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II. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA:

1. Ocena biozgodnosci in vivo dostarczonego przez zamawiajacego materiatu

2. Badania in vivo powinny by¢ przeprowadzone zgodnie z norma ISO 10993 w

odniesieniu do toksycznosci podostrej (punkt 11 normy), skutkdéw miejscowych po
implantagji (punkt 6 normy) i reaktywnosci srodskdrnej (punkt 10 normy). Wszystkie
eksperymenty na zwierzetach musza zosta¢ zatwierdzone przez lokalna Komisje
Bioetyczng. Wniosek do komisji Bioetycznej sklada Oferent. Po zatwierdzeniu
wniosku przez Komisje Bioetyczna zostanie podpisana umowa z oferentem.

Opis szczegolowy

Uktad eksperymentalny
4.1 Zakres badan:
411 implantacja podskérna, normatywnie 8 miejsc implantacji,
4.1.2  ocena histopatologiczna narzadow post mortem
41.3 cykliczne badania krwi (morfologia, markery zapalne, markery funkgji

narzadowych),
4.2 grupy badane:
grupa opis licznos¢

grupa referencyjna zwierzeta bytujace w tych samych warunkach, nie
poddawane zadnym dziataniom 3
eksperymentalnym

proba Slepa sam zabieg wszczepienia podskornego lecz bez 4
implantu

material referencyjny nr 1 implantacja podskorna, 2 prébki/zwierze 4

materiat referencyjny nr 2 implantacja podskorna, 2 prébki/zwierze 4

materiat badany nr 1 implantacja podskorna, 2 probki/zwierze 4




material badany nr 2 implantacja podskorna, 2 prébki/zwierze 4
material badany nr 3 implantacja podskorna, 2 prébki/zwierze 4
material badany nr 4 implantacja podskorna, 2 prébki/zwierze 4
material badany nr 5 implantacja podskorna, 2 prébki/zwierze 4
material badany nr 6 implantacja podskorna, 2 prébki/zwierze 4
zapas zwierzat 2
SUMA | 39+2

a) model zwierzecy: krolik nowozelandzki bialy, preferowana hodowla wtasna,

b) czas trwania obserwacji: 4-6 tygodni,

c) posta¢ implantow: implant dostarczony przez Zamawiajacego bedzie miat forme

krazka o srednicy do 12mm i niewielkiej grubosci (0.8 — 1.0 mm) z niewielkimi

otworami o srednicy okoto=0.7mm w poblizu krawedzi krazka w celu jego

podszycia do tkanki igla chirurgiczna.

4.3 Przebieg eksperymentu
1. kwarantanna zwierzat,

2. kwalifikacja do badania: badania kontrolne, randomizacja proby

3. wszczepienie

a.
b.
C.

wszczepienie dzien 1: proba slepa, material refl i ref2 — 12 zwierzat
wszczepienie dzien 2: materiat badany nr 1, nr 2 i nr 3 — 12 zwierzat
wszczepienie dzien 3: material badany nr 4, nr 51inr 6 — 12 zwierzat

4.4 obserwacja

d.
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pobranie krwi 3 dni po wszczepieniu
pobranie krwi 7 dni po wszczepieniu (1szy tydzien)
pobranie krwi 14 dni po wszczepieniu (2gi tydzien)
pobranie krwi 21 dni po wszczepieniu (3ci tydzien)
(
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pobranie krwi 42 dni po wszczepieniu (6ty tydzien) — przed eutanazja

pobranie krwi 28 dni po wszczepieniu (4ty tydzien)

pobranie krwi 35 dni po wszczepieniu (5ty tydzien)

4.5 eutanazja

a)

b)

<)

eutanazja dzien 1: prdéba Slepa, material refl i ref2 — 12 zwierzat (pobranie

narzadow)

eutanazja dzien 2: materiat badany nr 1, nr 2 i nr 3 — 12 zwierzat (pobranie

narzadow)

eutanazja dzien 3: material badany nr 4, nr 5 i nr 6 — 12 zwierzat (pobranie

narzadow)

OPIS Spetnia/Niespelnia

(zaznaczy¢
TAK/NIE)

Przedmiotem zamowienia jest ocena wplywu materialu na
reaktywnos¢ $rédskdrna oraz na toksycznos¢ podostra i efektami
miejscowymi po implantacji

Preferowana metoda analizy:




1) Wykonawca posiada uprawnienia do wykonywania eksperymentow
na zwierzetach w tym na krolikach

2) Wykonawca posiada miejsce przeznaczone do bytowania zwierzat
w okresie kwarantanny i okresie obserwacji pooperacyjnej, w
warunkach wymaganych przepisami prawa, wraz z niezbedna
infrastruktura (klatki, naswietlenie, utrzymywanie warunkow
klimatycznych itp.)

