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Uczestnicy postepowania
ZP-PN/UE/36/19

dotyczy: przetargu nieograniczonego na zakup i dostawy odczynnikéw do wykonywania badan
immuno-biochemicznych oraz dzierzawy zintegrowanego systemu immuno-biochemicznego
Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Leborku.

Znak sprawy: ZP-PN/UE/36/19.

Komisja przetargowa Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej
w Leborku w odpowiedzi na otrzymane pytania dot. w/w postepowania wyjasnia:

Pytanie 1. Dotyczy Zestawienia parametréw granicznych zintegrowanego systemu immuno-biochemicznego —
Zatgcznik nr 5 do SIWZ:
Prosimy o réwnowazne ocenienie jakosciowe i przyznanie takiej samej liczby punktow dla testow:
ISH, FT3, FT4, dla kiérych firma moze dostarczyé normy z migdzynarodowych baz danych oraz
opracowan naukowych (niezaleznych) dla wartosci referencyjnych dla noworodkéw, dzieci oraz
kobiet cigzarnych w poszczegélnych trymestrach. Obecnie opisanie wymagania zapisu o
opracowaniu przez producenta owych wartosci jest opisane tylko pod Jednego producenta . firme
Roche Diagnostics Polska sp. z 0.0 . Z punktu klinicznego niezalesne normy opracowane na
wigkszym kohorcie populacji maja takg samg lub wigkszq warto$¢ kliniczng (dla w/w parametréw
oznaczanych na danych aparatach). Dodatkowo w Dyrektywie o Wyrobach Medycznych do
diagnozy in vitro w zalgczniku nr 1 Zasadnicze wymogi sekcja B ptk.8.7 L opisane jest, ze ulotka
ma zawiera¢ dane odnosnie populacji. Nie jest wymagane, aby ulotki dopuszczone na terenie UE
musialy mie¢ dodatkowe podzialy na subpopulacje.

* Komisja Przetargowa informuje, iz wyraza zgode na réwnowaine ocenienie testow: TSH,
FT3, FT4, dla ktérych firma moze dostarczyé normy z mi¢dzynarodowych baz danych
oraz opracowan naukowych (niezaleznych) dla wartoéci referencyjnych dla
noworodkow, dzieci oraz kobiet cigzarnych w poszczegoInych trymestrach.

* Jednocze$nie zmienia punktacje dla pkt.2 i 3 z 10 do 15 dla odpowiedzi pozytywnych.

Pytanie 2: Dotyczy Zestawienia parametréw granicznych zintegrowanego systemu immuno-biochemicznego —
Zalgcznik nr 5 do SIWZ:
Czy Zamawiajgcy jako test ROMA rozumie Jednoczesnie oznaczanie na analizatorze parametréw
HE4 i CA125 wraz z podaniem wyniku algorytmuy ROMA?
* Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 3: Dotyczy Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zaméwienia.

- Czy Zamawiajgcy poprzez zapis |, Test Roma-1 raz w tygodniu na 1 poziomie”, wymaga kontroli 1
raz w tygodniu na 1 poziomie do parametréw HE4 i CA125?
* Komisja Przetargowa informuje, iz poprzez zapis ,,Test Roma raz w tygodniu na 1

poziomie”, wymaga kontroli 1 raz w tygodniu na jednym poziomie do parametréow HE4 i
CA12s.
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Pytanie 4: Dotyczy Arkusza asortymentowo-cenowego — Zalgcznik nr 4 do SIWZ:

Czy Zamawiajqcy wyrazi zgodg na zaproponowanie oznaczenia Homocysteiny na analizatorze
immunochemicznym? W arkuszu asortymentowo-cenowym Zamawiajgcy podal oznaczenie
Homocysteiny w grupie oznaczen biochemicznych w ilosci 800 na okres 4 lat (okoto 4 oznaczenia
na tydzien). Zgodnie z SIWZ oferent musi dostarczyé do laboratorium: platforme do oznaczer
biochemicznych oraz immunochemicznych. W zwiqzku z tym zmiana metodyki oznaczenia na
immunochemiczne nie wplynie w zaden sposob na jako$¢ pracy w laboratorium.

* Komisja Przetargowa informuje, iz wyraia zgode na zaproponowanie oznaczenia

Homocysteiny na analizatorze immunochemicznym.

Pytanie 5: Dotyczy Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia, Rozdzial I, ust. 9 oraz Wzoru umowy —

Zatgcznik nr 3 do SIWZ, §1 ust. 9:

Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na zmiane zapisu nr:

» Wykonawca zapewni termin waznosci odczynnikéw, kontroli kalibratoréw — minimum 6 miesigcy

od daty dostawy. W przypadku, gdy asortyment stanowiq odczynniki z terminami waznosci

krdtszymi niz 6 miesigcy, Zamawiajgcemu przystuguje prawo odmowy przyjecia towaru’?

