Wojewédzki Szpital Specjalistyczny ;ﬂﬁ Podmiot Leczniczy Samorzadu
im.janusza Korczaka w Stupsku Sp.z 0.0. = Wojewddztwa Pomorskiego

Stupsk, dnia 01.02.2024r.

Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego w trybie przetargu
nieograniczonego pn.. Dostawa wyrobéw medycznych dla Pracowni Hemodynamiki,
Pracowni Urzadzen Wszczepialnych Serca oraz Oddziatu Neurochirurgi - nr postepowania
09/PN/2024

Na podstawie art. 135 ust. 6 ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamowien publicznych
(t.j. Dz. U. z 2023 r. poz. 1605 ze zm.), [zwanej dalej takze ,PZP”] Zamawiajacy udostepnia
tres¢ zapytah dotyczacych zapiséw specyfikacji warunkéw zamowienia (dalej ,SWZ") wraz z
wyjasnieniami. W przedmiotowym postepowaniu wptynety nastepujace zapytania:

Pytanie nr 1

CzeSC nr17:

PROWADNIK DO FFR PARAMETRY WYMAGANE

LP. 6. Czy Zamawiajacy dopusci zapis : Kompatybilny z aparatem Volcano Core Mobile i/lub
z oferowanym urzadzeniem.? Wymieniony aparat ComboMap nie jest dostepny na rynku.
0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 2:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wytaczenie z czesci nr 11 pozycji nr 1?
0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 3:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na wytaczenie z czesci nr 11 pozycji nr 2?
0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 4;
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w czesci nr 11 poz. 3 Prowadnika do PTCA -

CTO, o nastgpujacych parametrach:

» Prowadnik wykonany ze stali nierdzewne;j
Dostepna sztywnos¢ koncowek: 0,5¢; 0,6g; 0,8¢; 1,08;
Pozostate parametry bez zmian.

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 5;

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w czesci nr 11 poz. 4 Prowadnika do PTCA, o
nastepujacych parametrach:

- Prowadnik wykonany ze stali nierdzewnej

Dostepne dtugosci: 190cm i 300cm

Pozostate parametry bez zmian.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 6:
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w czesci nr 11 poz. 5 Mikrocewnikow, o

nastepujacych parametrach:
* Mikrocewnik dostepny w dtugosci 135 cm i 150 cm
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« Posiada polimerowe pokrycie hydrofilne na dystalnych 70 cm szaftu (dla mikrocewnika o
dtugosci 135 cm) i 85 cm (dla mikrocewnika o dtugosci 150 cm)

Pozostate parametry bez zmian.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 7:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w czesci nr 11 poz. 7 Cewnika balonowego
wysokocisnieniowego 35 bar PTCA, o nastepujacych parametrach:

- Kompatybilny z cewnikiem prowadzacym 6F dla Srednic 1.5 - 3.5 mm, oraz z 7F dla Srednic
4.0 - 4.5 mm Pozostate parametry bez zmian.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 8:

Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie w czesci nr 11 poz. 8 Inflatora
wysokociSnieniowego, o nastepujacych parametrach:

- Dren wysokocisnieniowy, Dren zakoficzony meskim luerem o dtugosci minimalnej 12" +- 1”
Pozostate parametry bez zmian

0Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy wyraza zgode.

Pytanie nr 9:

Dotyczy CzeSc nr 3

Wnioskujemy o rezygnacje ze sprzedazy na zasadzie depozytu. Prowadniki do PTCA
dystrybuowane sa w opakowaniach po 5 sztuk, co znacznie utrudnia monitorowanie ich
standw komisowych oraz kontrole waznosci wyrobow, co doprowadza do strat i jest
niezgodne z polityka komisowg wykonawcy.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy wyraza zgode. Zamawiajgcy dokonat w tym zakresie
modyfikacji w dokumentach postepowania.

Pytanie nr 10:

Dotyczy CzeS¢ nr 6, poz 3

W zwiazku z powzigciem wiedzy o zaprzestaniu produkcji wyrobu i braku przedtuzenia
certyfikacji CE, czy Zamawiajacy zgodzi si¢ na usunigcie w/w pozycji z Czesci nr 6 lub
wytaczenie i utworzenie dla niej oddzielnego pakietu?

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie wyraza zgody na usuniecie pozycji.

Pytanie nr 11

Dotyczy CzeS¢€ nr 6, poz 3

Jesli Zamawiajacy nie zgadza sig na usuniecie w/w pozycji z Czesci nr 6 lub wytaczenie i
utworzenie dla niej oddzielnego pakietu, czy Zamawiajacy zgodzi sie¢ na zaoferowanie
cewnikow balonowych w systemie RX?

