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diagnostyki raka prostaty i guzow neuroendokrynnych
Umowa nr 2022/ABM/04/00009
Projekt wspotfinansowany przez Agencje Badan Medycznych
W ramach konkursu

lekéw biopodobnych

Przeprowadzenie prac badawczo-rozwojowych produktu radiofarmaceutycznego do

na opracowanie i rozwo0j innowacyjnych rozwigzan w obszarze nowych postaci
farmaceutycznych produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu, lekéw generycznych 1

ZAPYTANIE OFERTOWE 1/02/2023
Z DNIA 27.02.2023
DLA FIRMY Voxel S.A.

W zwigzku z realizacja projektu 2022/ABM/04/00009 pod nazwa ,,Przeprowadzenie prac
badawczo-rozwojowych produktu radiofarmaceutycznego do diagnostyki raka prostaty i

guzow neuroendokrynnych”
Dofinansowanego ze §rodkow budzetu panstwa od Agencji Badan Medycznych.

Firma Voxel S.A. zaprasza do skladania ofert.

DATA ZAMIESZCZENIA:

MIEJISCOWOSC: Krakéw

ZAMAWIAJACY: Voxel S.A. ul. Wielicka 265 30-663 Krakow
e-mail: a.kubica-misztal@voxel.pl

telefon: 601 866 488

RODZAJ ZAMAWIAJACEGO: Podmiot prywatny
Czy dopuszcza si¢ ztozenie oferty czgsciowej: NIE
Czy dopuszcza si¢ zlozenie oferty wariantowej: NIE

Termin realizacji umowy: maksymalnie do 31 sierpnia 2023 roku

PROCEDURA: Zapytanie ofertowe
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TRYB ZAMOWIENIA:

1. Niniejsze zamdwienie nie podlega przepisom ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo
Zamoéwien Publicznych.

2. Niniejsze zamowienie zostaje przeprowadzone zgodnie z zachowaniem zasady
konkurencyjnosci, jawnosci, przejrzystosci i rownego dostepu.

3. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo uniewaznienia postgpowania na kazdym jego etapie, bez
podania przyczyn.

4. O zmianach wprowadzonych w zaméwieniu Zamawiajacy poinformuje Oferentow.

5. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wystgpienia do Oferentéw z pytaniami uzupetniajacymi
dotyczacymi dodatkowych informacji, dokumentow lub wyjasnien.

6. W uzasadnionych wypadkach, w kazdym czasie, przed uptywem terminu sktadania ofert,
Zamawiajacy moze zmodyfikowa¢ lub uzupetni¢ tres¢ zaproszenia do sktadania ofert.

7. Niniejsze zaproszenie do sktadania ofert nie zobowigzuje Zamawiajacego do zawarcia umowy.

SZCZEGOLY DOTYCZACE PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA
Kod CPV: 31600000-2
Nazwa kodu CPV: Sprzgt i aparatura elektryczna

Przedmiot zaméwienia

Przedmiotem zamodwienia jest rozbudowa posiadanej przez Zamawiajacego linii do produkcji
radioizotopéw metalicznych w technologii ciata stalego w cyklotronie medycznym. W ramach
zamoOwienia przewiduje sig:

I. Upgrade posiadanego systemu tarczy statej o stacje do rozpuszczania 64Cu

II. Dostawe Zewngetrznego modutu do elektroosadzania metali

III. Dostawe zestawu do elektroosadzania niklu do zewngtrznego modutu elektroosadzania
IV. Przeprowadzenie instalacji oraz testow akceptacyjnych testy SAT

Z uwagi na specyfike zamowienia oraz tajemnice przedsigbiorstwa, zalecany jest kontakt z osobg
odpowiedzialng za udzielenie informacji i przekazanie petnej specyfikacji technicznej.

I. UPGRADE POSIADANEGO SYSTEMU TARCZY STALEJ O STACJE DO
ROZPUSZCZANIA 64CU

W ramach rozbudowy posiadanego systemu tarczy statej Zamawiajacy wymaga dostawy
dodatkowe;j stacji roboczej przeznaczonej do rozpuszczania materiatu tarczowego po
napromienieniu w cyklotronie.