3) Wykonawca posiada sale operacyjna i miejsce przeznaczone do
wybudzania zwierzat ze snu farmakologicznego oraz narzedzia i inne
wyposazenie niezbedne do prowadzenia zabiegow chirurgii
matoinwazyjnej, w tym wszczepiania implantow w miesien
grzbietowy zwierzecia

4) Wykonawca posiada doswiadczony personel niezbedny do
przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego w znieczuleniu ogoélnym
dozylnym oraz utrzymywania dobrostanu zwierzat w okresie przed-
i pooperacyjnym (min. 4 tygodnie) - chirurg

5) Wykonawca moze pozyskac¢ leki, w tym weterynaryjne leki
anestetyczne (np. zawierajace propofol i/lub ketaming) oraz
przeciwbolowe

6) Wykonawca posiada mozliwos¢ rozmnozenia stada zwierzat
(krélikdw nowozelandzkich) do eksperymentu lub zakupu zwierzat w
dopuszczonych prawem hodowlach

7) Wykonawca posiada co najmniej 5 lat doswiadczenia w
prowadzeniu badan na zwierzetach (badan wlasnych lub na zlecenie)
Kryterium oceny oferty

5 Wymagania dla wykonawcy:

51 Uprawnienia do wykonywania eksperymentow na  zwierzetach

wyszczegolnionych w zapytaniu (krolik) - Oswiadczenie Wykonawcy

5.2 Zaplecze zapewniajace zgodne z przepisami prawa bytowanie zwierzat doswiadczalnych
przed zabiegiem i w trakcie obserwacji - Oswiadczenie Wykonawcy

5.3 Sala operacyjna z kondycjonowaniem powietrza (klimatyzowana) do badan na matych i
$rednich zwierzetach z nastepujacym wyposazeniem niezbednym: stét operacyjny z
regulacja wysokosci, lampa operacyjna do o$wietlania pola operacyjnego, worek Ambu z
nasadka umozliwiajaca prowadzenie resuscytacji zwierzecia (krdlik), stetoskop
weterynaryjny, kardiomonitor, stojaki na kropléwki, pompy infuzyjne programowane -
Oswiadczenie Wykonawcy

5.4 Narzedzia chirurgiczne niezbedne do przeprowadzenia doswiadczenia w opisu
zamieszczonego w pkt. ,Uklad eksperymentalny” i ,Przebieg eksperymentu”.
Wykonawca musi réwniez posiadac sterylizator (np. autoklaw parowy) do sterylizowania

narzedzi - O$wiadczenie Wykonawcy



5.5 Sala przygotowania zwierzat do zabiegu wyposazona w poskromy dla krolikéw oraz

miejsce przeznaczone do wybudzania zwierzat ze snu farmakologicznego - Oswiadczenie

Wykonawcy

5.6 Niezbedny personel:

5.6.1

5.6.2

5.6.3

Operator — chirurg weterynaryjny: co najmniej 1 osoba ze stopniem naukowym co
najmniej doktora w zakresie nauk weterynaryjnych, medycznych lub pokrewnych,
posiadajaca stosowne uprawnienia do prowadzenia eksperymentéw na zwierzetach,
w tym do prowadzenia znieczulenia ogolnego dozylnego i wykonywania eutanazji.
Minimalne do$wiadczenie zawodowe w zakresie weterynarii lub chirurgii ogdlnej: 7
lat, w tym co najmniej 5 lata doswiadczenia w zakresie prowadzenia zabiegow
chirurgicznych na malych ssakach (kawia domowa, krolik) w placéwce, ktorej
gldownym obszarem dziatania jest medycyna doswiadczalna - Oswiadczenie
Wykonawcy

Asystent: co najmniej 1 osoba z wyksztalceniem akademickim co najmniej
magisterskim w obszarze technik weterynaryjnych, weterynarii, biotechnologii lub
pokrewnym, posiadajaca stosowne uprawnienia do prowadzenia badan na
zwierzetach w tym do pobierania krwi. Minimalne do$wiadczenie zawodowe: co
najmniej 5 lat, w tym co najmniej 5 lat w placowce, ktorej gtéwnym obszarem dziatania
jest medycyna doswiadczalna - Oswiadczenie Wykonawcy

Personel techniczny: co najmniej 1 osoba z co najmniej 2 letnim do$wiadczeniem w
pracy przy utrzymywaniu dobrostanu zwierzat doswiadczalnych (krolik) w placéwce,
ktorej gtownym obszarem dziatania jest medycyna doswiadczalna - Oswiadczenie