Uzasadnienie.

Zgodnie z Ustawg o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. Rozdzial 3 ,, Obowiqzki

importerow i dystrybutoréw” mamy nastepujgce warunki:

art. 17.

1. Importer i dystrybutor sq obowigzani dziala¢ z nalezytq staranno$cig w celu zapewnienia

bezpieczenistwa wyrobéw, w szczegdlnosci nie dostarczajgc i nie udostgpniajgc wyrobow, o

ktérych wiedzq lub o ktorych, zgodnie z posiadanymi informacjami i doSwiadczeniem zawodowym,

powinni wiedziec, ze nie spelniajg one wymagar okreslonych w ustawie;

Art 19.

Importer i dystrybutor sq obowigzani zapewnié, aby w czasie gdy ponoszq odpowiedzialnosé za

wyréb, warunki jego przechowywania, skladowania i transportowania nie wplywaly ujemnie na

Jego zgodnos$¢ z wymaganiami okreslonymi w ustawie;

W zwigzku z powyzszym poniewaz oferowane produkty sq klasyfikowane jako wyroby

medyczne, a wylqcznie produkty ze zwrotéw podlegajgce udokumentowanemu

monitoringowi dopuszczone sq do dalszej dystrybucji oferent nie ma mozliwosci

przyjmowania zwrotow.

* Komisja Przetargowa informuje, iz wyraza zgode na zmiane powyZszego zapisu.
Pozostale zapisy zgodnie z SIWZ,

Pytanie 6: Dotyczy Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia, Rozdzial I, ust. 13, pkt. 2:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na wprowadzenie do umowy 60-dniowego terminu plamosci dla
wszystkich transakcji wynikajqcych z umowy (dostawy odczynnikéw i dzierzawa analizatoréw)?
Uzasadnienie: system finansowo-ksiggowy wykonawcy nie ma mozliwosci wprowadzenia dwéch
réznych termindw platnosci dla tego samego klienta.

¢ Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 7: Dotyczy Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia, Rozdzial 1, ust. 18 pkt. a i d oraz Wzoru
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umowy - Za§4 ust. 3, pkt. 1):

Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na zmiang zapisu na:
» Wymagane warunki gwarancji i serwisu w okresie obowigqzywania umowy:
@) w okresie obowigzywania umowy w ramach czynszu dzierzawnego wykonawca zapewni
przeglgd i konserwacje oraz walidacje analizatora oraz ewentualng wymiang elementéw
zuzytych lub uszkodzonych (z wylqczeniem elementéw uszkodzonych przez personel 7
powodu niewlasciwej eksploatacji). Serwis $wiadczony przez stalq placéwke dostepng w
kraju”?
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d) czas reakcji serwisu nie dluzszy niz 60 min. od momentu zgloszenia uszkodzenia przez
uzytkownika — pracownika Zamawiajgcego. Motliwos¢ zglaszania awarii przez wszystkie dni
tygodnia w godzinach od 8:00 do 21:00;

¢ Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ dla ust. 18 pkt. a),
natomiast dla ust. 18 pkt. d) wyraza zgode¢ na zmiang zapisu na powyzszy.

Pytanie 8. Dotyczy Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamowienia, Rozdzial I, ust. 22 oraz Wzoru umowy —

Zalgcznik nr 3 do SIWZ, §4 ust. 9:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiang zapisu na:

» W przypadku wad jakosciowych odczynnikéw Wykonawca zobowigzuje sig do ich wymiany
w terminie do 3 dni roboczych, a w przypadku niekompletnosci analizatora — usuniecia brakéw
wyposazenia w terminie do 48 godzin w dni robocze od otrzymania zawiadomienia na pismie”’?

¢ Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ.

Pytanie 9: Dotyczy Wzoru umowy — Zatgcznik nr 3 do SIWZ, §3 ust. 3:

Pytanie 10:
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Pytanie 11:

Pytanie 12:
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Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode, aby dostawa faktury nie byta polgczona wraz z dostawg towaru?
Uzasadnienie: Oferent nie posiada magazynu oraz nie prowadzi produkcji na terenie Polski.
Przedmiot zamdwienia transportowany jest z Niemiec, a faktura wysylana jest do Zamawiajgcego
pocztg polecong z biura w Warszawie. Do kazdorazowej dostawy dolgczony jest list przewozowy
zawierajqcy szczegotowy wykaz zaméwionego asortymentu,

¢ Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dotyczy Zestawienia parametréw granicznych zintegrowanego systemu immuno-biochemicznego

— Zatgcznik nr 5 do SIWZ pkt. 12 oraz 14.

