Poznan dnia: 2025-07-08

Szpital Wojewodzki w Poznaniu
Dzial Zamoéwien Publicznych
ul. Juraszoéw 7/19

60-479 Poznan
WYKONAWCY

ubiegajacy si¢ 0 zamowienie

Dotyczy: postegpowania o udzielenie zamowienia publicznego:

Nazwa zamowienia: Zakup cyfrowego zestawu do drenazu oplucnego oraz endoskopii
torakochirurgicznej w ramach realizacji zadania: ,,Zakup sprzgtu
na potrzebg realizowanych zabiegéw chirurgicznych oraz nowego
Pododdziatu Torakochirurgii w Szpitalu Wojewddzkim w Poznaniu -
dwa zadania".

Numer referencyjny: SZW/DZP/66/2025

WYJASNIENIA TRESCI SWZ -2

Zamawiajacy, Szpital Wojewodzki w Poznaniu, Dzial Zaméwien Publicznych, dzialajac
na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych
(tj. Dz. U. 22024 poz. 1320), udostgpnia ponizej tres¢ zapytan do Specyfikacji Warunkow Zamowienia
(zwanej dalej "SWZ”) wraz z wyjasnieniami dokonujac modyfikacji SWZ w zakresie K-3 (Okres

gwarancji) oraz Wzoru umowy (zalacznik nr 4 do SWZ):

Dotyczy zadania nr 2

Pytanie nr 1
Dotyczy: SWZ, Pkt 10.1/ 1

"Czy w zwigzku z nieistnieniem podstawy prawnej wymogu przedstawienia kopii powiadomienia
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

jako przedmiotowego $rodka dowodowego, Zamawiajacy odstapi od wskazanego wymogu?
(1) od 1 lipca 2023 r. system powiadomien funkcjonujgcy na podstawie przepisow nieobowigzujacej juz
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych zostat zastgpiony internetowg baza danych -

prowadzonym przez URPL Wykazem dystrybutorow wyrobow, systemow lub zestawow zabiegowych
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majacych siedzib¢ na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Wskazany system, bedacy domyslnym
sposobem informowania URPL o udostgpnianych na rynku wyrobach medycznych nie przewiduje

mozliwos$ci wygenerowania dokumentu potwierdzajacego zlozenie w urzedzie takiej informacji;

(i1) obowiazek powiadamiania URPL przez dystrybutorow wyrobéw medycznych dotyczy wytacznie
dystrybutoréw, ktorzy jako pierwsi wprowadzaja dany wyrdb medyczny do uzywania na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wymaganie przedstawienia kopii powiadomienia moze wobec tego stanowic¢
forme¢ dyskryminacji rodzimych przedsi¢biorcéw - dystrybutoroéw, ktorzy dziatajg wytgcznie na polskim

rynku oraz posrednio takze wyrobéw medycznych polskiej produke;ji;

(iii)) powiadomienie wysytane do URPL ma charakter wytgcznie informacyjny i nie prowadzi do
rejestracji wyrobu, ani do wydania jakiejkolwiek decyzji o dopuszczeniu do obrotu, co zostato wyraznie
podkreslone w Komunikacie Prezesa URPL z dnia 27 wrzesnia 2023 r. w sprawie statusu zgloszen i
powiadomien o wyrobach medycznych. W wymienionym komunikacie, Prezes URPL zwraca uwagg, ze
dokumentami, ktore potwierdzaja spetnienie przez dany wyrdb medyczny wymogdéw okreslonych w
przepisach Rozporzadzenia UE 2017/745 s3 wystawiona przez producenta deklaracja zgodnosci lub
certyfikat jednostki notyfikowanej, jezeli jest wymagany. Ztozenie do URPL powiadomienia w zaden
sposob nie potwierdza zgodnosci danego wyrobu medycznego z przepisami Rozporzadzenia 2017/745,
ustawy o wyrobach medycznych, czy jakiegokolwiek innego aktu prawnego - tak jak wspomniano, ma
ono charakter wylacznie informacyjny.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajgcego: Zamawiajacy wymaga dostarczenia dokumentoéw
potwierdzajacych zgode na uzytkowanie ofertowanego urzadzenia zgodnie z obowigzujacymi przepisami
prawa, w jednostkach stuzby zdrowia. Jezeli z przedstawionych przez oferenta dokumentéw powyzszy

warunek zostanie spetniony, Zamawiajacy dopusci oferte, ktora nie bedzie zawierala powiadomienia
UPRL.