Wykonawcy

5.7 Uprawnienia do zakupu i przechowywania lekéw weterynaryjnych, w tym lekow

przeciwbdlowych, anestetykdéw i preparatéw uzywanych do eutanazji - O$wiadczenie

Wykonawcy

5.8 Placowka Wykonawcy musi posiada¢ minimum 5 letnie doswiadczenie w zakresie

prowadzenia badan z uzyciem zwierzat obejmujace w szczegolnosci:

5.8.1

5.8.2

5.8.3

5.8.4

prowadzenie zabiegéw operacyjnych na matych zwierzetach (szczur, mysz, krolik,
kawia domowa) i na duzych zwierzetach ($winia, owca),

wykonywanie zabiegéw operacyjnych w zakresie chirurgii maloinwazyjnej ww.
zwierzat w znieczuleniu ogdélnym dozylnym (dla matych zwierzat) jak réwniez
narkoza wziewng (dla duzych zwierzat) z monitorowaniem funkcji zyciowych
podczas zabiegu operacyjnego,

zapewnienie dobrostanu bytowania zwierzat w okresie kwarantanny i adaptacji do
nowych warunkéw bytowania jak réwniez we wczesnym i odleglym okresie
pooperacyjnych z  zapewnieniem okresowej kontroli =~ weterynaryjnej i
przeprowadzaniem zabiegdw interwencyjnych w celu utrzymania zwierzecia w
obserwacji,

zapewnienie prawidlowego zywienia i suplementacji, wlasciwych dla gatunku

zwierzecia doswiadczalnego,



5.8.5 pobieranie i preparowanie krwi oraz nawiazana i potwierdzona wspolpraca z
laboratorium hematologicznym (lub wtasne laboratorium badan krwi) Oswiadczenie
Wykonawcy

5.8.6 eutanazje zwierzat wraz przeprowadzaniem autopsji oraz pobraniem probek
narzadoéw do dalszych badan patomorfologicznych,

5.8.7 rozmnazanie zwierzat do doswiadczen w obrebie wtasnej hodowli lub wspodtprace z

hodowlami certyfikowanymi.

I1I.ZAMAWIAJACY NIE DOPUSZCZA SKEADANIA OFERT CZESCIOWYCH.

IV. TERMIN USLUGI
Zamowienie catkowicie musi by¢ zrealizowane w terminie do 15.05.2022 rozliczone raportem
calkowitym.

V. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

Oferta powinna:

zawierac¢ adres lub siedzibe oferenta, adres e-mail, numer telefonu, numer NIP, Regon, KRS,
okreslac cene za wykonanie ustugi.

VI. MIEJSCE ORAZ TERMIN SKEADANIA OFERT

1. Oferta powinna zosta¢ przestana za posrednictwem: poczty elektronicznej na adres:
przetargi@imim.pl, lub faksem na nr: + 48 12 295-28-04 do dnia 09.08.2021 roku do
godziny 14:00.

2. Oferty ztozone po terminie nie beda rozpatrywane.

3. Oferent moze przed uplywem terminu skladania ofert zmieni¢ lub wycofa¢ swoja
oferte.

4. W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zada¢ od Oferentéw wyjasnien
dotyczacych tresci ztozonych ofert.

VII. OCENA OFERT
Zamawiajacy dokona oceny waznych ofert na podstawie nastepujacych kryteriéw:

Nr: Nazwa kryterium: Waga:
1 Cena (koszt) 80%
2 Doswiadczenie 20%

Punkty beda liczone wedtug nastepujacego wzoru:

Nr kryt. Wzor

Cena (koszt)

Liczba punktéw Ci=( C min/C bad)

gdzie:

- Cbad - cena brutto podana w ofercie badanej

- C min - najnizsza cena brutto spo$rod wszystkich ofert




Doswiadczenie:

Wykonawca posiada doswiadczenia w prowadzeniu badan na zwierzetach (badan
wlasnych lub na zlecenie)

Dla Dof <10 Iat

Lp- liczba punktow

Lp = Lmax dla Dof > 10 lat

o Dot — Okres do$wiadczenia badanej oferty,

Dof — min { 10; liczba lat doswiadczenia w ofercie

Lmax — maksymalna liczba punktéw, jakie mozna uzyska¢ w ramach kryterium,
Zgodnie z warunkami ZO minimalny okres doswiadczenia wynosi 5 lat.