Stacja robocza musi:

- by¢ kompatybilna z posiadanym modulem elektrodepozycji rozpuszczania transferu
(Electrodeposition/Dissolution Station) EDS 3.0 firmy COMECER

VOX@I X \ . : BT o



AGENCJA
BADAN
MEDYCZNYCH

- by¢ odporna na dziatanie stgzonych kwasdw i promieniowania jonizujacego
- zapewnia¢ mozliwos¢ bezposredniego potaczenia z modutem oczyszczajacym
- zapewnia¢ szczelnos¢ podczas prowadzonego procesu

II. DOSTAWA ZEWNETRZNEGO MODULU DO ELEKTROOSADZANIA METALI
Niezalezne urzadzenie umozliwiajace wytworzenie tarczy ciata stalego do naswietlania w
cyklotronie.

Oferowane urzadzenie musi:

- umozliwia¢ elektrodepozycje materiatu tarczowego takiego jak nikiel wzbogacony w izotop niklu-
64 wewnatrz dedykowanej platynowej oprawki za pomoca statego napigcia elektrycznego

- posiadac stacje robocza dedykowang do elektrodeponowania niklu wzbogaconego w izotop niklu-
64

- zapewnia¢ obieg zamkniety roztworu za pomoca pompy

- zapewnia¢ automatyczny proces czyszczenia tarczy po zakonczeniu elektrodepozycji

- wszystkie elementy majace kontakt z roztworami musza by¢ odporne na dziatanie kwaséw i
srodkéw chemicznych uzywanych w procesie i wykonane z odpowiedniego materiatu

- umozliwi¢ uzyskanie warstwy naniesionego materialu ok 5 mm

- by¢ wyposazone w komputer z panelem sterujagcym

I11. DOSTAWA ZESTAWU DO ELEKTROOSADZANIA NIKLU DO ZEWNETRZNEGO
MODULU ELEKTROOSADZANIA

Stacja robocza do zewngtrznego modutu elektroosadzania dedykowana do przeprowadzania
elektroosadzania niklu

Stacja robocza musi:

- by¢ kompatybilna z zewnetrznym modutem elektroosadzania metali

- by¢ odporna na dziatanie odczynnikéw uzywanych w procesie elektroosadzania i promieniowania
jonizujacego

- zapewnia¢ szczelno$¢ podczas prowadzonego procesu

- by¢ wyposazona w elektrody platynowa i poztacang

IV. INSTALACJA ORAZ TESTY AKCEPTACYJNE

W ramach zadania wymagana jest Instalacja oferowanych sprzetow w laboratoriach Zamawiajacego
oaz przeprowadzenie 1 udokumentowanie uzgodnionych z Zamawiajacym testow SAT. Dla
Zewngtrznej stacji wytwarzania tarczy ciala statego ponadto wymagane jest przeprowadzenie
testow kwalifikacji instalacyjnej (I1Q), kwalifikacji operacyjnej (OQ) oraz kwalifikacji
sprawnosciowej (PQ).
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Oferowany system musi spetnia¢ wymagania dla oznakowania CE, posiada¢ oznakowanie CE oraz
deklaracje zgodnosci.

Wymagania bezpieczenstwa

Wiedza i doSwiadczenie
Dostawca musi posiada¢ niezbedng wiedzg 1 doswiadczenie w zakresie dostawy urzadzen
wykorzystywanych w radiochemii/produkcji radiofarmaceutykow.

Subject of the Order

The subject of the order is the upgrade of the line for the production of metallic radioisotopes in the
solid target technology in a medical cyclotron owned by the Purchaser. As part of the order is
required:

l. Upgrade of the EDS solid target of the 64Cu dissolution workstation

. Delivery of an external plating, electrodeposition module

I1l.  Delivery of the Nickel plating workstation for the external plating module
V. Installation and site acceptance tests

Due to the specificity of the order and the company's secret, it is recommended to contact the
Person responsible for providing information and provide full technical specifications.

I. UPGREADE OF THE EDS SOLID TARGET OF THE 64CU DISSOLUTION
WORKSTATION

As part of the expansion of the electrodeposition dissolution and storage module of the solid target,
the Purchaser requires the delivery of an additional workstation intended for dissolving the target
material after irradiation in a cyclotron.