Pytanie nr 2
Dotyczy: SWZ, Pkt 10.1 /1Ip.1

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie sprzgtu / asortymentu (migdzy innymi: wyposazenia
wozka endoskopowego, drobnych elementéw ssaka, oprogramowania, licencji oraz sprzgtu
komputerowego, ktory nie jest wyrobem medycznym (stawka VAT 23%) w rozumieniu ustawy
o wyrobach medycznych i odstgpi od wymogu dostarczenia dla tych elementow dokumentdéw o ktorych

mowa w pkt 10.1 Ip. 1?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy wyraza zgodg.

Pytanie nr 3
Dotyczy: SWZ, Pkt 10.1/ Ip.1
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Czy Zamawiajgcy potwierdza, ze wymaga dostarczenia przedmiotowych srodkow dowodowych
(dokumentéw o ktérych mowa w Pkt 10.1 / Ip.1) dla gtownych elementow oferowanego zestawu tj.
procesora, monitora medycznego, wozka endoskopowego, ssaka endoskopowego oraz

wideobronchoskopéw ?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy oczekuje przedstawienia przedmiotowych
srodkow dowodowych dla urzadzen, ktére w mys$l przepisow prawa musza posiadac
zezwolenia/dopuszczenia do stosowania w jednostkach stuzby zdrowia.

Pytanie nr 4
Dotyczy: SWZ, Pkt 10.1/1p.2

Czy Zamawiajacy dopusci jako rownowazny przedmiotowy s$rodek dowodowy o$wiadczenie
autoryzowanego dostawcy, ze oferowane dostawy spetniajg okreslone przez Zamawiajacego wymagania,

cechy lub kryteria ?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 5
Dotyczy: SWZ, pkt 22.2 K-3 Okres gwarancji, Zatacznika nr 1 do SWZ formularza ofertowego,
Zakacznika nr 2 do SWZ zad nr 2 - wymagania dodatkowe pkt. 3

Prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie do zaoferowania 24 - miesiecznego okresu gwarancji. Skrocenie
minimalnego czasu z 36 do 24 miesigcy pozwoli Wykonawcy na zlozenie korzystniejszej finansowo
oferty cenowej. W przypadku wyrazenia zgodny na powyzsze prosimy o modyfikacj¢ parametru
punktowanego dotyczacego okresu gwarancji z uwzglednieniem skroconego okresu wzgledem obecnych

zapisow SWZ.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy wyraza zgode na 24 miesigczng gwarancje.
Zmawiajacy modyfikuje Wymaganie w pkt 3 ,,Wymagan dodatkowych” w nastgpujacy sposob:

BYLO

Wykonawca powinien zapewni¢ co najmniej 36 miesigczng gwarancj¢ prawidtowego dziatania
oferowanego urzadzenia oraz wszystkich elementow peryferyjnych, wymagane oplaty licencyjne oraz
serwis (petna gwarancja) oraz przeglady okresowe — kryterium punktowane.

Gwarancja min. 36 miesigce na urzadzenie od daty podpisania przez strony bezusterkowego protokotu
odbioru

36 miesigcy — 0 pkt

42 miesiecy — 7 pkt

48 miesigcy — 15 pkt

JEST

Wykonawca powinien zapewni¢ co najmniej 24 miesi¢czng gwarancj¢ prawidtowego dziatania
oferowanego urzadzenia oraz wszystkich elementow peryferyjnych, wymagane oplaty licencyjne oraz
serwis (petna gwarancja) oraz przeglady okresowe — kryterium punktowane.
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Gwarancja min. 24 miesigce na urzadzenie od daty podpisania przez strony bezusterkowego protokotu
odbioru

24 miesigcy — 0 pkt

36 miesigcy — 7 pkt

48 miesiecy — 15 pkt

W zwiazku z powyzszym Zamawiajacy modyfikuje Kryterium oceny nr 3:
BYLO

K-3 — Okres gwarancji

Punkty zostang wyliczone zgodnie

z nastepujacymi zasadami:

36 miesi¢cy — 0,00 pkt.

42 miesiecy — 7,00 pkt.

48 miesigcy — 15,00 pkt.

Nie podanie terminu gwarancji zostanie uznane za zaoferowanie terminu gwarancji minimalnego tj. 36
miesiecy co skutkowac bedzie przyznaniem 0,00 pkt. w niniejszym kryterium. Podanie krotszego okresu
gwarancji niz 36 miesiecy lub podanie innego niz wyzej wskazany skutkuje odrzuceniem oferty na

podstawie art. 226 ust. 1 pkt. 5 Ustawy Pzp.
JEST

K-3 — Okres gwarancji

Punkty zostang wyliczone zgodnie

Z nastepujacymi zasadami:

24 miesiecy — 0,00 pkt.

