NanoSanguis Spoétka Aviv(cyjn?
ul. Ludwika Waryniskiego 1. 00-645 Warszaw
NIP: 7010537388 REGON: 363505173
KRS: 0000595165

WWw.nanosanguis.com Warszawa. 17.06.2016 .

Zapytanie ofertowe nr 3/POIR/1.1.1/2016

w zwigzKu z wyborem wykonawcy na wykonanie uslugi badawczo-rozwojowej w ramach
Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwéj, Dzialania 1.1 Projekty B+R
przedsi¢biorstw, Poddzialania 1.1.1 Badania przemyslowe i prace rozwojowe realizowane
przez przedsigbiorstwa, zwigzanej z ,,opracowaniem urzadzenia oraz plynu perfuzyjnego
do dlugoterminowego przechowywania i transportu organéw” Kod CPV uslugi:
73000000-3 ,,Uslugi badawcze i eksperymentalno-rozwojowe”

Wykonawca ustugi moze by¢ Jednostka naukowa w rozumieniu art. 2 pkt 9 ustawy z dnia 30
kwietnia 2010 r. o zasadach finansowania nauki (Dz.U. z 2014 r. poz. 1620) tj:

1) podstawowych jednostek organizacyjnych uczelni w rozumieniu statuséw tych uczelni

2) jednostek naukowych Polskiej Akademii Nauk w rozumieniu ustawy z dnia 30 kwietnia
2010 r. o Polskiej Akademii Nauk (Dz.U. Nr 96, poz. 619, ze zm.);

3) instytutéw badawczych

4) migdzynarodowe instytuty naukowe utworzone na podstawie odrebnych przepisow,
dziatajgce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

5) Polskiej Akademii Umiejetnosci;

6) innych jednostek organizacyjnych, nie wymienionych posiadajacych osobowosé prawna, w
tym przedsigbiorcg posiadajacym status centrum badawczo-rozwojowego, nadawany na
podstawie ustawy z dnia 30 maja 2008 r. o niektérych formach wspierania dziatalnosci

W postgpowaniu ofertowym moga wzia¢ udziat oferenci, ktérzy dysponujg mozliwosciami
merytorycznymi, technicznymi i potencjatem badawezym, umozliwiajacymi wykonanie
zamOwienia objgtego niniejszym zapytaniem ofertowym. Ponadto Oferent musi posiadac
przyznang kategori¢ naukowg A+, A albo B, o ktérej mowa w art. 42 ust. 3 tej ustawy o
zasadach finansowania nauki.

Zwracamy si¢ z prosbg o przedstawienie oferty na wykonanie ustugi badawczo-rozwojowe;j:
1. Nazwa i adres zamawiajgcego:

NanoSanguis S.A.

ul. Ludwika Warynskiego 1
00-645 Warszawa

REGON: 363505173

NIP: 7010537389

tel. +48 695 525 145
http://nanosanguis.com
a.stefanek@nanosanguis.com

2. Ogloszenie znajduje si¢ na stronie internetowej http://nanosanguis.com oraz w
siedzibie Zamawiajgcego.

3. OkreSlenie przedmiotu zaméwienia:

Przedmiotem zam6wienia jest wykonanie ustugi badawczo-rozwojowe;j.
Kod CPV ustugi: 73000000-3, polegajacej na:
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Badanie przedkliniczne

Cel badania: ocena efektywnosci zaprojektowanego urzadzenia wraz z opracowanym plynem
perfuzyjnym na duzym modelu zwierzgcym uwzgledniajacym pézne efekty post-
transplantacyjne oraz trzy organy: watrobg, nerki, serce. W miar¢ mozliwosci eksperymenty na
wszystkich trzech organach prowadzone rownolegle. Substancja porownawcza w badaniach In
vivo bedzie komercyjnie stosowany ptyn do perfuzji UW. Jako pozytywny wynik badania
bedzie uwazane:

- udowodnienie mozliwosci dluzszego czasu przechowywania organéw w ptynie perfuzyjnym
i urzadzeniu do przechowywania organéw opracowanym w ramach niniejszego projektu niz w
ptynie UW i/lub

- wigksza przezywalnos¢ biorcy przeszczepu po transplantacji organu przechowywanego w
plynie i urzadzeniu do przechowywania organéw opracowanym podczas projektu w
poréwnaniu do organéw przetrzymywanych w ptynie UW.