Prosimy o doprecyzowanie dla jakiej ilosci oznaczen nalezy zapewnié¢ naczynka do mikro

oznaczen, gdyz nie jest to zwigzane z wymaganiami systemu opisanymi w instrukcji obstugi?

¢ Komisja Przetargowa informuje, iz wymaga naczynek do mikro oznaczen maksymalnie
2% ilosci badan.

Dotyczy Zestawienia parametrow granicznych zintegrowanego systemu immuno-biochemicznego

—~ Zalgcznik nr 5 do SIWZ pkt. 15:

Prosimy o doprecyzowanie czy Zamawiajqcy wymaga bezobstugowych elektrod (Ref, Na, K, Cl) to

znaczy takich kidre nie wymagajq uzupelniania phynéw lub wymiany membran, wymienianych

pojedynczo w zaleznosci od zuzycia?

¢ Komisja Przetargowa informuje, iz Zamawiajacy wymaga bezobslugowych elektrod
(Ref, Na, K, Cl) to znaczy takich ktére nie wymagaja uzupelniania ptynéw lub wymiany
membran, wymienianych pojedynczo w zalezno$ci od zuzycia.

Dotyczy Arkusza asortymentowo-cenowego — Zalgeznik nr 4 do SIWZ:

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy omylkowo zdefiniowal w arkuszu asortymentowym

parametr jako: TNI i potwierdzenie, ze Zamawiajqcy wymaga, aby oferowany test do oznaczania

troponiny byt testem wysokoczulym (hs), zgodnym z obowigzujgcymi zaleceniami i wymogami

Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego PTK oraz Europejskiego Towarzystwa

Kardiologicznego ESC i umozliwial zastosowanie szybkiego 1-godzinnego algorytmu diagnostyki

zawatu migsnia sercowego? Pozwoli to Zamawiajgcemu na prowadzenie wiarygodnej i szybkiej

diagnostyki kardiologicznej zgodnie z najnowszymi rekomendacjami.

¢ Komisja Przetargowa informuje, iz Zamawiajacy wymaga, aby oferowany test do
oznaczania troponiny byl testem wysokoczulym (hs).
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Pytanie 13:

Pytanie 14:

Pytanie 15:

Pytanie 16:

Pytanie 17:

-"'_'('./!f ii

Pytanie 18:

Pytanie 19:

Dotyczy Arkusza asortymentowo-cenowego — Zalgcznik nr 4 do SIWZ:

Ze wzgledu na posiadanie w ofercie kilku rodzajow testéw do oznaczania beta-HCG o réznych

wskazaniach diagnostycznych prosimy o wyjasnienie i uscislenie, czy Zamawiajgcy zamierza

stosowac test b-HCG wylqgcznie jako test cigzowy, czy takze jako marker chordb trofoblastu oraz

nowotworow produkujgcych HCG?

* Komisja Przetargowa informuje, iz zamierza stosowa¢ test b-HCG jako test cigzowy a
takze jako marker chorob trofoblastu oraz nowotworéw produkujacych HCG.

Dotyczy Arkusza asortymentowo-cenowego — Zatgcznik nr 4 do SIWZ:

Prosimy o wyjasnienie, czy Zamawiajgcy wymaga by objeto$¢ probki pobierana do 1 oznaczenia

Prokalcytoniny byla jak najmniejsza i wynosita maksymalnie 50 ul?

e Komisja Przetargowa informuje, iz nie wymaga by objeto$¢ probki pobierana do 1
oznaczenia Prokalcytoniny byla jak najmniejsza i wynosita maksymalnie 50 pl.

Dotyczy Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia:

Czy Zamawiajqcy wymaga aby czes¢ immunochemiczna oferowanego systemu zintegrowanego w

100% eliminowata efekt kontaminacji prébek dzigki zastosowaniu jednorazowych kovicéwek ?

* Komisja Przetargowa informuje, iz wymaga aby cze¢$¢ immunochemiczna oferowanego
systemu zintegrowanego w 100% eliminowala efekt kontaminacji probek dzigki
zastosowaniu jednorazowych koncéwek.

Dotyczy Specyfikacji Istotmych Warunkéw Zaméwienia, Rozdzial I oraz Wzoru Umowy — Zalgeznik

nr 3 do SIWZ:

Prosimy o yjednolicenie zapiséw w brzmieniu: Wykonawca zapewni termin waznosci odczynnikow

min. 4 miesigce, a kontroli i kalibratoréw minimum 6 miesigcy od daty dostarczenia.

