,
ktérym udostepniono Zaproszenie, bez ujawniania zrédta pytania.

8. Dokumenty skladane wraz z oferta

wypetniony i podpisany formularz oferty wraz z formularzem parametréw technicznych;
materiaty producenta potwierdzajgce oferowane parametry;

deklaracja zgodnosci UE oraz certyfikat jednostki notyfikowanej, jezeli jest wymagany;
petnomocnictwo, jezeli oferte podpisuje osoba niewykazana w odpowiednim rejestrze;
warunki gwarancji i dane autoryzowanego serwisu.

8A. Finansowanie przez Agencje Badan Medycznych

1. Zamowienie jest finansowane w ramach projektu realizowanego na podstawie umowy
nr 2024/ABM/01/00005-00 zawartej z Agencjg Badan Medycznych, dalej ,,ABM”.

2. Wykonawca przyjmuje do wiadomosci, ze dokumentacja postepowania i realizacji umowy moze
podlegaé¢ kontroli lub audytowi ABM oraz innych uprawnionych instytucji. Na zadanie Zamawiajacego
Wykonawca przekaze dokumenty i wyjasnienia dotyczace realizacji zaméwienia w zakresie niezbednym
do kontroli, audytu, sprawozdawczosci i rozliczenia projektu.

3. Wykonawca bedzie wspotpracowat z Zamawiajagcym przy wyjasnianiu stwierdzonych
nieprawidlowosci oraz zachowa dokumentacje dotyczaca realizacji zaméwienia przez okres wskazany
przez Zamawiajacego, wynikajacy z umowy o dofinansowanie lub przepiséw prawa.

4. Finansowanie zamoéwienia ze sSrodkéw ABM nie ogranicza odpowiedzialnosci Wykonawcy
za prawidlowe i terminowe wykonanie zamoéwienia. Wykonawcy nie przystuguje wobec ABM zadne
roszczenie o zaptate ani o wykonanie obowigzkéw Zamawiajacego.

9. Dodatkowe informacje

Niniejsze Zaproszenie nie stanowi oferty w rozumieniu art. 66 Kodeksu cywilnego ani ogtoszenia
w rozumieniu ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamowien publicznych. Postepowanie nie jest
prowadzone na podstawie tej ustawy.

Postepowanie prowadzone jest z uwzglednieniem zasad wynikajgcych z umowy o dofinansowanie projektu
oraz regulacji wewnetrznych Zamawiajgcego.

Zamawiajgcy moze zmieni¢ lub uniewazni¢ postepowanie. Informacja o zmianie lub uniewaznieniu zostanie
przekazana Wykonawcom wraz ze wskazaniem przyczyny.

Zamawiajgcy moze jednokrotnie zwréci¢ sie o wyjasnienie lub uzupetnienie tresci oferty, o ile nie prowadzi
to do istotnej zmiany oferty.

Jezeli Wykonawca, ktérego oferta zostata wybrana, uchyla sie od zawarcia umowy, Zamawiajgcy moze wybrac
kolejng oferte wedtug ustalonego kryterium.

Jezeli cena najkorzystniejszej oferty przekracza kwote przeznaczong na zaméwienie i Zamawiajgcy nie moze
jej zwiekszy¢, postepowanie moze zosta¢ uniewaznione.

Sktadajgc oferte, Wykonawca akceptuje projekt umowy stanowigcy Zatgcznik nr 2, z uwzglednieniem zmian
przekazanych przed uptywem terminu sktadania ofert.
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Osoba odpowiedzialna za postepowanie: Magdalena Fabijariska, e-mail: episodeVT@medicover.pl
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