36 miesiecy — 7,00 pkt.

48 miesigcy — 15,00 pkt.

Nie podanie terminu gwarancji zostanie uznane za zaoferowanie terminu gwarancji minimalnego tj. 24
miesiecy co skutkowaé bedzie przyznaniem 0,00 pkt. w niniejszym kryterium. Podanie krotszego okresu
gwarancji niz 24 miesigcy lub podanie innego niz wyzej wskazany skutkuje odrzuceniem oferty

na podstawie art. 226 ust. 1 pkt. 5 Ustawy Pzp.

Pytanie nr 6
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Dotyczy: Zatacznika nr 2 do SWZ zad.2, Formularza asortymentowo-cenowego / wymagania dodatkowe

pkt. 3

Prosimy Zamawiajacego o doprecyzowanie odpowiedzialno$ci Wykonawcy z tytulu gwarancji poprzez

dodanie w pkt 3 nastepujacego zapisu:

"Gwarancja nie s3 objete uszkodzenia powstale z winy uzytkownika m.in. z tytulu niewlasciwego

uzytkowania i dekontaminacji sprzetu niezgodnego z instrukcja obstugi."

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajagcy wymaga, aby gwarancja zostaly objete
uszkodzenia powstale z winy uzytkownika m.in. z tytulu niewlasciwego uzytkowania i dekontaminacji
sprzgtu niezgodnego z instrukcja obstugi w zakresie Wideobronchoskopow. Pozostaly sprzgt ma zostac

objety standardowsg gwarancja.

Pytanie nr 7

Dotyczy: Zalacznika nr 2 do SWZ zad.2 , Formularza asortymentowo-cenowego / wymagania

dodatkowe pkt. 6

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiang zapisu z

"Okres zagwarantowania dostepnosci i mozliwosci zakupu przez zamawiajacego w serwisie Wykonawcy
czesci zamiennych, peryferyjnych oraz wyposazenia eksploatacyjnego powinien wynosi¢ minimum 10
lat od daty przekazania urzadzenia do eksploatacji, z wyjatkiem sprzetu komputerowego, dla ktérego ten

okres powinien wynosi¢ minimum 5 lat"
Na

Okres zagwarantowania dostepnosci i mozliwosci zakupu przez zamawiajacego w serwisie Wykonawcy
czesci zamiennych wraz z ushuga montazu i wymiany, peryferyjnych oraz wyposazenia eksploatacyjnego
powinien wynosi¢ minimum 10 lat od daty przekazania urzadzenia do eksploatacji,

z wyjatkiem sprzetu komputerowego, dla ktorego ten okres powinien wynosi¢ minimum 5 lat.

Nasza prosbe motywujemy faktem, iz czgSci zamienne uzywane do przegladow 1 napraw
nie sg przedmiotem osobnej sprzedazy, a w/w czynno$ci wykonywane sa przez podmioty upowaznione

przez producenta.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zgodnie z SWZ.

Pytanie nr 8

Dotyczy: Zatacznika nr 2 do SWZ zad.2 , Formularza asortymentowo-cenowego / wymagania

dodatkowe pkt. 7
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Zwracamy si¢ do Panstwa z prosba o wydtuzenie czasu reakcji serwisu w okresie gwarancji od chwili
zgloszenia awarii czyli pojawienia si¢ pracownika serwisu w miejscu awarii lub diagnostyki zdalnej

z max 24 godzin w dni robocze do max 72 godzin w dni robocze.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy wyraza zgode na wydtuzenie czasu reakcji
serwisu do 48 godzin.

Pytanie nr 9

Dotyczy: Zatacznika nr 2 do SWZ zad.2 , Formularza asortymentowo-cenowego / wymagania

dodatkowe pkt. 11

Czy zamawiajacy dopuszcza certyfikat ISO 9001 dla Wykonawcy oraz certyfikat ISO 13485

dla producenta oferowanego sprzetu ?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy dopuszcza.

Pytanie nr 10

Dotyczy: Zalacznika nr 2 do SWZ zad.2 , Formularza asortymentowo-cenowego / wymagania

dodatkowe pkt. 16

Czy Zamawiajacy w nawigzaniu do wymogow opisanych w punkcie 16 (wymagania dodatkowe) wyrazi
zgode na dostarczenie deklaracji zgodnosci lub certyfikatéw CE, ktore $wiadcza o jakosci

1 dopuszczeniu sprzgtu do obrotu ?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zgodnie z odpowiedzig na pyt. nr 1.