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy wyraza zgode na zaoferowanie cewnikow balonowych w
systemie RX.

Pytanie nr 12:

Dotyczy Czes€ nr 6, poz 4

Whnioskujemy o rezygnacje ze sprzedazy na zasadzie depozytu. Szewne systemy do
zamykania dostepow naczyniowych dystrybuowane sa w opakowaniach po 10 sztuk, co
znacznie utrudnia monitorowanie ich stanéw komisowych oraz kontrole waznosci
wyrobow, co doprowadza do strat i jest niezgodne z politykg komisowg wykonawcy.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy wyraza zgode. Zamawiajgcy dokonat w tym zakresie
modyfikacji w dokumentach postepowania.



Pytanie nr 13:

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zaoferowanie w czeSci nr 11 poz. 1 i 2 Cewnika
prowadzacego, o nastepujacych parametrach:

- Elastyczna czes¢ dystalna pozwala na swobodne manewrowanie

+ Najwieksza $rednica wewnetrza 6F (ID) (0.071") - znakomity przeptyw kontrastu oraz
doskonata widocznosc

« Srednice zewnetrzne: 5F, 6F, 7F, 8F

« Srednice wewnetrzne:

-0,058" dla5F

-0,071"dla6 F

-0,081"dla7F

-0,090" dla8F

« Nylonowa warstwa zewnetrzna Vest-Tech Nylon, gwarantujaca widocznos¢ catego cewnika
podczas zabiegu

» Oplot w Scianie cewnika z ptaskiego drutu

«Cewnik o odpornej na skrecanie konstrukcji wykonany w specjalnej technologii Full Wall
Technology

‘Wystepuje w dtugosciach roboczych: 47cm, 55¢m, 90 cm,

-Dostepna szeroka gama krzywizn: Lewy Standard (JL), Lewy Krétki (SL), JCL, Amplatz, Amplatz
krotki lewy, EBU, Prawy standard (JR), Prawy krotki (SR), JCR, Amplatz prawy, Shepherd's
Crook prawy, Backup Support prawy, Amplatz prawy krotki, ECR, 3-D, Multipurpose, MAC
(Wielonaczyniowy), Bypass, CHAMP, Promieniowe, NOTO, EL GAMAL, Obwodowe

Marker potozony 3 mm od miekkiego konca cewnika

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy wyraza zgode.

Pytanie nr 14:
pakiet 20

Czy Zamawiajacy dopusci balon nowej generacji kompatybilny z koszulka 5 F i posiadajacy
120 impuséw? Pozostate warunki SIWZ spetnione. Kompatybilnos¢ z generatorem
spetniona.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 15:
pakiet 22

Czy Zamawiajacy dopusci introducery udowe 11 ¢cm , dostepne: 5F, 6 F,7F, 8 F, 9 F, 10 F 2?7
Pozostate warunki SIWZ spetnione.
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy dopuszcza.

Pytanie nr 16:
Czy w celu miarkowania kar umownych Zamawiajacy dokona modyfikacji postanowien

projektu przysztej umowy w zakresie zapisow § 7 ust. 2 - 6:

2. Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare w wysokodci 0,2% wartosci brutto
zamoéwione] partii towaru za kazdy rozpoczety dzieh (§ 3 ust 1 pkt 1) lub godzine (§ 3 ust 1
pkt 2) zwtoki w dostawie, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto niedostarczonej w
terminie partii towaru.

3. Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu kare w wysokosci 0,5% wartosci brutto czynszu
dzierzawnego za kazdy rozpoczety dzien zwtoki w dostawie i zainstalowaniu przedmiotu
dzierzawy, jednak nie wigcej niz 10% wartosci brutto czynszu dzierzawnego

4, Wykonawca zaptaci Zamawiajacemu karg w wysokosci 0,2% warto3ci brutto wadliwej
partii towaru za kazdy rozpoczety dzieh zwtoki w usunigciu wady towaru w okresie gwarancji
jakosci, jednak nie wiecej niz 10% wartosci brutto wadliwej partii towaru.

5. Wykonawca zaptaci Zamawiajagcemu kare w wysokosci 0,2% wartosci brutto
reklamowanej partii towaru za kazdy dzief zwtoki w wykonaniu reklamacji uznanej jako



zasadnej w przypadku o ktérym mowa w § 5 ust. 6 i 7 niniejszej umowy, jednak nie wigcej niz
10% wartosci brutto reklamowanej partii towaru.

6. Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare w wysokosci 50 zt netto za kazdy rozpoczety
dzief zwtoki w utworzeniu banku, jednak nie wiecej niz 10% wartosci netto opdznionej czesci
dostawy

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 17;

Czesénr4

Uprzejmie prosimy Zamawiajacego o wydzielenie poz. 3, 5, 8 z czesci nr 4. jesteSmy
producentem catego asortymentu z czesSci nr 4, jednakze produkcja sprzetu z pozycji 3, 5, 8
zostaje zakofczona z dniem 30.03.2024r. i nie bedziemy mogli po tym terminie realizowac
zamoOwienia na te pozycje.

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 18:

CzeSc nr 22

Uprzejmie prosimy Zamawiajacego o dopuszczenie sktadania ofert na introducery do tetnic
w rozm 5F-11F o dt. 11 cm w zestawie z rozszerzaczem oraz prowadnikiem, natomiast rozm
12F w zestawie z rozszerzaczem ale bez prowadnika. Pozostate wymagania Zamawiajacego
bez zmian.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie nr 19;
Czes€ nr 4. Zwracamy sie z pytaniem do Zamawiajgcego co w sytuacji kiedy producent

sprzetu wymaganego w poz. 3, 5, 8 zaprzestaje produkcji tego asortymentu z dniem
31.03.2024r

Odp. Zamawiajgcego: W takiej sytuacji Zamawiajgcy wyraza zgode na podanie ostatniej ceny
i informacji pod pakietem w przypadku zaprzestania lub braku produkcji danego
asortymentu.

Pytanie nr 20:

Dotyczy czesci nr 9 poz. 3 - czy Zamawiajacy dopusci stent powlekany lekiem o dziataniu
antyproliferacyjnym z crossing profile 0,042" dla stentu o $rednicy 3,0 mm, spetniajgc
pozostate parametry wymagane przez SWZ?

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 21:

Dotyczy czesci nr 8

"Czy zamawiajacy wyrazi zgode na dopuszczenie do Czesci 8, Punkt 4 - "Cewnik balonowy
DEB z paclitaxelem” cewniki balondwy z nastepujgcymi parametrami:
Cewnik balonowy DEB + PACLITAXEL

« Konfiguracja cewnika (Rx)

- Dostgpne $rednice 2.0, 2.25, 2.5, 2.75, 3.0, 3.25, 3.5,3.75 & 4.0 mm

- Dostepne dtugosci 10, 14,18, 22, 26, 30, 34 & 38 mm

« Dtugosc uzytkowa 140 cm

- Wskazniki - 2

*NP -8 atm

* RBP - 16 atm

* MBP - 19 atm

« Maksymalny prowadnik 0,014"

+ Minimalna koszulka introduktora 6 F

» Srednica zewnetrzna proksymalna shaftu 1,95F



- Preparat pokrywajacy (Aktywny sktadnik farmaceutyczny): paklitaksel, 3pg/mm2

+ Cewnik z tymi parametrami jest juz uzywany przez zamawiajacego w wyniku podpisanego
przez zamawiajgcego aneksu zamiany tych parametrow do poprzedniego postepowania
przetargowego.

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy dopuszcza.

Pytanie nr 22:
Do §7 ust. 2 wzoru umowy: Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na zmiane sposobu obliczania

kary umownej zastrzezonej w §7 ust. 2, w taki sposob, aby wynosita ona 0,02% wartosci
brutto niedostarczonego w terminie towaru za kazda godzine pdznienia w przypadku
dostawy do depozytu?

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 23:

Do §7 ust. 4 i 5 wzoru umowy: Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zmiane sposobu obliczania
kary umownej zastrzezonej §7 ust. 4 i 5, w taki sposob, aby wynosita ona 0,2% wartosci brutto
towaru, z ktorego dostawa Wykonawca pozostaje w zwtoce, obliczang za kazdy dzien zwtoki?
Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 24:

Czy w stosunku do Zamawiajagcego na chwile obecng aktualizuja sie przestanki
.hiewyptacalnosci” oraz ,zagrozenia niewyptacalnoscia” w rozumieniu art. 6 ustawy z dn.
1.01.2016r. - Prawo restrukturyzacyjne (Dz.U.2015.978 z p6zn. zm.) oraz art. 10 ustawy z dn.
28.02.2003r. - Prawo upadtoSciowe (Dz.U.60.535 z po6zn. zm.)? Czy wedtug wiedzy
Zamawiajacego w/w przestanki stang si¢ aktualne w okresie od chwili obecnej do
zakohczenia umowy zawartej na skutek niniejszego postepowania?