The workstation must:

- be compatible with COMECER EDS 3.0 Electrodeposition/Dissolution Station owned by
Purchaser

- be resistant to concentrated acids and radiation

- provide the possibility of direct connection to the purification module

- ensure tightness during the process

I1. DELIVERY OF AN EXTERNAL PLATING, ELECTRODEPOSITION MODULE

An independent device enabling the preparation of a solid target for irradiation in a cyclotron.
The offered device must:
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- enable electrodeposition of a target material such as nickel enriched in the nickel-64 isotope inside
a dedicated platinum shuttle by means of constant electrical voltage

- have a workstation dedicated to electrodeposition of nickel enriched in the nickel-64 isotope

- ensure closed circulation of the solution by means of a pump

- provide an automatic process of cleaning of the prepared target after the end of electrodeposition

- be equipped with platinum and gold-plated electrodes

- all components in contact with the solutions must be resistant to the acids and chemicals used in
the process and made of a suitable material

- make it possible to obtain a layer of applied material of about 5 mm

- be equipped with a computer with a operator panel

I11. DELIVERY OF THE NICKEL PLATING WORKSTATION FOR THE EXTERNAL
PLATING MODULE

The workstation must:

- be compatible with External plating, electrodeposition module
- be resistant to concentrated acids and radiation

- be equipped with platinum and gold-plated electrodes

- ensure tightness during the process

IV. INSTALLATION AND SITE ACCEPTANCE TESTS

As part of the task, it is required to install the offered equipment in the laboratories of the Purchaser
and to conduct the SAT tests agreed with the Purchaser. For the External Electroplating Station,
installation qualification (1Q), operational qualification (OQ) and performance qualification (PQ)
tests are also required.

Security requirements
The offered system must meet the requirements for the CE marking, have the CE marking and a
declaration of conformity.

Knowledge and experience

The supplier must have the necessary knowledge and experience in the delivery of equipment used
in radiochemistry/production of radiopharmaceuticals.
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KRYTERIAWYBORU | OCENY OFERT:
e CENA (C) (MAKSYMALNA ILOSC PUNKTOW)-100PKT (100%)
Kryterium Waga Punkty Wz6r do obliczenia punktacji
Cena 100% 100 C=(najnizsza cena netto/cena oferty
badanej netto)x100 pkt

Catkowita liczba punktow, jaka otrzyma dana oferta, zostanie obliczona wg ponizszego wzoru:
L=C

gdzie:

* L — catkowita liczba punktow,

* C — punkty uzyskane w kryterium ,,Cena”

Adres i termin skladania ofert:
1. Oferty nalezy sktada¢ do Zamawiajacego na adres mailowy: a.kubica-misztal@voxel.pl. W
przypadku braku potwierdzenia odebrania wiadomosci prosimy o kontakt telefoniczny
2. Oferta musi by¢ ztozona nie pdzniej niz do 10.03.2023r.
3. Oferty ztozone po terminie nie bedg rozpatrywane.

4. Oferty zlozone w walucie obcej beda przeliczane po srednim kursie NBP obowigzujacym w
dniu sporzadzenia protokotu z przeprowadzonego zapytania ofertowego.

5. Oferta powinna by¢ zlozona na formularzu oferty zgodnie z zatacznikiem nr 2 lub
rOwnowaznym.

Prezentacja ofert:

1. Kazdy oferent moze ztozy¢ tylko jedna oferte, w jezyku polskim lub angielskim.

2. Wraz ze zlozeniem oferty, wymagane jest rOwniez ztozenie "O$wiadczenia o braku
powigzan personalnych lub kapitatowych z Zamawiajacym". Oswiadczenie jest
zatgcznikiem 1 do zapytania ofertowego.

3. Oferta musi pozosta¢ wazna przez okres co najmniej 60 dni.

&

Termin ptatnosci kazdej wystawionej faktury musi wynosi¢ co najmniej 30 dni.
5. Koszty przygotowania oferty ponosi Oferent.

ZAWIADOMIENIE O WYBORZE:
Informacja o wyniku postgpowania zostanie opublikowana na stronie voxel.pl

UWAGI:
* W zwiagzku z wejSciem w zycie ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w
zakresie przeciwdzialania wspieraniu agresji na Ukraing oraz sluzacych ochronie bezpieczenstwa
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narodowego (Dz. U. poz. 835) z udzialu w niniejszym postgpowaniu sg wykluczone podmioty lub
obywatele z Federacji Rosyjskiej objete/-Ci sankcjami okre§lonymi w art. 1 ww. ustawy, o ile w dniu
sktadania oferty znajdujg si¢ na liscie 0oséb 1 podmiotow, wzgledem ktorych nalezy stosowac srodki
sankcyjne, prowadzonej na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministra Spraw Wewnetrznych i
Administracji

» Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ uniewaznienia zamdwienia lub rezygnacji z zamowienia
towarow 1 uslug wchodzacych w sklad postepowania czesciowego, lub z catosci postepowania, w
przypadku nie uzyskania $srodkow na realizacj¢ tego zamowienia lub w innych przypadkach, gdy
realizacja zamoéwienia nie bedzie lezata w interesie Zamawiajacego.