* Komisja Przetargowa informuje, iz ujednolici zapewni termin waznos$ci odczynnikéw,
kontroli i kalibratoréw minimum 6 miesiecy od daty dostarczenia.

Dotyczy Specyfikacji Istotnych Warunkéw Zamdwienia:

Prosimy o wyjasnienie czy analizatory backup bedg wykorzystywane réwnolegle z systemem

zintegrowanym, jesli tak jaki procent badan bedzie wykonywany na analizatorach backup?

¢ Komisja Przetargowa informuje, iz analizatory backup nie bedg wykorzystywane
réwnolegle z systemem zintegrowanym, maksymalnie 20 % badan bedzie wykonywany
na analizatorach backup.

Dotyczy Wzoru Umowy — Zalgcznik nr 3 do SIWZ, §2 ust. 4:

Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na doprecyzowanie niniejszego postanowienia umowy poprzez
wskazanie liczby 0sSb, ktdre majq zostaé poddane szkoleniu, o kidrym mowa w niniejszym
postanowieniu umowy?

¢ Komisja Przetargowa informuje, iz w szkoleniu wezmie udzial 5 oséb.

Dotyczy Wzoru Umowy — Zalgcznik nr 3 do SIWZ, §2 ust. 16:

Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode, aby okres gwarancji byl réwny okresowi obowigzywania umowy,
nie dluzej niz 44 miesigce?

Uzasadnienie: Dluzszy termin trwania umowy niz 44 miesigce narazi Zamawiajgcego na
koniecznos¢ amortyzowania przedmiotu umowy, a tym samym zwigkszy po jego stronie koszty
kontraktu.

¢ Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ.



Pytame 20: Dotyczy Wzoru Umowy — Zalgcznik nr 3 do SIWZ, §3 ust. 3:

Pytanie 21:

Pytanie 22:

Pytanie 23:

Pytanie 24
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Pytanie 25:
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Par. 3 ust. 3 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na to, aby termin platnosci byl liczony od daty
wystawienia faktury?

Uzasadnienie:

Utrzymanie zapisu w obecnej postaci spowoduje, iz niemozliwe moze by¢ dokiadne okreslenie
terminu platnosci.

¢ Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dotyczy Wzoru Umowy — Zalgcznik nr 3 do SIWZ, §3 ust. 5:

Czy Zamawiajqcy wyrazi zgodg na dodanie do niniejszego postanowienia umowy nastepujgcego
zapisu: ,, Obowiqzek cigglosci dostaw nie dotyczy sytuacji gdy opdznienie Zamawiajgcego w
zaplacie ceny zakupu przekracza 30 dni.”? Uzasadnienie: Obecne postanowienie wzoru umowy
Jest jednostronne i jako takie narusza norme art. 487 par. 2 k.c., ktdry méwi, ze umowa jest
wzajemna, kiedy obie strony zobowiqzujq sig w ten sposéb, ze §wiadczenie jednej z nich ma byé
odpowiednikiem $wiadczenia drugiej (zasada symetrii zobowiqzan umownych). W stosunkach
zobowigzaniowych wynikajgcych z uméw wzajemnych jest regulq, ze kazda ze stron zobowigzujgc
sig do Swiadczenia, czyni to w przekonaniu, iz otrzyma ekwiwalent tego $wiadczenia od
kontrahenta. Dlatego tez, zgodnie z art. 490 k.c., gdy spelnienie swiadczenia przez drugq strong
staje sig watpliwe ze wzgledu na stan majqtkowy, strona zobowigzana do wczesniejszego
Swiadczenia moze powstrzymaé sig z jego speinieniem do czasu gdy druga strona zaofiaruje
$wiadczenie wzajemne lub nie da stosownego zabezpieczenia. Zamawiajgcy dokonat ograniczenia
praw Wykonawcy przynaleznych mu w przypadku niewykonania zobowigzania przez
Zamawiajgcego. Skoro Zamawiajqcy zapisuje caly szereg sankcji wobec Wykonawcy za
niewlasciwg realizacjg umowy, to tym bardziej nie powinien pozbawiaé Wykonawcy czesci jego
ustawowych praw przystugujqcych w przypadku niewlasciwego wykonania umowy wzajemnej
przez Zamawiajgcego.

* Komisja Przetargowa informuje, iz wyraza zgod¢ na dodanie powyzszego zapisu do
Wzoru Umowy — Zalgcznik nr 3 do STWZ.

Dotyczy Wzoru Umowy — Zatgcznik nr 3 do SIWZ, §4 ust. 3, pkt. 5):

Par. 4 ust. 3 pkt 5 Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na zmiang stowa ,,bezptatne’’ na ,,w ramach
czynszu dzierzawnego?