W pierwszym etapie do badania (badaniu pilotazowym) wlaczonych zostanie 6 zwierzat
gatunku $winia domowa rasy polska zwistoucha. Zwierzgta o masie do 40 kg w wieku od 3 do
4 miesigcy plei zenskiej po sprowadzeniu do pracowni doswiadczalnej przejda 7 dniows
aklimatyzacje. Po tym czasie poddane zostang premedykacji przy uzyciu propofolu, a nast¢pnie
znieczulone i podiaczone do aparatu do znieczulenia. W sterylnych warunkach sali operacyjnej
od zwierzecia pobrane zostang narzady: watroba, nerki, serce. Pobrane narzady zostang
podiaczone do dostarczonego przez Zamawiajacego urzadzenia w celu optymalizacji
warunkow przechowywania zywych tkanek.

Sumarycznie w pierwszym etapie pobranych i podiaczonych do urzadzenia zostanie 6 serc, 6
nerek, 6 watrob.

Drugi etap badania obejmowa¢ bedzie stopien zywotnosci pobranych organéw zwierzecych
przechowywanych w ptynie NanoSanguis oraz w ptynie UW (grupa kontrolna).

Celem jest ustalenie optymalnej temperatury oraz maksymalnego czasu przechowywania
materiatu biologicznego w plynie produkowanym przez NanoSanguis.

Okres utrzymywania pobranego organu w wybranym roztworze o zadanej temperaturze wynika
z danych dla referencyjnego ptynu. Dla :

Watroby — 12 godzin

Nerek — 40 godzin

Serca — 4 godziny

Po tym czasie organy zostang poddane ocenie biochemicznej oraz patologicznej w celu
okreslenia ewentualnych zmian w fizjologii organu.

Trzeci etap badania obejmowac¢ bedzie transplantacj¢ nerek przetrzymywanych w
odpowiedniej temperaturze i maksymalnym mozliwym czasie biorcom.

Zabieg przeszczepu organéw prowadzony bedzie w warunkach wysoce sterylnych. aby jak
najdoktadniej odda¢ warunki panujgce na sali operacyjne;j.

Badanie obejmowaé bedzie 6 zwierzat, ktérych pobrane organy przetrzymywane beda w
odpowiednio dobranych warunkach. Pobrane narzady przeszczepione beda 6 zwierzetom,
ktorych obserwacja trwa¢ bedzie zgodnie z rekomendacja FDA 30 dni.

W dniach 0, 7, 14 i 30 po transplantacji od zwierzat pobierana bgdzie krew w celu okreslenia
ogblnego stanu fizjologicznego zwierzecia oraz ewentualnego wystgpienia zapalenia
wywotanego komplikacjami okolozabiegowymi (biatko ostrej fazy CRP). Rekomendowane
badania: morfologia, proby watrobowe, kreatynina.

Razem:

Badanie pilotazowe — 7 dni aklimatyzacji, zabieg na ostro, facznie 6 zwierzat, Zamawiajacy
dostarczy urzadzenia, ptyn NanoSanguis, ptyn UW

Badanie etap drugi — 7 dni aklimatyzacji, zabieg na ostro, 18 zwierzat NanoSanguis, 18 zwierzat




UW (lacznie 36 zwierzat), Zamawiajacy dostarcza urzgdzenia, ptyn NanoSanguis, ptyn UW
Badanie etap trzeci — {acznie 24 zwierzat

Badanie czwarty etap - badania histopatologiczne

FLacznie do badania wiaczonych zostanie 66 zwierzat.

4. Termin wykonania zaméwienia:

- Termin wykonania powinien wynosi¢ nie wigcej niz 12 miesigcy od momentu podpisania
umowy z wykonawcg lub zaméwienia.

- Termin moze ulec wydtuzeniu wylacznie z przyczyn niezaleznych od wykonawcy.

5. Warunki udzialu w post¢gpowaniu:

- Udzial w co najmniej 10 projektach translacyjnych z udzialem duzego modelu ZWIerzgco,
udokumentowanymi publikacjami w recenzowanych czasopismach naukowych posiadajacych
impakt faktor — Oferent przediozy referencje

- Posiadanie zaplecza obejmujacego sale operacyjng z angiografem, respiratorem, sale
pooperacyjng — Oferent przedlozy o$wiadczenie

- Posiadanie rezonans magnetyczny na miejscu do wykorzystania w projekcie do
nieinwazyjnego monitorowania morfologii i funkcji przeszczepionego narzadu — Oferent
przedlozy oswiadczenie

- Posiadanie przechowywalni dla zwierzat (odpowiednia liczba do zapewnienia w projekcie) z
klimatyzacja, wentylacja, zdalnym monitorowaniem temperatur - Oferent przedlozy
o$wiadczenie

Zamawiajacy uzna, iz Oferent spelnia warunki udziatu w postgpowaniu na podstawie
przedlozonych o$wiadczen Oferenta potwierdzajacych powyzsze warunki udzialu w
postepowaniu oraz referencji.

Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwos¢ weryfikacji oswiadczen przedtozonych przez
Oferenta na etapie podpisywania umowy.

6. Zaméwienia czeSciowe i wariantowe:

- Zamawiajacy nie dopuszcza skladania ofert czgsciowych.

- Zamawiajacy nie dopuszcza sktadania ofert wariantowych.

7. Kryteria wyboru ofert:

- Cena 100% - 100 pkt otrzyma oferta z najnizsza ceng, pozostate oferty proporcjonalnie do
oferty z najnizsza ceng.

Cena netto oferty najnizszej

x 100%(waga kryterium) = ilo$¢ punktow
Cena netto oferty badanej

8. Miejsce i termin skladania ofert:

- Termin skiadania ofert: 17.06.2016 —27.07.2016 do godziny 23:59 (liczy si¢ data wptywu
oferty).
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- Oferty nalezy sktadaé osobiscie w siedzibie Zamawiajgcego lub poczta na adres ul. Ludwika
Warynskiego 1, 00-645  Warszawa, lub  poczta elektroniczng  na adres
a.stefanek(@nanosanguis.com

9. Termin i miejsce otwarcie ofert:
Otwarcie ofert nastapi dnia 28.07.2016 r. o godzinie 12:00 w siedzibie Zamawiajacego.
10. Sposéb przygotowania oferty:

- Oferta powinna zawiera¢ ceng podang w kwotach netto oraz brutto (z VAT).
- Oferta powmna zawiera¢ opis badan w celu weryfikacji realizmu przedstawionych zatozen
- Oferta powinna zawiera¢ szacowany czas realizacji w miesigcach.

11. Termin zwigzania ofertg:

- Oferty powinny byé¢ wazne przez minimum 120 dni do czasu podpisania umowy z
Zamawiajacym
- Bieg terminu rozpoczyna si¢ wraz z uplywem terminu skladania ofert.

12. Pozostale informacje:

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do:

1) zmiany warunk6w udzielenia zaméwienia,

2) uniewaznienia postgpowania,

3) nie wybrania zadnej z przedstawionych ofert bez podania przyezyny.

4) pozostawxema bez rozpatrzenia oferty niezgodnej z wymogami niniejszego zapytania.
zawarcia z wybranym oferentem umowy warunkowej na realizacj¢ przedmiotu zamowienia,
wchodzacej w zycie pod warunkiem podpisania przez Zamawiajacego Umowy o
dofinansowanie projektu w ramach poddzialania 1.1.1 .Badania przemyslowe i prace
rozwojowe realizowane przez przedsigbiorstwa” w ramach Programu Operacyjnego
Inteligentny Rozw6j 2014-2020, w ramach ktérego prowadzone jest niniejsze postgpowanie
ofertowe,

5) zmiany, na etapie podpisywania i realizacji umowy z wykonawca, warunkow umowy, takich
jak w szczegélnoscei: termin realizacji prac, terminy platnosci itp.

W przypadku zaistnienia powyzszych okolicznosci Oferentom nie przystuguja zadne
roszczenia w stosunku do Zamawiajacego.

13. Wykluczenia:

W celu unikniecia konfliktu intereséw zamoéwienie publiczne, ktérego dotyczy niniejsze
zapytanie ofertowe, nie moga by¢ udzielane podmiotom powigzanym z zamawiajacym
osobowo lub kapitalowo. Przez powigzania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne
poww,zama miedzy zamawiajacym lub osobami upowazmonyml do zaciggania zobowiazan w
imieniu zamawiajacego lub osobami wykonujacymi w imieniu zamawiajacego czynnosci
zwigzane z przygotowaniem i przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a
wykonawca, polegajace w szczegdlnosci na:

a) uczestniczeniu w spolce jako wspolnik spotki cywilnej lub spétki osobowej,
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b) posiadanie co najmniej 10% udziatéw lub akcji,

¢) petnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,
pelnomocnika,

d) pozostawaniu w zwigzku maltzenskim, w stosunku pokrewienistwa lub powinowactwa w
linii prostej, pokrewienstwa drugiego stopnia lub powinowactwa drugiego stopnia w linii
bocznej lub w stosunku przysposobienia, opieki lub kurateli.

14. Punkt kontaktowy:

W przypadku pytan zwigzanych z postgpowaniem ofertowym proszg o kontakt z Agata
Stefanek pod nr telefonu 695 525 145 e-mail:a.stefanek@nanosanguis.com

Z powazaniem,
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Agata Stefanek
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