* Z udzialu w niniejszym postepowaniu sg wykluczone podmioty powigzane z Zamawiajagcym
osobowo lub kapitatowo.

Przez powiazania kapitatowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania miedzy Zamawiajacym
lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajgcego lub osobami
wykonujagcymi w imieniu Zamawiajacego czynno$ci zwigzane z przeprowadzeniem procedury
wyboru wykonawcy a wykonawca, polegajace w szczegdlnosci na:
a) uczestniczeniu w spotce jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki osobowe;,
b) posiadaniu co najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika z
przepisow prawa lub nie zostat okreslony przez IZ PO,
C) pelnieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta,
pelnomocnika,
d) pozostawaniu w zwigzku malzenskim, 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.

* Zamawiajacy dopuszcza mozliwo$¢ negocjacji przedstawionej oferty.

» Zamawiajacy zastrzega sobie mozliwo$¢ zmiany umowy zawartej z wybranym Oferentem w
wyniku przeprowadzonego postgpowania o udzielenie zamoéwienia publicznego z nastgpujacych
powodow:

a) uzasadnionych zmian w zakresie sposobu wykonania przedmiotu zaméwienia,

b) obiektywnych przyczyn niezaleznych do Zamawiajacego lub Oferenta,

¢) zmian regulacji prawnych obowigzujacych w dniu podpisania umowy,

d) silty wyzszej,

e) wystgpienia innej przeszkody niezaleznej od Oferenta uniemozliwiajgce] wykonywanie prac,

f) w przypadku wprowadzenia zmian do Przedmiotu Umowy wykraczajacych poza zakres rzeczowy
i/lub finansowy wskazany w Ofercie, Strony zobowiazuja si¢, Ze zmiany takie zostang wprowadzone
na podstawie stosownego aneksu.
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Zalacznik nr 1

Oswiadczenie dotyczace braku powigzan osobowych lub kapitalowych z Beneficjentem
projektu (Zamawiajacym) dotyczacym zapytania ofertowego nr ........ccceeeveiineriiinricnnnnnn
(nazwa zapytania ofertowego).

Niniejszym oswiadczam, iz jako Oferent nie jestem powigzany/a osobowo lub kapitalowo
z Zamawiajacym. Przez powigzania kapitalowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania
miedzy Beneficjentem lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu
Beneficjenta lub osobami wykonujacymi w imieniu Beneficjenta czynno$ci zwigzane
z przeprowadzeniem procedury wyboru wykonawcy a Wykonawca, polegajace w szczeg6lnosci na:
1. Uczestniczeniu w spotce jako wspolnik spotki cywilnej lub spotki osobowej; 2. Posiadaniu co
najmniej 10% udziatéw lub akcji, o ile nizszy prog nie wynika z przepiséw prawa lub nie zostal
okreslony przez 1Z PO, 3. Pelieniu funkcji czlonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego,
prokurenta, pelnomocnika; 4. 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.

................................................................. (data 1 podpis upowaznionej osoby)
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Attachment No. 1 ENG
We declare that we have no personal or capital connections with the Purchaser.

Equity or personal relationship is understood as relations between the Ordering Party or individuals
authorized to take commitments on behalf of the Ordering Party or those acting on behalf of the
Ordering Party in order to prepare and implement the contractor selection procedure, and the
Contractor, including in particular:

a) being a partner to civil law partnership or commercial law partnership;

b) holding at least 10% of shares

c) being a member of a supervisory or management corporate body, a holder of general
commercial power of attorney, an authorized representative;

d) being married to, being in direct consanguinity or affinity, second-degree consanguinity or
affinity of the second degree collaterally or by adoption or guardianship.
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Zalacznik nr 2 do Zapytania ofertowego

(pieczg¢ Wykonawcy)

FORMULARZ OFERTOWY

Nawiazujac do ogloszenia o postgpowaniu o udzielenie zamoéwienia, ktorego przedmiotem jest
dostawa modutu do budowy linii pilotazowej: modut oczyszczania.