Odp. Zamawiajgcego: Powyzsze przestanki nie majq zastosowania.

Pytanie nr 25;

Czy Zamawiajgcy wyrazi zgode na ustanowienie ze swojej strony zabezpieczen
cywilnoprawnych prawidtowego wykonania umowy przetargowej, w jednej z nastepujacych
postaci:

- oSwiadczenia o poddaniu sie egzekucji wprost w trybie art. 777 § 1 pkt 5 Kodeksu
postepowania cywilnego

- cesji na zabezpieczenie w Narodowym Funduszu Zdrowia;

Celem wyjasnienia powyzszego zapytania zwracamy uwage na ogromne ryzyko Wykonawcy
zwigzane z potencjalnym ogtoszeniem postepowania restrukturyzacyjnego lub
upadtosSciowego wobec Zamawiajacego, polegajace m.in. na niemozliwosci odzyskania (w
catosci lub w czesci) naleznosci objetych masa sanacyjng. W razie odmownej odpowiedzi,
prosimy o jej uzasadnienie i wskazanie, czy w toku trwania umowy przetargowej
Zamawiajacy zamierza korzysta¢ z narzedzi przewidzianych w ustawie z dn. 1.01.2016r. -
Prawo restrukturyzacyjne (Dz.U.2015.978 z p6zn. zm.) i ustawie z dn. 28.02.2003r. -

Prawo upadtosciowe (Dz.U.60.535 z pozn. zm.).

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 26:

Czes¢ 3 Czy Zamawiajgcy pozwoli zaoferowac stenty o Srednicach - 8, 12, 16, 18, 21, 24, 28, 32,
36, 40, 44 i 48 mm ? Pozostale parametry zgodne ze SIWZ

0dp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 27;

CzeSc nr7 Poz.1
Czy Zamawiajacy wyrazi zgode na zaoferowanie stentéw o nastepujacych parametrach:



Stent wykonany ze stopu kobaltowo -chromowego;

Budowa otwartokomorkowa;

Powlekany biokompatybilnym polimerem uwalniajacym lek;
Uwalniany lek - Sirolimus;

Dtugos¢ uzytkowa 142 cm;

Zakres Srednic: 2,00 do 4,50 mm (8 dostepnych wielkosci);
Zakres dtugosci: 9 - 39 mm (8 dostepnych dtugosci);
CiSnienie nominalne 9-12 atm;

RBP 16 atm, ABP 22 atm;

Obecnos¢ markerow widocznych w skopii;

Kompatybilny z cewnikiem prowadzacym 5 F dla wszystkich rozmiarow;
SkracalnoS¢ po rozprezeniu max 3%;

Profil przejscia dia Srednicy 3,0 mm - 0,046"?

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 28:
CzeSC nr7 Poz. 2

Czy Zamawiajacy dopusci do oceny cewnik balonowy niepodatny, wysokocisnieniowy o
ponizszych parametrach ?

- cewnik balonowy w systemie szybkiej wymiany RX;

- typ balonu - non compliant;

- ci$nienie NP- 12 Atm, RBP- 22 Atm (¢2,0- 4,0 mm); 20 Atm (¢4,5-5,0 mm), ABP- 30 Atm; -
profil przejscia dla balonu 2,0 mm - 0,0230", 2,75 mm - 0,0240", 3,0 mm - 0,0250", 4,0 mm -
0,0280”, 5,0 mm - 0,0310; - $rednice balondéw od 2,0 do 5,0 mm (2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,25;
3,5; 3,75, 4,0, 4,5, 5,0 mm);

- dtugos¢ balondw: od 6 do 30 mm (6, 8, 10, 12, 15, 18, 20, 22, 25, 30 mm);

- profil wejscia - 0,016";

- dtugosé koficowki - 2,0 mm dla balonu o Srednicy 2,0-3,0mm, 2,5 mm dla balonu o rednicy
3,25-5,0 mm;

- dostgpna dtugos¢ uzytkowa - 140 cm;

- Srednica zewnetrzna szaftu proksymalnie - 2,0F;

- §rednica zewnetrzna szaftu dystalnie - 2,55F/2,6F

- hydrofilna powtoka SilderTM w czesci dystalnej cewnika;

- hydrofobowa powtoka EelTM dla kanatu prowadnika;

- 2 markery platynowo-irydowe na obu krancach balonu;

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie wyraza zgody.