Pytanie nr 11

Dotyczy: Zalacznika nr 2 do SWZ zad.2 , Formularza asortymentowo-cenowego / wymagania

dodatkowe pkt. 19

Czy zamawiajacy wyrazi zgode na Oswiadczenie Autoryzowanego Dostawcy sprzgtu o zapewnieniu

serwisu gwarancyjnego i pogwarancyjnego ?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy wyraza zgodg.

Pytanie nr 12

Dotyczy: Zatacznika nr 2 do SWZ zad.2 , Formularza asortymentowo-cenowego (tabela asortymentowo

cenowa)
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Czy w przypadku zaoferowania wyposazenia produktow objetych stawka VAT 23% Zamawiajacy wyrazi
zgode na modyfikacje tabeli poprzez dodanie wierszy i uwzglednienie w zestawieniu dwoch roznych

stawek VAT dla danej cze$ci zamowienia ?

Stanowisko (wyja$nienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy wyraza zgodg.

Pytanie nr 13

Dotyczy: Zatacznika nr 2 do SWZ zad.2 , Formularza asortymentowo-cenowego (tabela asortymentowo

cenowa)

Czy w przypadku zaoferowania oprogramowania oraz niezbednego sprzg¢tu umozliwiajacego integracje
urzadzen, Zamawiajacy wyrazi zgode na modyfikacj¢ tabeli asortymentowo-cenowej poprzez dodanie
kolejnej pozycji, w ktorej zostanie uwzgledniona osobna wycena "Integracja urzadzen - oprogramowanie

oraz sprzet komputerowy" szt. 1 ?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy wyraza zgodg.

Pytanie nr 14
Dotyczy: Zatacznika nr 2 do SWZ zad.2 , Formularza asortymentowo-cenowego pkt 42 (procesor)

Czy Zamawiajacy wyraza zgodg, aby zaoferowany procesor posiadal mozliwo$¢ podigczenia

duodenoskopu, kolonoskopow, gastroskopéw firmy Olympus serii 185, 190, 1100 ?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy wyraza zgode. Zamawiajacy zgodnie z OPZ
oczekuje mozliwosci  podigczenia duodenoskopu, kolonoskopéw, gastroskopéw  bedacych
na wyposazeniu Pracowni Endoskopii Szpitala Wojewddzkiego.

Pytanie nr 15

Dotyczy: Zatacznika nr 2 do SWZ zad.2 , Formularza asortymentowo-cenowego pkt 11

(Wideobronchoskop) "Funkcja identyfikacji endoskopu"

Czy Zamawiajacy opisujac w punkcie 11 "funkcja identyfikacji endoskopu" oczekuje dostarczenia

endoskopu z funkcja "Mozliwo$¢ werytikacji danych endoskopu przez oferowany procesor ?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy potwierdza.

Pytanie nr 16
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Dotyczy: Zatacznika nr 2 do SWZ =zad.2 , Formularza asortymentowo-cenowego pkt 14
(Wideobronchoskop) - "Kompatybilno§¢ z procesorem opisanym w tym samym postepowaniu

oraz z procesorami znajdujacymi si¢ na wyposazeniu Pracowni Endoskopii Szpitala Wojewodzkiego"

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie wideobronchoskopu, ktéry jest kompatybilny
z procesorami serii 190 firmy Olympus znajdujgcymi si¢ na wyposazeniu Pracowni Endoskopii Szpitala

Wojewodzkiego ?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy wyraza zgodg.

Pytanie nr 17
Dotyczy: Zatacznika nr 2 do SWZ zad.2 Wymagania dodatkowe - pkt 5

Czy Udzielajacy Zamoéwienie wyrazi zgode na dostarczenie oprogramowania do obstugi urzadzenia
medycznego, ktore jest kompatybilne z aktualnie wykorzystywanym systemem archiwizacji badan
endoskopowych 1 bedzie zintegrowane w standardzie HL7 ze szpitalnym systemem HIS

oraz w standardzie DICOM ze szpitalnym systemem PACS ?

Czy w zwigzku z powyzszym Udzielajacy Zamowienie zgodzi si¢ na zmiang zapisu nr 5 na brzmigcy:

"Integracja w standardzie HL7 dostarczonego wraz z urzadzeniem medycznym oprogramowania
systemem HIS Szpitala wraz z niezbgdnym sprzetem komputerowym oraz integracja standardzie DICOM
z systemem PACS (wezel DICOM, przekazywanie linkow do badan do HIS) wykorzystywanym przez

Zamawiajacego (oprogramowanie firmy Radpoint).

Wszelkie koszty zwiazane z licencjami, wdrozeniem i wszelkim pracami zwigzanymi z wykonaniem w/w

integracji ponosi Wykonawce."

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy wyraza zgode.