Nazwa Wykonawcy:*

BN e

(nalezy wypetnic jesli korespondencja ma by¢ przekazywana na adres inny niz siedziba Wykonawcy)

1. Oferujemy wykonanie przedmiotu zamowienia zgodnie z opisem przedmiotu zamowienia
za:

Ceng¢ netto: ............
Ceng¢ brutto: ................
(SEOWIIE: oeiiriiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieiieinstcsnessennniesssnssssssssnsssssssnssssssssassssssssnssssssanns)

2. Oswiadczamy, ze oferujemy wykonanie przedmiotu zaméwienia w terminie: ..........
tygodni od daty zawarcia umowy

3. Oswiadczamy, ze dla przedmiotu oferty okres gwarancyjny bedzie wynosil: .............
miesiecy.
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4. Oswiadczamy, ze posiadamy aktualne certyfikaty zarzadzania jakoScia UNI EN ISO 9001 i
EN 1SO 13485.

5. Oswiadczamy, Ze posiadamy niezbedna wiedze i dosSwiadczenie w zakresie dostawy
urzadzen wykorzystywanych w radiochemii/produkcji radiofarmaceutykow, pozwalajace
na prawidlowq realizacje zamowienia.

6. OS$wiadczamy, ze znajduje si¢ w sytuacji, pozwalajacej na prawidlowa realizacje
zamowienia.

7. Oswiadczamy, ze powyzsza cena zawiera wszystkie koszty, jakie poniesie Zamawiajacy w
przypadku wyboru niniejszej oferty.

8. Oswiadczamy, ze zapoznaliSmy si¢ z trescig Zapytania ofertowego wraz z zatgcznikami i nie
wnosimy do niej zastrzezen oraz zdobyli§my informacje konieczne do przygotowania oferty na
realizacje przedmiotu zamowienia.

9. Os$wiadczamy, iz zaoferowany w niniejszym postgpowaniu sprz¢t spelnia minimalne wymagania
okreslone w opisie przedmiotu zaméwienia.

10. Uwazamy si¢ za zwigzanych oferta na czas 60 dni od uptywu terminu sktadania ofert.

11. Oswiadczamy, ze wybor naszej oferty: nie bgdzie prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego
obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o podatku od towaréw i ustlug* / bedzie
prowadzi¢ do powstania u Zamawiajacego obowigzku podatkowego zgodnie z przepisami o
podatku od towarow i ustug®, wobec czego ponizej wskazujemy nazwe (rodzaj) towaru lub
ustugi, ktorych dostawa lub §wiadczenie bedzie prowadzi¢ do jego powstania, oraz wskazujemy
ich wartos$¢ bez kwoty podatku.

(Jesli nie dotyczy — wpisaé ,,nie dotyczy” )
12. Oswiadczamy, ze wypehiliémy obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14

RODO! wobec 0s6b fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio lub posrednio

pozyskalem w celu ubiegania si¢ o udzielenie zamowienia w niniejszym postepowaniu?.

13. O$wiadczam, ze nie jesteSmy powigzani osobowo lub kapitalowo z Zamawiajacym.

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

2W przypadku gdy wykonawca nie przekazuje danych osobowych innych niz bezposrednio jego dotyczacych lub zachodzi wytgczenie
stosowania obowigzku informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO tresci oswiadczenia wykonawca nie sktada
(usuniecie tresci oswiadczenia np. przez jego wykreslenie)
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Przez powigzania kapitatowe lub osobowe rozumie si¢ wzajemne powigzania mi¢dzy Zamawiajagcym
lub osobami upowaznionymi do zaciggania zobowigzan w imieniu Zamawiajacego lub osobami
wykonujagcymi  w imieniu Zamawiajacego czynnos$ci zwigzane z przygotowaniem i
przeprowadzeniem procedury wyboru sprzedawcy nieruchomos$ci a wykonawcg, polegajace w
szczegOlnosci na:
— uczestniczeniu w spotce jako wspdlnik spotki cywilnej lub spotki osobowe;,
— posiadaniu co najmniej 10 % udzialow lub akcji,
— pehieniu funkcji cztonka organu nadzorczego lub zarzadzajacego, prokurenta, pelnomocnika,
— pozostawaniu w zwigzku malzenskim, 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.