Dof —5
Lp = fT x L max

VII. DODATKOWE INFORMAC]JE
Dodatkowych informacji udziela Roman Major, pod adresem e-mail: r.major@imim.pl

IX. ZALACZNIKI DO OFERTY:
Zalacznik nr 1 - Formularz oferty

X. DO OFERTY NALEZY DOLACZYC:
1. Formularz oferty — Zalacznik nr 1



Zalacznik Nr 1
do ZAPYTANIA OFERTOWEGO nr DOP.261.37.2021
z dnia 30.07.2021

FORMULARZ OFERTY
NAZWA OFERENTAL: ......ooocrtieiressssessossessosssossosssosssossss o sssssess oot sostsos s oo
ADRES: ..ot
TEL./E-MALL ..ot sssss s sess s
NIP...oooiiiiiiririesesieseiseeese s REGON .....cosiiiirimininiesemieseieeeissesessensesenes

Instytut Metalurgii i Inzynierii Materialowej im. A. Krupkowskiego
Polskiej Akademii Nauk w Krakowie
ul. Reymonta 25, 30-059 Krakow

Przystepujac do udzialu w postepowaniu ofertowym nr DOP.261.37.2021, oferuje na
wykonanie oceny in vivo reaktywnosci Srddskornej i toksycznosci dla materialow
przeznaczonych na implanty palcéw, bedacych przedmiotem ww. zapytania ofertowego na
zasadach okreslonych w tym zapytaniu.

Cenanetto .......coeeviiiiiiiiiiiinnnnen PLN

Cenabrutto.......coveveviviiiiiiiiiiiene PLN

(Cena brutto stownie: ........cooiiiiiii PLN)
Powyzsza cena zawiera podatek VAT w wysokosci ......... R 3 PLN
Mi€jSCOWOSE, ....vuiiiiiiiicicciiiccs S ANIA i r

podpis oraz pieczec osoby upowaznionej
do reprezentowania oferenta



Jednoczesnie oswiadczam, ze:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Wyrazam zgode na okres ptatnosci faktury z tytutu realizacji przedmiotu zamoéwienia w terminie
21 dni od daty otrzymania tej faktury przez Zamawiajacego, przy czym musi ona zostac
dostarczona tacznie z przedmiotem zamodwienia.

Oswiadczam, ze zapoznalem si¢ z opisem przedmiotu zamowienia zawartym w ww. zapytaniu
ofertowym, nie wnosze do jego tresci zadnych zastrzezen oraz uzyskatem informacje niezbedne do
przygotowania oferty.

Zobowiazuje sie, w przypadku wyboru mojej oferty przez IMIM PAN, do sprzedazy oraz
dostarczenia przedmiotu zamoéwienia do siedziby IMIM PAN, ul. Reymonta 25, 30-059 Krakéw.
Oswiadczam, ze cena podana w ofercie uwzglednia wszystkie koszty realizacji przedmiotu
zamoOwienia.

Oswiadczam, Ze cena podana w ofercie nie ulegnie zmianie przez okres zwigzania ofertg oraz przez
okres realizacji przedmiotu zamoéwienia.

Oswiadczam, Ze nie jestem powiagzany ani nie jestem jednostka zalezna, wspotzalezna lub
dominujaca w relacji z Zamawiajacym w rozumieniu ustawy z dnia 29 wrze$nia 1994 r.
o rachunkowosci (Dz.U. z 2019 r. poz. 351, ze zm.),

Oswiadczam, Ze nie jestem podmiotem pozostajacym z Zamawiajacym lub cztonkami ich organéw
w takim stosunku faktycznym lub prawnym, ktéry moze budzi¢ uzasadnione watpliwosci co do
bezstronnosci w wyborze dostawcy towaru lub ustugi, w szczegdélnosci pozostajacym w zwiazku
matzenskim, stosunku pokrewienstwa lub powinowactwa do drugiego stopnia wigcznie, stosunku
przysposobienia, opieki lub kurateli, takze poprzez cztonkostwo w organach dostawczy towaru lub
ustugi.

Oswiadczam, Ze nie jestem podmiotem powigzanym ani podmiotem partnerskim w stosunku do
Zamawiajacego w rozumieniu Rozporzadzenia nr 651/2014.

Oswiadczam, Ze nie jestem podmiotem powigzanym osobowo z Zamawiajacym w rozumieniu art.
32 ust. 2 ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardéw i ustug (Dz. U. z 2018 r. poz. 2174,
ze zm.).

Oswiadczam, ze posiadam uprawnienia do wykonywania dziatalnosci objetej przedmiotem
zamOwienia.

Oswiadczam, ze posiadam zdolnosci techniczno-organizacyjne do wykonywania przedmiotu
zamoOwienia.

Oswiadczam, ze znajduje sie w sytuacji ekonomicznej i finansowej zapewniajacej prawidiowe
wykonanie zaméwienia.

Oswiadczam, ze spelniam warunki stawiane w zapytaniu ofertowym oraz oswiadczam,
iz przyjmuje je do wiadomosci oraz stosowania.

Wyrazam zgode na publiczne udzielenie informacji o moim udziale w postepowaniu ofertowym.

podpis oraz pieczec osoby upowaznionej
do reprezentowania oferenta