* Komisja Przetargowa informuje, iz wyraza zgode na na zmiane slowa ,bezplatne”’
na ,,w ramach czynszu dzierzawnego”.

Dotyczy Wzoru Umowy — Zalgcznik nr 3 do SIWZ, §4 ust. 7:
Par. 4 ust. 7 Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode, aby termin wymiany wynosil 5 dni roboczych?
¢ Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dotyczy Wzoru Umowy — Zalgcznik nr 3 do SIWZ, §9 ust. 1:

Par. 9 ust. 1 Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na dodanie postanowienia w brzmieniu:
»Zamawiajqcy moze w kazdym czasie odstqpic¢ od zqdania zaplaty przez Wykonawce kary
umownej.’’

¢ Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dotyczy Wzoru Umowy — Zalgcznik nr 3 do SIWZ, §9 ust. 1, pkt. 1):

Par. 9 ust. 1 pkt 1 Czy Zamawiajqcy wyrazi zgodg na zmiang wysokosci kary umownej na 5%
wartosci brutto dostawy pozostajgcej w zwloce?

* Komisja Przetargowa informuje, iz wyraza zgod¢ na zmiang¢ wysokosci kary umownej
na 5% wartoS$ci brutto dostawy pozostajgcej w zwloce.



Pytanie 26:

Pytanie 27:

Pytanie 25:
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Dotyczy Wzoru Umowy — Zalgcznik nr 3 do SIWZ, §9 ust. 1, pkt. 1):

Par. 9 ust. 1 pkt 1 Czy Zamawiajqgcy wyrazi zgode na zmiang stowa ,, opéznienia” na ,,zwloki”?

* Komisja Przetargowa informuje, iz wyraza zgode na zmiang¢ slowa ,opéznienia” na
wzZwloki”,

Dotyczy Wzoru Umowy ~ Zalgcznik nr 3 do SIWZ, §9 ust. 1, pkt. 2):

Par. 9 ust. 1 pkt 2 Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode na usunigcie zapisu: "przy czym Zamawiajgcy
zastrzega sobie prawo do dokonania zakupu u innego dostawcy i dodatkowego obcigzenia
Wykonawcy kosztami poniesionymi w zwigzku z takim zakupem, w tym cenq produktu"?

* Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dotyczy Wzoru Umowy — Zalgcznik nr 3 do SIWZ, §9 ust. 1, pkt. 2):

Par. 9 ust. I pkt 2 Czy Zamawiajqcy wyrazi zgode, aby uprawnienie do odstgpienia od umowy
przystugiwalo po bezskutecznym pisemnym wezwaniu Wykonawcy do nalezytego wykonania
umowy z wyznaczeniem dodatkowego terminu, nie krdtszego niz 3 dni robocze?

* Komisja Przetargowa informuje, iz podtrzymuje zapisy SIWZ.

Dotyczy Wzoru Umowy — Zalqcznik nr 3 do SIWZ, §14

Par. 14 Czy Zamawiajqcy jako administrator danych osobowych, ktére mogq znajdowaé sie na
aparatach bgdgcych przedmiotem zaméwienia i do ktorych w zwigzku z prawidlowq realizacjg
obowigzkow wynikajgcych z umowy o udzielenie zaméwienia publicznego, tf. przylgczenie do
sieci, dokonywanie przeglqdéw, Swiadczenie ustug serwisowych moze mieé dostep Wykonawca,
wyrazi zgodg na zawarcie umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych? Umowa
powierzenia przetwarzania danych osobowych zawarta zostalaby z Wykonawcg jako procesorem
wg zalgczonego wzoru.

* Komisja Przetargowa informuje, iz zawrze z Wykonawca umowe powierzenia
przetwarzania danych osobowych.

Wykonawca zobowigzany jest do naniesienia dokonanych zmian w treéci oferty. W razie
zaoferowania przedmiotu zamoéwienia innego niz pierwotnie wyspecyfikowany, a
dopuszczonego przez Zamawiajacego w wyniku wyjasnien tresci SIWZ czy w przypadku
modyfikacji SIWZ, Wykonawca zobowigzany jest do zaznaczenia zrédla tej zmiany (data
odpowiedzi lub modyfikacji i ewentualnie nr pytania).

Termin skiadania ofert zostal przedluzony do 14.10.2019 r. do godz. 12:00.

Z powazaniem
Sekretarz Komisji Przetargowe;j

INSPEKTOR
ds. Zamdyier .',-'I..i:I|'-.:;;'r1yr.h
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