Pieczatka i podpis Wykonawcy lub
osoby/0s6b uprawnionych do reprezentowania
Wykonawcy

(*Niepotrzebne skreslic)
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Attachment No. 2 to the Inquiry Form

(stamp of the Contractor)
BID FORM

Referring to the announcement of a contract award procedure for the supply of module for building
a pilot line: purification module.

N P ettt bbbt et et e be e be e —eabe e beeht e be e beaaaeehe e beehteabeeaheeebeeareabe e beeneeareets
PRONE NUIMDET. ...t b bbbt bbbt e bt e et et e bbb bt b e enes
FAX NMUMDET: <ot s b e et e e s be e e be e sbe e e beesreeesteeenteeaseeensee e
BN ALl L e et n

CorreSpONdenCe AddIESS: .. ..iutiti ettt et et ettt et et e e e aas
(must be completed if the correspondence is to be delivered to an address other than the registered office of the Contractor)

1. We offer delivery of the order in accordance with the specifications of the order:

AN ] =TSSP P PP PRUR PR
(€T 01Ty o] ol TSPV URURUR PSPPI
(I WOEAS «evinniiiiniiiiiiiiiiiiiieiiittiiettisttenteensteeimmmesseesssseesssssesssssessssnsssssssssasssssssssss)

2. We declare that we offer the execution of the subject of the order on time: .......... weeks
from the date of placing the order

3. We declare that for the subject of the offer the warranty period will be: ............. months.

4. We declare that we have valid certificates of quality management UNI EN I1SO 9001, EN
1SO 13485.

5. We declare that we have the necessary knowledge and experience in the delivery of
devices used in radiochemistry / production of radiopharmaceuticals, allowing for the
correct implementation of the contract.

6. We declare that we are in a situation, allowing the correct execution of the contract.

7. We declare that the price includes all costs incurred by the Ordering Party in the case of
selection of this offer.
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8. We declare that we have read the contents of the Request for Proposal with attachments and do
not raise any objections to it and have obtained the information necessary to prepare an offer for
the implementation of the subject of the contract.

9. We declare that the equipment offered in this proceeding meet the specifications set out in subject
description.

10. We consider ourselves bound by the offer for a period of 60 days from the expiry of the deadline
for submission of tenders.

11. We declare that the choice of our offer: will not lead to tax liability on the part of the Ordering
Party in accordance with the VAT regulations.* / will lead to tax liability on the part of the
Ordering Party in accordance with the VAT regulations.* We indicate the name (type) of goods
or services, the supply of which will lead to its creation, and indicate their value without the
amount of tax.

(If not applicable, please write 'not applicable’.)

12. We declare that we have fulfilled the information obligations provided for in Article 13 or Article
14 of the General Data Protection Regulation (,,RODO”) with respect to natural persons from
whom we obtained personal data directly or indirectly in order to apply for the award of a contract
in this proceeding.®.

13. We declare that we have no personal or capital connections with the Purchaser.

Equity or personal relationship is understood as relations between the Ordering Party or individuals
authorized to take commitments on behalf of the Ordering Party or those acting on behalf of the
Ordering Party in order to prepare and implement the contractor selection procedure, and the
Contractor, including in particular:

e) being a partner to civil law partnership or commercial law partnership;

f) holding at least 10% of shares

g) being a member of a supervisory or management corporate body, a holder of general
commercial power of attorney, an authorized representative;

3 Regulation (EU) 2016/679 of the European Parliament and of the Council of 27 April 2016 on the protection of individuals with
regard to the processing of personal data and on the free movement of such data and repealing Directive 95/46/EC (General Data
Protection Regulation) (OJ L 119, 04.05.2016, p. 1).

2 When the tenderer does not transmit personal data other than those relating directly to him or where the obligation to provide
information is waived pursuant to Article 13(4) or Article 14(5) General Data Protection Regulation (,,RODO”), the contractor
does not submit the content of the declaration (deletion of the content of the declaration, e.g. by erasing it).
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h) being married to, being in direct consanguinity or affinity, second-degree consanguinity or
affinity of the second degree collaterally or by adoption or guardianship.

Stamp and signature of the Contractor or
a person authorised to represent the
Contractor (*Delete as appropriate.)