Pytanie nr 29:
Pytania do Pakietu nr 16 poz.1:

Czy Zamawiajacy w zakresie Pakietu nr 16 poz. 1 dopusci do ztozenia stent wieficowy
najnowszej generacji uwalniajacy sirolimus, taczacy platforme Co Cr z biostabilng
abluminalng matryca polimerowa, posiadajacy elastyczng, ultracienka strukture rozporek
pozwalajgcg na dojscie do kretych oraz trudnych zmian? Unikalne, hydrodynamiczne
niskoprofilowe oraz owalne rozpdrki stentu minimalizuja zaktdcenia przeptywu krwi
zwiekszajac dtugofalowe bezpieczefnstwo. Stent posiada mozliwos¢ znacznych doprezen.
Dane techniczne:

Dostepne srednice: 2,0; 2,25; 2,5; 2,75; 3,0; 3,5; 4,0 mm

Dostepne dtugosci: 8, 12, 15, 18, 23, 28, 32, 36, 40 mm

Bardzo dobry dostep do bocznic - max $rednica otwarcia pojedynczej celi stentu wynosi 3,9
mm.

Mozliwoé¢ doprezenia stentu o rozmiarze 2,0-2,5 mm do 3,7 mm oraz stentu o rozmiarze 3,0-
4,0 mm do 5,8 mm bez zniszczenia struktury stentu

Materiat - stop Co Cr



Grubosc rozporki — 68 pm

Budowa stentu - struktura otwartokomorkowa i elastyczna
Polimer - biostabilny polimer akrylowy

Pokrycie stentu - abluminalne

Materiat balonu - nylon 12

Znaczniki pozycjonujace - ramienny i udowy w obszarze rurki hypotube
Markery radiologiczne - 2 ztote w obszarze balonu

Dtugos¢ uzytkowa systemu wprowadzania - 141 cm

Profil wejscia - 0,016”

Profil przejscia - 0,023"

Skrot perspektywiczny - 2,0 %

Sita promieniowa - 2 0,177N/mmz2

Odrzut (recoil)- 4,0%

Lek: sirotimus (rapamycyna)

Dawka leku: 0,90 pm/mm?2

CiSnienie znamionowe - 6 do 8 baréw

CiSnienie RBP - 17 barow

Zgodny cewnik prowadzacy - 5F

Zgodny prowadnik - max 0,14”

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajgcy nie dopuszcza.

Pytanie nr 30:
Pytania do Pakietu nr 16 poz. 2:

Czy Zamawiajacy w zakresie Pakietu nr 16 poz. 2 dopusci do zaoferowania cewnik balonowy
do PTCA bedacy przetomowym potaczeniem technologii balondéw semi compliant (balon
potpodatny) i non compliant (balon niepodatny), ktory w zaleznosci od zastosowanego
ciSnienia zachowuje sie jak balon SC lub NC? Balon charakteryzuje si¢ wybitna tatwoscia
sterowania oraz odpornoscia na wielokrotne przechodzenie przez naczynia dzigki
innowacyjnej powtoce hydrofilnej. Konstrukcja cewnika balonowego pozwala na uzycie
jednego produktu przy dwoch zastosowaniach.

Dane techniczne:

Dtugosé cewnika - 141 ¢cm

Profil wejscia - 0,016”

Profil przejscia - 0,023"

Powtoka - Hydrofilna

Markery - Platynowo-irydowe

Sposob ztozenia balonu - 3 fatdy

Materiat balonu - Nylon 12

Cisnienie znamionowe cewnika potpodatnego (SC) - 6/8 atm
Cinienie znamionowe cewnika niepodatnego (NC) - 12/14 atm
Cisnienie RBP - 16/18/20 atm

Dtugosc koncowki - 3 mm

Zgodny cewnik prowadzacy - 5F (6F do techniki kissing balloon)
Srednica SC (mm): 1,25; 1,50; 2,00; 2,25; 2,50; 2,75; 3,00; 3,50; 4,00
Srednica NC (mm): 2,25; 2,50; 2,75; 3,00; 3,50; 4,00; 4,50

Dtugos¢ (mm): 6, 10,15, 20, 25, 30

Odp. Zamawiajgcego: Zamawiajqcy nie dopuszcza.

Zataczniki:
Zatacznik nr 2 Formularz asortymentowo - iloSciowy po modyfikacji w czesci nr 3, 6
CzescC 111 SWZ Wzor umowy wyroby medyczne
Czesc 11l SWZ Wzor umowy depozytu