Pytanie nr 18
Dotyczy: Zatacznika nr 4 do SWZ, Wzoru umowy §7 pkt 2

Prosimy Zamawiajacego o zmiang ponizszego zapisu z

"W przypadku nie dokonania naprawy w okresie trzech dni roboczych od daty zgloszenia reklamacji,
Wykonawca zobowigzuje si¢ do dostarczenia w miejsce wadliwego Asortymentu urzgdzenia zastepczego

o nie gorszych parametrach niz zaoferowany w ofercie, na czas naprawy."
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na

"W przypadku nie dokonania naprawy w okresie pigciu dni roboczych od daty zgloszenia reklamacji,
Wykonawca zobowiazuje si¢ do dostarczenia w miejsce wadliwego Asortymentu urzadzenia zastepczego

o porownywalnych parametrach" do zaoferowanego w ofercie, na czas naprawy."

Stanowisko (wyja$nienie) Zamawiajacego: Zgodnie z OPZ, w ktérym zawarty jest warunek:

- W przypadku naprawy trwajacej dtuzej niz 5 dni roboczych Wykonawca zapewni sprzet zastepczy o
parametrach niegorszych niz oferowany.

- W przypadku naprawy trwajacej dtuzej niz 14 dni roboczych (import czgsci spoza Polski) Wykonawca
zapewni sprzet zastepczy o parametrach niegorszych niz oferowany.

Zamawiajacy zmodyfikuje w tym zakresie wzor umowy.

Pytanie nr 19
Dotyczy: Zalacznika nr 2 do SWZ, Zadanie nr 2, Wymagania Zamawiajacego, pkt 3.

Czy Zamawiajacy wyrazi zgodg na zaoferowanie sprz¢tu wyprodukowanego nie wezesniej niz w 2024 r,

pozostale zapisy bez zmian ?

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy wyraza zgodg.

Pytanie nr 20

Dotyczy: Zalacznika nr 2 do SWZ zad.2, Formularza asortymentowo-cenowego pkt 11

(Wideobronchoskop)

Mozliwos¢ umycia endoskopow w myjni Etd 4 , ktoéra znajduje si¢ na wyposazeniu centralnej

sterylizatorni.

W nawigzaniu do opisu zamoéwienia bronchofiberoskopéw oraz wymogu dotyczacego mozliwo$ci
ich umycia w myjni ETD 4, ktéra znajduje si¢ w Centralnej Sterylizatornii, prosimy o informacje,
czy Zamawiajacy posiada system do przewozenia endoskopow, ktory zapewni ich utrzymanie
w odpowiednim stanie czystosci oraz ograniczy krzyzowanie drog transportu na terenie szpitala? Istotne
jest, aby proces transportu byt zgodny z wymogami higieny i bezpieczenstwa, minimalizujac ryzyko

zanieczyszczen i zachowujac sterylnos¢ sprzgtu.

W przypadku odpowiedzi negatywnej, prosimy Zamawiajgcego o dopuszczenie do zaoferowania systemu
do przewozenia endoskopow stanowigcego wyposazenie dodatkowe oferowanych wideobronchoskopow.
Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy nie posiada systemu do przewozenia

endoskopow w zwigzku z powyzszym Zamawiajagcy wymaga aby Oferent dostarczyt rowniez systemu
do przewozenia endoskopow.
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Pytanie nr 21
Dotyczy: Zalacznika nr 2 do SWZ zad.2, Wymagania dodatkowe, pkt 8
Prosimy Zamawiajacego o zmiang zapisu z

Czas skutecznej naprawy w okresie gwarancyjnym wymagajacej importu cze$ci spoza Polski -

maksimum 14 dni roboczych.

na

Czas skuteczne] naprawy w okresie gwarancyjnym wymagajacej importu czgsci spoza Polski

lub napraw, ktore wykonywane sg w serwisach poza granicami Polski - maksimum 14 dni roboczych.

Stanowisko (wyjasnienie) Zamawiajacego: Zamawiajacy wyraza zgodg.

Termin sktadania i otwarcia ofert ulega zmianie tj. zgodnie z ogloszeniem o zmianie ogloszenia (nr 1)
nr 443132-2025 z dnia 08/07/2025

Zamawiajacy informuje, iz w przypadku zlozenia wraz z oferta wzoru umowy sprzed modyfikacji z dnia

08.07.2025 r. poczyni u Zamawiajacego obowiazek zastosowania wobec Wykonawcy art. 223 ust.2

kt. 3 Ustawy.
Zamawiajgcy
/~/' I Zastepca Dyrektora
ds. Administracyjnych
Krystyna Pigtkowska
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